
13.11.2014 Nr. 67/409EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

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

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 545/2011 
frá 10. júní 2011 um framkvæmd reglugerðar Evrópu-
þingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 að því er varðar 
kröfur um gögn varðandi plöntuverndarvörur(2) var 
samþykkt í samræmi við 4. mgr. 8. gr. reglugerðar (EB) 
nr. 1107/2009. Hún inniheldur kröfur um gögn varðandi 
leyfi fyrir plöntuverndarvörum, eins og sett er fram í  
III. viðauka við tilskipun ráðsins 91/414/EBE frá 15. júlí 
1991 um markaðssetningu plöntuvarnarefna(3).

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

3)  Mælt er fyrir um nákvæmari upplýsingar varðandi fram-
kvæmd krafna um gögn í viðeigandi leiðbeiningar-
skjölum.

4)  Því ætti að fella reglugerð (ESB) nr. 545/2011 úr gildi.

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

6)  Rétt er að mæla fyrir um umbreytingarráðstafanir 
varðandi gögn sem eru lögð fram vegna umsókna um 
samþykki, endurnýjunar á samþykki og breytinga á 
skilyrðum fyrir samþykki vegna virkra efna, og vegna 
umsókna um leyfi, endurnýjunar á leyfi og breytinga á 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 93, 3.4.2013, bls. 85. Hennar var getið 
í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 203/2014 frá 30. september 
2014 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir 
og vottun) við EES-samninginn, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.
(2) Stjtíð. ESB L 155, 11.6.2011, bls. 67.
(3) Stjtíð. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1.

leyfi vegna plöntuverndarvara, til þess að aðildarríkin 
og hagsmunaaðilar geti búið sig undir að uppfylla nýju 
kröfurnar.

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

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Kröfur um gögn varðandi plöntuverndarvörur

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

2. gr.

Niðurfelling

Reglugerð (ESB) nr. 545/2011 er felld úr gildi.

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

3. gr.

Umbreytingarráðstafanir að því er varðar málsmeðferð 
vegna virkra efna

Að því er varðar virk efni skal reglugerð (ESB) nr. 545/2011 
gilda áfram að því er varðar eftirfarandi:

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

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

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

REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB)
nr. 284/2013

frá 1. mars 2013

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

Umbreytingarráðstafanir að því er varðar málsmeðferð 
vegna plöntuverndarvara

1.  Reglugerð (ESB) nr. 545/2011 skal gilda áfram að því 
er varðar málsmeðferð varðandi leyfi fyrir plöntuverndarvöru, 
eins og um getur í 28. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009, að 
því tilskildu að viðkomandi umsókn hafi verið lögð fram eigi 
síðar en 31. desember 2015 og að plöntuverndarvaran innihaldi 
a.m.k. eitt virkt efni sem búið er að leggja fram málsskjöl, eða 
viðbótarmálsskjöl, fyrir í samræmi við 3. gr.

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

5. gr.

Gildistaka og dagurinn þegar reglugerðin kemur til 
framkvæmda

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

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

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

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

Gjört í Brussel 1. mars 2013.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

_______________
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VIÐAUKI

INNGANGUR

Upplýsingar sem skal leggja fram, söfnun þeirra og framsetning

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

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

1.2.  Allar upplýsingar um hugsanleg skaðleg áhrif plöntuverndarvörunnar á heilbrigði manna eða dýra eða á 
grunnvatn skulu teknar með sem og uppsöfnunaráhrif og samverkandi áhrif sem eru þekkt og sem búast má við.

1.3.  Allar upplýsingar um hugsanleg óásættanleg áhrif plöntuverndarvörunnar á umhverfið, á plöntur og plöntuafurðir 
skulu teknar með sem og uppsöfnunaráhrif og samverkandi áhrif sem eru þekkt og sem búast má við.

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

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

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

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

 Í því tilviki skal leggja fram rökstuðning.

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

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

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

1.9.  Upplýsingarnar skulu innihalda skrá yfir endapunkta fyrir plöntuverndarvöruna.

1.10.  Upplýsingarnar skulu innihalda þá flokkun og merkingu á plöntuverndarvörunni sem er lögð til í samræmi við 
reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008(6), ef við á.

1.11.  Lögbær yfirvöld geta krafist upplýsinganna um meðefni sem kveðið er á um í reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(ESB) nr. 283/2013(7). Lögbær yfirvöld skulu meta allar fyrirliggjandi upplýsingar, sem eru lagðar fram í 
samræmi við aðra löggjöf Sambandsins, áður en þess er krafist að slíkar viðbótarrannsóknir verði gerðar.

1.12.  Upplýsingarnar sem eru lagðar fram um plöntuverndarvöruna, auk þeirra sem eru lagðar fram fyrir virka efnið, 
skulu nægja til að:

a)  ákveða hvort eigi að veita leyfi fyrir plöntuverndarvörunni,

b)  tilgreina skilyrði eða takmarkanir sem skulu tengjast sérhverju leyfi,

(5) Stjtíð. ESB L 276, 20.10.2010, bls. 33.
(6) Stjtíð. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.
(7) Stjtíð. ESB L 93, 3.4.2013, bls. 85.
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c)  gera kleift að meta skammvinna og langvarandi áhættu fyrir tegundir, hópa, samfélög og ferla utan 
markhóps,

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

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

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

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

h)  spá fyrir um dreifingu, afdrif og hegðun í umhverfinu, sem og þá tímaframvindu sem um ræðir,

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

j)  gera kleift að meta áhrif plöntuverndarvörunnar á tegundir utan markhóps,

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

l)  flokka plöntuverndarvöruna samkvæmt hættu í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1272/2008.

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

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

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

3. Góðar starfsvenjur við rannsóknir

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

3.2.  Þrátt fyrir lið 3.1. er heimilt að prófanir og greiningar sem er krafist samkvæmt ákvæðum 6. liða A- og B-hluta, 
séu gerðar á opinberum eða opinberlega viðurkenndum prófunarstofum eða -stofnunum sem uppfylla a.m.k. 
eftirfarandi kröfur:

a)  þær hafi yfir að ráða fullnægjandi fjölda vísinda- og tæknimenntaðs starfsfólks með nauðsynlega menntun, 
þjálfun, tækniþekkingu og reynslu fyrir þau verkefni sem þeim eru falin,

b)  þær hafi yfir að ráða hentugum búnaði sem er nauðsynlegur fyrir rétta framkvæmd þeirra prófana og 
mælinga sem þær fullyrða að þær séu hæfar til að framkvæma; að búnaðinum sé viðhaldið á tilhlýðilegan 
hátt og kvarðaður, eftir því sem við á, áður en hann er notaður og eftir það, í samræmi við ákveðna áætlun,

c)  þær hafi yfir að ráða viðeigandi tilraunavettvangi og, ef nauðsyn krefur, gróðurhúsi, ræktunarskápum eða 
geymslurými; umhverfið sem prófanirnar eru gerðar í skal ekki ógilda niðurstöður úr þeim eða hafa skaðleg 
áhrif á mælinákvæmnina sem krafist er,

d)  þær veiti öllu viðkomandi starfsfólki aðgang að verklagsreglum og aðferðarlýsingum sem eru notuð við 
prófanirnar,

(8) Stjtíð. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44.
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e)  þær geri upplýsingar um staðsetningu sína og um plöntuverndarvörurnar, sem eru prófaðar, aðgengilegar 
lögbæru yfirvaldi, að beiðni þess, áður en prófun hefst,

f)  þær tryggi að gæði verksins sem er unnið sé í samræmi við gerð þess, svið, magn og fyrirhugaðan tilgang,

g)  þær viðhaldi skrám um allar athuganir, útreikninga og afleidd gögn og kvörðunarskýrslum og endanlegri 
prófunarskýrslu eins lengi og viðkomandi vara er leyfð í aðildarríki.

3.3.  Opinberlega viðurkenndar prófunarstofur og -stofnanir og, ef lögbær yfirvöld krefjast þess, opinberar 
starfsstöðvar og stofnanir skulu:

— greina viðkomandi lögbæru yfirvaldi frá öllum upplýsingum sem eru nauðsynlegar til að sýna fram á að þær 
geti uppfyllt kröfurnar sem kveðið er á um í lið 3.2,

— heimila þær skoðanir, hvenær sem er, sem hvert aðildarríki skal skipuleggja reglulega á sínu yfirráðasvæði 
til að sannprófa að farið sé að ákvæðum í lið 3.2.

3.4.  Þrátt fyrir lið 3.1:

3.4.1.  Heimilt er að opinberar eða opinberlega viðurkenndar prófunarstofur eða -stofnanir, sem uppfylla a.m.k. 
kröfurnar sem eru tilgreindar í liðum 3.2. og 3.2, framkvæmi prófanir og greiningar á virkum efnum, sem 
samanstanda af örverum eða veirum, til að fá gögn um eiginleika þeirra og öryggi að því er varðar aðra þætti en 
heilbrigði manna.

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

4. Prófunarefni

4.1.  Vegna þeirra áhrifa sem óhreinindi og aðrir efnisþættir geta haft á eiturefnafræðilega og visteiturefnafræðilega 
hegðun skal, fyrir hverja rannsókn sem er lögð fram, gefa ítarlega lýsingu (forskrift) á efninu sem er notað. 
Framkvæma skal rannsóknir með því að nota plöntuverndarvöruna sem á að veita leyfi fyrir eða beita 
brúunarreglum, t.d. með notkun rannsóknar á vöru sem hefur sambærilega/jafngilda samsetningu. Leggja skal 
fram ítarlega lýsingu á samsetningunni sem er notuð.

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

5. Prófanir á hryggdýrum

5.1.  Prófanir á hryggdýrum skulu eingöngu gerðar ef engar aðrar fullgiltar aðferðir eru tiltækar.

 Aðferðir í glasi og í tölvulíkani skulu vera meðal annarra aðferða sem eru teknar til athugunar. Einnig skal 
hvetja til þess að nota aðferðir við prófanir í lífi sem fækka og milda til að halda fjölda dýra sem eru notuð í 
tilraunaskyni í lágmarki.

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

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

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

6.  Í upplýsingaskyni og til samræmingar skal birta skrána yfir prófunaraðferðir og leiðbeiningarskjöl sem skipta 
máli við framkvæmd þessarar reglugerðar í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. Skráin skal uppfærð 
reglulega.
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13.11.2014 Nr. 67/415EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins

3. LIÐUR  Gögn um notkun

3.1.  Fyrirhugað notkunarsvið

3.2.  Áhrif á skaðlegar lífverur

3.3.  Upplýsingar um fyrirhugaða notkun

3.4.  Umfang notkunar og styrkur virka efnisins

3.5.  Notkunaraðferð

3.6.  Hve oft og hvenær notkun á sér stað og hversu lengi verndin endist

3.7.  Nauðsynlegur biðtími eða aðrar varúðarráðstafanir til að komast hjá eiturhrifum á plöntur í síðari ræktunum

3.8.  Tillaga að notkunarleiðbeiningum

4. LIÐUR  Frekari upplýsingar um plöntuverndarvöruna

4.1.  Öryggishlé og aðrar varúðarráðstafanir til verndar mönnum, dýrum og umhverfinu

4.2.  Ráðlagðar aðferðir og varúðarráðstafanir

4.3.  Neyðarráðstafanir ef slys ber að höndum

4.4.  Umbúðir, samhæfi plöntuverndarvöru við umbúðaefnið sem lagt er til að sé notað

4.5.  Aðferðir við förgun eða afmengun plöntuverndarvörunnar og umbúða hennar

4.5.1.  Aðferðir við hlutleysingu

4.5.2.  Brennsla undir eftirliti

5. LIÐUR  Greiningaraðferðir

 Inngangur

5.1.  Aðferðir sem eru notaðar við söfnun gagna áður en leyfi er veitt

5.1.1.  Aðferðir við greiningu á plöntuverndarvörunni

5.1.2.  Aðferðir til að ákvarða magn efnaleifa

5.2.  Aðferðir vegna eftirlits og vöktunar eftir veitingu leyfis

6. LIÐUR  Gögn um verkun

 Inngangur

6.1.  Forprófanir

6.2.  Prófun á skilvirkni

6.3.  Upplýsingar um þol eða hvort þol geti myndast

6.4.  Skaðleg áhrif á meðhöndlaðar plöntur

6.4.1.  Eiturhrif á markplöntur (þ.m.t. önnur ræktunarafbrigði) eða á afurðir úr markplöntum

6.4.2.  Áhrif á afrakstur af meðhöndluðum plöntum eða plöntuafurðum

6.4.3.  Áhrif á gæði plantnanna eða plöntuafurðarinnar

6.4.4.  Áhrif á ummyndunarferli

6.4.5.  Áhrif á meðhöndlaðar plöntur eða plöntuafurðir sem nota á til fjölgunar

6.5.  Athuganir á öðrum óæskilegum eða ótilætluðum aukaverkunum

6.5.1.  Áhrif á síðari ræktanir

6.5.2.  Áhrif á aðrar plöntur, þ.m.t. aðliggjandi ræktanir

6.5.3.  Áhrif á aðrar nytjalífverur og aðrar lífverur utan markhóps



EES-viðbætir við Stjórnartíðindi EvrópusambandsinsNr. 67/416 13.11.2014

7. LIÐUR  Eiturefnafræðilegar rannsóknir

 Inngangur

7.1.  Bráð eiturhrif

7.1.1.  Eiturhrif um munn

7.1.2.  Eiturhrif um húð

7.1.3.  Eiturhrif við innöndun

7.1.4.  Húðerting

7.1.5.  Augnerting

7.1.6.  Húðnæming

7.1.7.  Viðbótarrannsóknir á plöntuverndarvörunni

7.1.8.  Viðbótarrannsóknir á samsetningum plöntuverndarvara

7.2.  Gögn um váhrif

7.2.1.  Váhrif á notendur

7.2.1.1.  Mat á váhrifum á notendur

7.2.1.2.  Mæling á váhrifum á notendur

7.2.2.  Váhrif á vegfarendur og íbúa

7.2.2.1.  Mat á váhrifum á vegfarendur og íbúa

7.2.2.2.  Mæling á váhrifum á vegfarendur og íbúa

7.2.3.  Váhrif á starfsmenn

7.2.3.1.  Mat á váhrifum á starfsmenn

7.2.3.2.  Mæling á váhrifum á starfsmenn

7.3.  Upptaka um húð

7.4.  Fyrirliggjandi, eiturefnafræðileg gögn sem varða meðefni

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

9. LIÐUR  Afdrif og hegðun í umhverfinu

 Inngangur

9.1.  Afdrif og hegðun í jarðvegi

9.1.1.  Niðurbrotshraði í jarðvegi

9.1.1.1.  Rannsóknir á rannsóknarstofu

9.1.1.2.  Vettvangsrannsóknir

9.1.1.2.1.  Rannsóknir á eyðingu í jarðvegi

9.1.1.2.2.  Rannsóknir á uppsöfnun í jarðvegi

9.1.2.  Hreyfanleiki í jarðvegi

9.1.2.1.  Rannsóknir á rannsóknarstofu

9.1.2.2.  Vatnsferilsmælingar

9.1.2.3.  Rannsóknir á útskolun á vettvangi

9.1.3.  Mat á styrk í jarðvegi

9.2.  Afdrif og hegðun í vatni og seti

9.2.1.  Loftháð sundrun í yfirborðsvatni



13.11.2014 Nr. 67/417EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins

9.2.2.  Rannsókn á vatni/seti

9.2.3.  Rannsókn á geisluðu vatni/seti

9.2.4.  Mat á styrk í grunnvatni

9.2.4.1.  Útreikningur á styrk í grunnvatni

9.2.4.2.  Viðbótarprófanir á vettvangi

9.2.5.  Mat á styrk í yfirborðsvatni og seti

9.3.  Afdrif og hegðun í andrúmslofti

9.3.1.  Leið og hraði niðurbrots í andrúmslofti og flutningur um andrúmsloft

9.4.  Mat á styrk vegna annarra váhrifaleiða

10. LIÐUR  Visteiturefnafræðilegar rannsóknir

 Inngangur

10.1.  Áhrif á fugla og önnur landhryggdýr

10.1.1.  Áhrif á fugla

10.1.1.1.  Bráð eiturhrif um munn á fugla

10.1.1.2.  Gögn úr rannsóknum á hærri stigum á fuglum

10.1.2.  Áhrif á landhryggdýr, önnur en fugla

10.1.2.1.  Bráð eiturhrif um munn á spendýr

10.1.2.2.  Gögn úr rannsóknum á hærri stigum á spendýrum

10.1.3.  Áhrif á önnur villt landhryggdýr (skriðdýr og froskdýr)

10.2.  Áhrif á lagarlífverur

10.2.1.  Bráð eiturhrif á fiska, lagarhryggleysingja eða áhrif á vöxt vatnaþörunga og fjölfrumuplantna

10.2.2.  Viðbótarrannsóknir á langvinnum eiturhrifum á fiska, lagarhryggleysingja og lífverur sem búa í seti

10.2.3.  Frekari prófanir á lagarlífverum

10.3.  Áhrif á liðdýr

10.3.1.  Áhrif á býflugur

10.3.1.1.  Bráð eiturhrif á býflugur

10.3.1.1.1.  Bráð eiturhrif um munn

10.3.1.1.2.  Bráð eiturhrif við snertingu

10.3.1.2.  Langvinn eiturhrif á býflugur

10.3.1.3.  Áhrif á þroskun og aðra lífsferla hjá býflugum

10.3.1.4.  Nær banvæn áhrif

10.3.1.5.  Prófanir í búrum og göngum

10.3.1.6.  Vettvangsprófanir með býflugum

10.3.2.  Áhrif á liðdýr utan markhóps, önnur en býflugur

10.3.2.1.  Staðlaðar prófanir á rannsóknarstofu vegna liðdýra utan markhóps
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1. LIÐUR

Auðkenni plöntuverndarvörunnar

Framlagðar upplýsingar skulu vera fullnægjandi til að greina með nákvæmni hverja plöntuverndarvöru og skilgreina 
hana eftir forskrift sinni og eðli.

1.1. Umsækjandi

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

1.2. Framleiðandi plöntuverndarvörunnar og virku efnanna

 Gefa skal upp nafn og heimilisfang framleiðanda plöntuverndarvörunnar og allra virku efnanna í 
plöntuverndarvörunni sem og heiti og heimilisfang allra framleiðslufyrirtækja sem plöntuverndarvaran og 
virka efnið eru framleidd í. Gefa skal upp tengilið (nafn, símanúmer, tölvupóstfang og bréfasímanúmer).

 Ef virka efnið er upprunnið hjá framleiðanda, sem hefur ekki lagt fram gögn áður í samræmi við reglugerð 
(ESB) nr. 283/2013, skal leggja fram gögn til að uppfylla þessar kröfur í því skyni að staðfesta jafngildi 
virka efnisins.

1.3. Viðskiptaheiti, eða tillagt viðskiptaheiti, og þróunarkenninúmer framleiðandans á 
plöntuverndarvörunni, ef við á

 Gefa skal upp öll fyrri og núverandi viðskiptaheiti og tillögð viðskiptaheiti og þróunarkenninúmer 
plöntuverndarvörunnar. Ef viðskiptaheiti og kenninúmer sem er vísað til tengjast svipuðum en öðrum 
plöntuverndarvörum skal gefa ítarlegar upplýsingar um mismuninn á þeim Tillagt viðskiptaheiti skal vera 
þannig að það valdi ekki ruglingi við viðskiptaheiti plöntuverndarvara sem þegar hefur verið veitt leyfi 
fyrir. Hvert kenninúmer skal vera sértækt fyrir einkvæma plöntuverndarvöru.
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1.4. Nákvæmar megindlegar og eigindlegar upplýsingar um samsetningu plöntuverndarvörunnar

1.4.1. Samsetning plöntuverndarvörunnar

 Greina skal frá eftirfarandi upplýsingum vegna plöntuverndarvara:

— innihaldi af tæknilegum, virkum efnum (byggt á tilgreindum lágmarkshreinleika) og yfirlýstu 
innihaldi af hreinum, virkum efnum og, ef við á, samsvarandi innihaldi af afbrigðum (s.s. söltum og 
esterum) virku efnanna,

— innihaldi af eiturdeyfum, samverkandi efnum og meðefnum,

— hámarksinnihaldi af óhreinindum sem skipta máli, eftir því sem við á.

 Að því er varðar plöntuverndarvörur sem losna hægt eða hafa stýrða losun (s.s. sviflausn í hylki (CS)) 
skal gefa upp, auk heildarinnihalds virks efnis, innhald virks efnis, í lausu og í hylkjum, og losunarhraða. 
Nota skal viðeigandi aðferðir alþjóðanefndarinnar um aðferðir við greiningu varnarefna (CIPAC) ef 
kostur er. Ef notuð er staðgönguaðferð skal umsækjandinn rökstyðja það og gefa skal ítarlega lýsingu á 
aðferðafræðinni sem er notuð.

 Styrkur hvers virks efnis skal gefinn upp sem hér segir:

— sem massahlutfall og g/kg fyrir fast efni, úðaefni, rokgjarna vökva (hámarkssuðumark 50 °C) eða 
seigfljótandi vökva (neðri mörk 1 Pa s við 20 °C),

— sem massahlutfall og g/l fyrir aðrar samsetningar í vökva-/hlaupformi,

— sem rúmmálshlutfall og massahlutfall fyrir lofttegundir.

1.4.2. Upplýsingar um virku efnin

 Gefa skal upp almenn heiti Alþjóðlegu staðlasamtakanna (ISO) fyrir virk efni, eða almenn heiti 
sem Alþjóðlegu staðlasamtökin leggja til, CIPAC-númer þeirra og, ef þau liggja fyrir, númer frá 
framkvæmdastjórn Evrópusambandsins (EB-númer). Ef við á skal taka fram hvaða sölt, esterar, 
mínusjónir og plúsjónir eru fyrir hendi.

1.4.3. Upplýsingar um eiturdeyfa, samverkandi efni og meðefni

 Eiturdeyfar, samverkandi efni og meðefni skulu, ef þess er kostur, auðkennd bæði með efnaheiti sínu, eins 
og það er gefið upp í 3. hluta VI. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 
eða, ef það er ekki skráð í þá reglugerð, bæði í samræmi við nafnakerfi Alþjóðasamtakanna um hreina og 
hagnýta efnafræði (IUPAC) og CA-nafnakerfið. Byggingarformúla þeirra skal lögð fram. Leggja skal fram 
viðkomandi EB-númer auk CAS-númera Upplýsingaþjónustunnar um íðefni, ef þau eru fyrir hendi, fyrir 
hvern efnisþátt eiturdeyfa, samverkandi efna og meðefna. Að því er varðar meðefni sem eru blöndur skal 
gefa upp samsetningu þeirra. Ef framlagðar upplýsingar auðkenna eiturdeyfinn, samverkandi efnið eða 
meðefnið ekki að fullu skal leggja fram viðeigandi forskrift. Einnig skal gefa upp viðskiptaheiti, ef það 
liggur fyrir. Leggja skal fram öryggisblöð skv. 31. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006(9). Þau skulu vera 
uppfærð og í samræmi við aðra löggjöf Sambandsins.

 Að því er varðar meðefni skal verkunin tilgreind með einhverju af eftirfarandi:

a)  límefni (miði),

b)  froðueyðir,

c)  ísvari,

d)  bindiefni,

e)  jafnalausn,

f)  burðarefni,

g)  lykteyðir,

h)  dreifiefni,

i)  leysilitur,

(9) Stjtíð. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.
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j)  uppsölulyf,

k)  ýruefni,

l)  áburður,

m)  rotvarnarefni,

n)  lyktarefni,

o)  ilmefni,

p)  drifefni,

q)  fæliefni,

r)  leysir,

s)  stöðgari,

t)  þykkingarefni,

u)  rakagjafi,

v)  ýmislegt (skal tilgreint af umsækjandanum).

 Leggja skal fram lýsingu á samsetningarferlinu.

1.5. Tegund og kóði plöntuverndarvörunnar

 Tegund og kóði plöntuverndarvöru skulu tilgreind samkvæmt síðustu útgáfu af  „Manual on development 
and use of FAO and WHO specifications for pesticides“ sem var tekin saman á sameiginlegum fundi 
Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna og Alþjóðaheilbrigðismálastofnunarinnar um 
forskriftir fyrir plöntuverndarvöru.

 Ef plöntuverndarvara er ekki skilgreind nákvæmlega í þessu riti skal leggja fram tæmandi lýsingu 
á eðliseiginleikum og ástandi plöntuverndarvörunnar ásamt tillögu að viðeigandi lýsingu á tegund 
plöntuverndarvörunnar og tillögu að skilgreiningu á henni.

1.6. Verkun

 Verkunin skal tilgreind með einhverju af eftirfarandi:

a)  mítlasæfir,

b)  bakteríueyðir,

c)  sveppaeyðir,

d)  illgresiseyðir,

e)  skordýraeitur,

f)  lindýraeitur,

g)  þráðormaeitur,

h)  plöntuvaxtarstýriefni,

i)  fæliefni,

j)  nagdýraeitur,

k)  boðskiptaefni,

l)  moldvörpueitur,

m)  veirueyðir,

n)  annað (skal tilgreint af umsækjandanum).
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2. LIÐUR

Eðlis- og efnafræðilegir og tæknilegir eiginleikar plöntuverndarvörunnar

Taka skal fram að hvaða marki plöntuverndarvörurnar, sem sótt er um leyfi fyrir, uppfylla viðkomandi skilgreiningar 
Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna og Alþjóðaheilbrigðismálastofnunarinnar. Umsækjandinn skal 
lýsa frávikum frá þessum skilgreiningum ítarlega og rökstyðja þau.

2.1. Útlit

 Gefa skal lýsingu á lit og eðlisástandi plöntuverndarvörunnar.

2.2. Sprengifimi og oxunareiginleikar

 Ákvarða skal og greina frá sprengifimi og oxunareiginleikum plöntuverndarvara. Fræðilegt mat, byggt á 
byggingu, skal samþykkt ef það uppfyllir viðmiðanirnar sem settar er fram í 6. viðbæti við tilmæli SÞ um 
flutning á hættulegum farmi, handbók um prófanir og viðmiðanir(10).

2.3. Eldfimi og sjálfhitun

 Ákvarða skal blossamark vökva sem innihalda eldfim leysiefni og greina frá því. Ákvarða skal og greina 
frá eldfimi plöntuverndarvara í föstu formi og í formi lofttegunda. Fræðilegt mat, byggt á byggingu, skal 
samþykkt ef það uppfyllir viðmiðanirnar sem settar er fram í 6. viðbæti við tilmæli SÞ um flutning á 
hættulegum farmi, handbók um prófanir og viðmiðanir.

 Ákvarða skal sjálfhitun og greina frá henni.

2.4. Sýrustig/basavirkni og pH-gildi

 Ef um er að ræða vatnskenndar plöntuverndarvörur skal ákvarða pH-gildi plöntuverndarvörunnar 
óþynntrar og greina frá því.

 Ef um er að ræða plöntuverndarvörur í föstu formi og í fljótandi formi en ekki vatnskenndar, sem ætlast 
er til að séu þynntar út með vatni, skal ákvarða pH-gildi í 1% þynningu á plöntuverndarvörunni og greina 
frá því.

 Ef um er að ræða plöntuverndarvörur sem eru súrar (pH < 4) eða basískar (pH > 10) skal ákvarða sýrustig 
eða basavirkni og greina frá því.

2.5. Seigja og yfirborðsspenna

 Að því er varðar fljótandi samsetningar skal ákvarða seigjuna við tvo klippihraða (e. shear rates) og við 
20 °C og 40 °C og greina frá því ásamt prófunarskilyrðunum. Yfirborðsspenna skal ákvörðuð við hæsta 
styrkleika.

10– 6 m2/sek við 40 °C, skal ákvarða yfirborðsspennu samsetningarinnar óþynntrar við 25 °C og greina frá 
henni.

2.6. Eðlismassi og rúmþyngd

 Ákvarða skal eðlismassa fljótandi plöntuverndarvara og greina frá honum.

 Ákvarða skal rúmþyngd (fyrir og eftir þjöppun) plöntuverndarvara sem eru duft eða korn og greina frá 
henni.

2.7. Stöðugleiki við geymslu og geymsluþol: áhrif hitastigs á tæknilega eiginleika 
plöntuverndarvörunnar

 Ákvarða skal stöðugleika plöntuverndarvörunnar eftir hraðaða geymslu (e. accelerated storage) í 14 
daga við 54 °C og greina frá honum. Heimilt er að leggja fram gögn sem fást við aðrar samsetningar 
tímalengdar/hitastigs (t.d. 8 vikur við 40 °C, 12 vikur við 35 °C eða 18 vikur við 30 °C) í stað gagna um 
hraðaða geymslu. Við framkvæmd á þessari prófun skal þess gætt að umbúðirnar séu úr sama efni og þær 
sem varan er seld í.

(10) Útgáfa Sameinuðu þjóðanna, New York og Genf (2009) Útgáfa ISBN 978-92-1-139135-0.
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 Ef innihald af virku efni hefur minnkað um meira en 5% frá upphafsgildinu eftir prófunina á 
hitastigsstöðugleika skal gefa upplýsingar um niðurbrotsefnin.

 Ákvarða skal og greina frá áhrifum lágs hitastigs á stöðugleika fljótandi plöntuverndarvara.

 Ákvarða skal geymsluþol plöntuverndarvara við umhverfishita og greina frá því. Ef geymsluþolið er 
minna en tvö ár skal greina frá geymsluþoli í mánuðum ásamt viðeigandi forskriftum sem varða hitastig. 
Prófunin á stöðugleika við umhverfishita skal framkvæmd með umbúðum úr sama efni og þær sem varan 
er seld í. Gögn um innihald af óhreinindum sem skipta máli, fyrir og eftir geymslu, skulu lögð fram eftir 
því sem við á.

2.8. Tæknilegir eiginleikar plöntuverndarvörunnar

 Ákvarða skal tæknilega eiginleika plöntuverndarvörunnar og greina frá þeim við viðeigandi styrkleika.

2.8.1. Vætunarhæfni

 Ákvarða skal vætunarhæfni plöntuverndarvara í föstu formi sem eru þynntar út fyrir notkun og greina frá 
henni.

2.8.2. Myndun varanlegrar froðu

 Að því er varðar plöntuverndarvörur sem þynna á með vatni skal ákvarða og greina frá þrávirkni froðunnar 
sem myndast.

2.8.3. Hæfni til að mynda sviflausn, sjálfgengi dreifingar og dreifistöðugleiki

 Að því er varðar vörur sem mynda vatnsdreifilausn skal ákvarða og greina frá hæfni þeirra til að mynda 
sviflausn og sjálfgengi dreifingar.

 Ákvarða skal dreifistöðugleika plöntuverndarvara, s.s. vatnskenndra sviflausnarýrulausna, 
sviflausnarþykkna, sem eru unnin úr olíu, eða ýranlegra korna, og greina frá honum.

2.8.4. Leysnistig og stöðugleiki þynningar

 Ákvarða skal að hve miklu leyti vatnsleysanlegar vörur eru leysnar og stöðugleika þeirra við þynningu og 
greina frá því.

2.8.5. Dreifing kornastærðar, rykinnihald, slit og aflrænn stöðugleiki

2.8.5.1. Dre i f ing  kornas tærðar

 Ef um er að ræða vöru sem myndar vatnsdreifilausn skal gera votsigtiprófun og greina frá henni.

 Ef um er að ræða duft og sviflausnarþykkni skal ákvarða dreifingu kornastærðar og greina frá henni.

 Ákvarða skal uppgefna stærðardreifingu kyrnis og greina frá henni.

2.8.5.2. Rykinniha ld

 Ákvarða skal rykinnihald í plöntuverndarvörum í kyrnisformi og greina frá því.

 Ef niðurstöður sýna að massahlutfall ryksins sé > 1% skal ákvarða kornastærð ryksins sem myndast og 
greina frá henni.

2.8.5.3. S l i t

 Ákvarða skal sliteiginleika korna og taflna sem er pakkað í lausavigt og greina frá þeim.

2.8.5.4. Harka  og  he i l l e ik i

 Ákvarða skal og greina frá hörku og heilleika taflna.

2.8.6. Ýranleiki, endurýranleiki, ýrustöðugleiki

 Ákvarða skal og greina frá ýranleika, ýrustöðugleika og endurýranleika plöntuverndarvara sem eru í formi 
ýrulausnar í úðunartanki.
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2.8.7. Fljótanleiki, hellanleiki og rykmyndun

 Ákvarða skal eftirfarandi eiginleika og greina frá þeim:

— fljótanleika plöntuverndarvara í kyrnisformi,

— hellanleika sviflausna og

— rykmyndun strádufts í kjölfar hraðaðrar geymslu samkvæmt lið 2.7.

2.9. Eðlis- og efnafræðilegt samhæfi við aðrar vörur, þ.m.t. aðrar plöntuverndarvörur sem leyft verður 
að nota með henni

 Ákvarða skal og greina frá eðlis- og efnafræðilegu samhæfi ráðlagðra tankblandna. Greina skal frá 
ósamhæfi sem er þekkt.

2.10. Viðloðun og dreifing til fræja

 Ákvarða skal og greina frá dreifingu og viðloðun ef um er að ræða plöntuverndarvörur til fræmeðhöndlunar.

2.11. Aðrar rannsóknir

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

3. LIÐUR

Gögn um notkun

Leggja skal fram gögn um notkun sem eru í samræmi við reglur um góðar starfsvenjur við plöntuvernd.

3.1. Fyrirhugað notkunarsvið

 Núverandi og tillagt notkunarsvið skulu tilgreind með einhverju af eftirfarandi:

a)  opið svæði, s.s. við landbúnað, garðyrkju, skógrækt og vínrækt, á verndaðar plöntur, almennings/
frístundasvæði, við illgresiseyðingu á svæðum sem eru ekki ræktað land,

b)  heimilisgarðrækt,

c)  stofuplöntur,

d)  geymsla plöntuafurða,

e)  annað (skal tilgreint af umsækjandanum).

3.2. Áhrif á skaðlegar lífverur

 Tilgreina skal eðli áhrifanna á skaðlegar lífverur:

a)  verkun við snertingu,

b)  verkun í maga,

c)  verkun við innöndun,

d)  verkun sem sveppaeitur,

e)  sveppaheftandi verkun,

f)  rakadrægt efni,

g)  æxlunarlati,

h)  annað (skal tilgreint af umsækjandanum).

 Auk þess skal tilgreina hvort plöntuverndarvaran er altæk í plöntum.

3.3. Upplýsingar um fyrirhugaða notkun

 Gefa skal upplýsingar um fyrirhugaða notkun, þ.m.t. og ef við á, eftirfarandi upplýsingar:

— áhrif sem náð er fram, t.d. að hefta spírun, tefja fyrir þroskun, draga úr stilklengd, auka frjóvgun,
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— tegund skaðlegu lífveranna sem er haldið í skefjum,

— plöntur eða plöntuafurðir sem á að vernda.

3.4. Umfang notkunar og styrkur virka efnisins

 Að því er varðar hverja notkunaraðferð og hverja notkun skal gefa upp umfang notkunar á hverja einingu 
(hektari, m2, m3) sem er meðhöndluð, gefið upp í g, kg, ml eða l fyrir plöntuverndarvöru og í g eða kg 
fyrir virkt efni.

 Umfang notkunar skal gefið upp, eins og við á, í einni af eftirfarandi einingum:

— g, kg, ml eða l á hektara,

— kg eða l á m3,

— g, kg, ml eða l á tonn.

 Að því er varðar verndaðar plöntur og heimilisgarðrækt skal gefa umfang notkunar upp í:

— g, kg, ml eða l á 100 m2 eða

— g, kg, ml eða l á m3.

 Innihald af virku efni skal gefið upp, eins og við á, í:

— g eða ml á l eða

— g eða ml á kg.

3.5. Notkunaraðferð

 Gefa skal tæmandi lýsingu á tillagðri notkunaraðferð, tilgreina tegund búnaðar sem nota skal, ef búnaður 
er notaður, sem og tegund og magn þynningarefnis sem á að nota á hverja svæðis- eða rúmmálseiningu.

3.6. Hve oft og hvenær notkun á sér stað og hversu lengi verndin endist

 Greina skal frá hámarksfjölda notkunarskipta og hvenær notkunin á sér stað. Ef við á skal tilgreina 
vaxtarstig ræktunarinnar eða plantnanna sem vernda skal og þroskastig skaðlegu lífveranna. Ef þess er 
kostur skal tilgreina hlé milli notkunar í dögum.

 Bæði skal tilgreina endingu þeirrar verndar sem hver notkun veitir og þeirrar sem hámarksfjöldi 
notkunarskipta veitir.

3.7. Nauðsynlegur biðtími eða aðrar varúðarráðstafanir til að komast hjá eiturhrifum á plöntur í 
síðari ræktunum

 Ef við á, með hliðsjón af gögnunum sem eru lögð fram í samræmi við lið 6.5.1, skal tilgreina þann 
lágmarksbiðtíma sem er nauðsynlegur milli síðustu notkunar og sáningar eða plöntunar síðari ræktana til 
að komast hjá eiturhrifum á síðari ræktanir.

 Tilgreina skal takmarkanir á vali á síðari ræktunum, ef þær eru einhverjar.

3.8. Tillaga að notkunarleiðbeiningum

 Leggja skal fram tillögur að leiðbeiningum um notkun plöntuverndarvörunnar sem prenta skal á 
merkimiða og í fylgiseðla.

4. LIÐUR

Frekari upplýsingar um plöntuverndarvöruna

4.1. Öryggishlé og aðrar varúðarráðstafanir til verndar mönnum, dýrum og umhverfinu

 Framlagðar upplýsingar skulu leiddar af og studdar gögnunum sem eru lögð fram fyrir virku efnin og 
gögnunum sem eru lögð fram í samræmi við 7. og 8. lið.

 Ef við á skal tilgreina hlé á notkun fyrir uppskeru, tíma þegar aðgangur er bannaður eða biðtíma til 
af urðanýtingar sem er nauðsynlegur til að halda efnaleifum í lágmarki í eða á ræktunum, plöntum og 
plöntu afurðum eða á meðhöndluðum svæðum eða rýmum, í því skyni að vernda menn, dýr og umhverfið, 
s.s:

a)  hlé (í dögum) á notkun fyrir uppskeru fyrir hverja viðkomandi plöntu,

b)  tíma (í dögum) þegar aðgangur búfjár er bannaður að svæðum til beitar,
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c)  tíma (í klukkustundum eða dögum) þegar aðgangur manna er bannaður að ræktun, byggingum eða 
svæðum sem hafa verið meðhöndluð,

d)  biðtíma til afurðanýtingar (í dögum) að því er varðar fóður fyrir dýr og vegna notkunar eftir uppskeru,

e)  biðtíma (í dögum) frá notkun og þar til meðhöndlaðar afurðir eru handleiknar,

f)  biðtíma (í dögum) milli síðustu notkunar og þar til síðari ræktun er sáð eða henni plantað.

 Ef nauðsyn krefur, með hliðsjón af niðurstöðum úr prófunum, skal veita upplýsingar um hvers kyns sérstök 
skilyrði, í landbúnaði, vegna plöntuheilbrigðis eða umhverfisaðstæðna, sem valda því að annaðhvort er 
heimilt eða óheimilt að nota plöntuverndarvöruna.

4.2. Ráðlagðar aðferðir og varúðarráðstafanir

 Umsækjandinn skal veita upplýsingar um ráðlagðar aðferðir og varúðarráðstafanir varðandi þvott/
þrif á vélbúnaði og hlífðarbúnaði, ítarlegar verklagsreglur um meðhöndlun í tengslum við geymslu 
plöntuverndarvara, bæði í vörugeymslu og hjá notandanum, flutning þeirra og ef eldur kemur upp. Lýsa 
skal skilvirkni hreinsunaraðferðanna ítarlega. Veita skal upplýsingar um myndefni frá bruna, ef þær liggja 
fyrir. Tilgreina skal hvaða áhætta er líkleg til að koma upp og aðferðir og ferli til að draga úr þeirri áhættu 
sem skapast. Leggja skal fram aðferðir til að koma í veg fyrir myndun úrgangs eða afganga eða halda 
henni í lágmarki.

 Eftir því sem við á skal lýsa eðli og eiginleikum tillagðs hlífðarfatnaðar og -búnaðar. Gögnin sem eru lögð 
fram skulu vera fullnægjandi til að hægt sé að meta hentugleika og skilvirkni við raunhæf notkunarskilyrði 
(t.d. aðstæður á akri eða í gróðurhúsi).

4.3. Neyðarráðstafanir ef slys ber að höndum

 Leggja skal fram nákvæmar verklagsreglur, sem skal fara eftir ef neyðarástand skapast hvort sem það er 
meðan á flutningi, geymslu eða notkun stendur, sem ná yfir:

a)  afmörkun á leka,

b)  afmengun svæða, ökutækja og bygginga,

c)  förgun skemmdra umbúða, íseygra efna og annarra efna,

d)  vernd neyðarstarfsmanna og íbúa, þ.m.t. vegfarenda,

e)  ráðstafanir í skyndihjálp.

4.4. Umbúðir, samhæfi plöntuverndarvöru við umbúðaefnið sem lagt er til að sé notað

 Gefa skal tæmandi lýsingu á umbúðunum sem skal nota og tilgreina hvaða efni eru notuð, hvernig þær eru 
gerðar (t.d. með sprautusuðu, logsuðu), stærð þeirra og rúmtak, þykkt efniviðar, stærð ops, gerð lokunar 
og innsiglis. Umbúðirnar skulu hannaðar til að takmarka eins og unnt er möguleg váhrif á notendur og á 
umhverfið.

 Allar umbúðir sem eru notaðar skulu vera í samræmi við löggjöf Sambandsins um flutninga og örugga 
meðhöndlun.

4.5. Aðferðir við förgun eða afmengun plöntuverndarvörunnar og umbúða hennar

 Þróa skal aðferðir við förgun og afmengun, bæði fyrir lítið magn (fyrir notendur) og mikið magn (fyrir 
vörugeymslur). Aðferðirnar skulu vera í samræmi við gildandi ákvæði varðandi förgun úrgangs og eitraðs 
úrgangs. Tillagðar förgunaraðferðir skulu ekki hafa í för með sér óásættanleg áhrif á umhverfið og vera 
eins kostnaðarhagkvæmar og raunhæfar og kostur er.

4.5.1. Aðferðir við hlutleysingu

 Lýsa skal aðferðum við hlutleysingu (s.s. með efnahvörfum við önnur efni til að mynda sambönd sem eru 
minna eitruð) til að nota ef leki verður fyrir slysni, ef hægt er að beita slíkum aðferðum. Vörur, sem verða 
til eftir hlutleysinguna, skal meta frá hagnýtu eða fræðilegu sjónarhorni og greina frá þeim.
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4.5.2. Brennsla undir eftirliti

 Efnafræðilega virkum efnum, sem og plöntuverndarvörum sem innihalda þau, menguðum efnum eða 
menguðum umbúðum skal fargað með brennslu undir eftirliti, í brennsluofni sem leyfi er fyrir, í samræmi 
við viðmiðanirnar sem mælt er fyrir um í tilskipun ráðsins 94/67/EB(11).

 Ef brennsla undir eftirliti er ekki ákjósanlegasta förgunaraðferðin skal veita tæmandi upplýsingar um aðra 
aðferð við örugga förgun. Leggja skal fram gögn vegna slíkra aðferða til að staðfesta skilvirkni þeirra og 
öryggi.

5. LIÐUR

Greiningaraðferðir

Inngangur

Ákvæði þessa liðar ná yfir greiningaraðferðir sem eru notaðar til að safna gögnum áður en leyfi er veitt og sem er krafist 
vegna eftirlits og vöktunar eftir að leyfi er veitt.

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

Leggja skal eftirfarandi fram, sé þess óskað:

a)  efnagreiningarstaðla hreinsaða virka efnisins og plöntuverndarvörunnar,

b)  sýni af framleidda virka efninu,

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

d)  sýni af viðmiðunarefnum fyrir óhreinindi sem skipta máli.

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

5.1. Aðferðir sem eru notaðar við söfnun gagna áður en leyfi er veitt

5.1.1.  Aðferðir við greiningu á plöntuverndarvörunni

 Leggja skal fram aðferðir, með tæmandi lýsingu, til að ákvarða:

a)  virkt efni og/eða afbrigði í plöntuverndarvörunni,

b)  óhreinindi sem skipta máli sem greinast í tæknilega efninu eða sem geta myndast meðan á framleiðslu 
plöntuverndarvörunnar stendur eða úr niðurbroti plöntuverndarvörunnar meðan á geymslu stendur,

c)  mikilvæg meðefni eða efnisþætti í meðefnum ef lögbær landsyfirvöld krefjast þess.

 Ef um er að ræða plöntuverndarvöru sem inniheldur fleiri en eitt virkt efni og/eða afbrigði skal gefa upp 
aðferð sem gerir kleift að ákvarða hvert þeirra um sig, þótt hin séu jafnframt til staðar. Ef ekki er lögð fram 
samsett aðferð skalt tilgreina tæknilegu ástæðurnar fyrir því.

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

 Meta skal og greina frá sértæki aðferðanna. Að auki skal ákvarða umfang truflana vegna annarra efna sem 
eru til staðar í plöntuverndarvörunni (s.s. óhreinindi eða meðefni).

(11) Stjtíð. EB L 365, 31.12.1994, bls. 34.
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 Meta skal og greina frá línuleika aðferðanna. Kvörðunarsviðið skal ná (a.m.k. 20%) út fyrir hæsta og 
lægsta nafninnihald greiniefnisins í viðkomandi greiningarlausnum. Annað hvort skal tvítaka ákvarðanir 
við þrjá styrkleika eða fleiri eða framkvæma einstakar ákvarðanir við fimm styrkleika eða fleiri. Greina 
skal frá jöfnu kvörðunarlínunnar og fylgnistuðulsins og leggja fram dæmigerðan kvörðunarferil. Í þeim 
tilvikum þegar notuð er ólínuleg svörun skal umsækjandinn rökstyðja það.

 Ákvarða skal og greina frá samkvæmni (endurtekningarnákvæmni) aðferðanna. Framkvæma skal a.m.k. 
fimm ákvarðanir á samhliða sýnum og greina frá meðaltali, hlutfallslegu staðalfráviki og fjölda ákvarðana. 
Nákvæmni aðferðanna skal ákvörðuð á a.m.k. tveimur dæmigerðum sýnum við styrk sem er í samræmi 
við forskriftina fyrir efninu. Greina skal frá meðaltali endurheimta og hlutfallslegu staðalfráviki.

 Að því er varðar óhreinindi sem skipta máli og, ef nauðsyn krefur, meðefni sem skipta máli, skal ákvarða 
og greina frá magngreiningarmörkum sem skulu vera við styrk greiniefnis, sem hefur eiturefnafræðilega 
eða umhverfislega þýðingu, eða við þann styrk sem myndast meðan á geymslu vörunnar stendur, ef við á.

5.1.2. Aðferðir til að ákvarða magn efnaleifa

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

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

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

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

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

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

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

g)  í vatni, jafnalausnum, lífrænum leysum og öllum viðbótarefnivið sem verður til við prófanir á eðlis- 
og efnafræðilegum eiginleikum.

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

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

 Gagnasöfnun skal miðuð við magngreiningarmörkin og annaðhvort líkleg gildi efnaleifa eða tíföld 
magngreiningarmörk. Ákvarða skal og greina frá magngreiningarmörkum hvers efnisþáttar sem kemur 
fram í skilgreiningunni á efnaleifum.

5.2. Aðferðir vegna eftirlits og vöktunar eftir veitingu leyfis

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

 Leggja skal fram greiningaraðferðir til að ákvarða virka efnið og óhreinindi sem skipta máli í plöntu-
verndarvörunni, nema ef umsækjandinn sýnir fram á að hægt sé að beita þeim aðferðum sem er búið að 
leggja fram í samræmi við kröfurnar sem eru settar fram í lið 5.1.1.

 Ákvæðin sem eru sett fram í lið 5.1.1 skulu gilda.
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 Greina skal frá aðferðum, ásamt tæmandi lýsingu á þeim, við ákvörðun á efnaleifum:

— í eða á plöntum, plöntuafurðum, unnum matvörum, matvælum og fóðri úr plöntum og dýrum,

— í líkamsvessum og -vefjum,

— í jarðvegi,

— í vatni,

— Í andrúmslofti, nema umsækjandinn sýni fram á að váhrif á notendur, starfsmenn, íbúa eða 
vegfarendur séu óveruleg.

 Umsækjandinn má víkja frá þeirri kröfu ef hann sýnir fram á að hægt sé að beita aðferðunum sem eru 
lagðar fram í samræmi við kröfurnar sem eru settar fram í lið 4.2 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) 
nr. 283/2013.

 Sértæki aðferðanna skal gera kleift að ákvarða alla efnisþætti sem koma fram í skilgreiningunni á 
efnaleifum vegna vöktunar. Leggja skal fram fullgiltar staðfestingaraðferðir ef við á.

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

 Gagnasöfnun skal miðuð við magngreiningarmörkin og annaðhvort líkleg gildi efnaleifa eða tíföld 
magngreiningarmörk. Ákvarða skal og greina frá magngreiningarmörkum hvers efnisþáttar sem kemur 
fram í skilgreiningunni á efnaleifum vegna vöktunar.

 Að því er varðar efnaleifar í eða á matvælum eða fóðri úr plöntum eða dýrum og efnaleifar í drykkjarvatni 
skal ákvarða samanburðarnákvæmni aðferðar með óháðri rannsóknarstofufullgildingu og greina frá henni.

6. LIÐUR

Gögn um verkun

Inngangur

1.  Framlögð gögn skulu vera fullnægjandi til að unnt sé að meta plöntuverndarvöruna. Það skal unnt að 
meta eðli og umfang ávinnings sem fylgir eftirfarandi notkun á plöntuverndarvörunni, í samanburði 
við ómeðhöndlað samanburðarsýni og, ef til eru, í samanburði við hentugar viðmiðunarvörur og 
viðmiðunarmörk vegna skemmda og til að skilgreina notkunarskilyrði vegna hennar.

2.  Fjöldi þeirra prófana sem verða framkvæmdar og greint frá skal endurspegla þætti eins og að hvaða marki 
eiginleikar virku efnanna, sem hún inniheldur, eru þekktir og hvaða aðstæður gætu komið upp, þ.m.t. 
breytileiki í plöntuheilbrigði, mismunur á loftslagi, ýmis konar ræktunaraðferðir, einsleitni plantnanna, 
notkunaraðferð, tegund skaðlegu lífverunnar og tegund plöntuverndarvörunnar.

3.  Leggja skal fram fullnægjandi gögn til að staðfesta að notkunarmynstur plöntuverndarvörunnar sé 
dæmigert fyrir svæðin og fyrir þau mismunandi skilyrði sem búast má við á viðkomandi svæðum þar sem 
notkunin er fyrirhuguð. Ef umsækjandinn fullyrðir að prófanir á einu eða fleiri tillögðum notkunarsvæðum 
séu ónauðsynlegar af því aðstæður þar séu sambærilegar við aðstæður á öðrum svæðum þar sem búið er að 
gera prófanir skal hann rökstyðja þá fullyrðingu um sambærilegar aðstæður með skjalfestum sönnunum.

4.  Til að meta árstíðabundinn mismun, ef einhver er, skal safna fullnægjandi gögnum og leggja þau fram til 
að staðfesta virkni plöntuverndarvörunnar á hverju landbúnaðarsvæði og svæði þar loftslag er öðruvísi, 
fyrir hverja tiltekna samsetningu plöntu (eða vöru) og skaðlegrar lífveru. Að öllu jöfnu skal greina frá 
prófunum á skilvirkni og eiturhrifum á plöntur, ef við á, yfir a.m.k. tvö vaxtartímabil.

5.  Ef prófanir frá fyrsta vaxtartímabili staðfesta á fullnægjandi hátt gildi fullyrðinganna, sem eru gerðar á 
grunni framreiknings á niðurstöðum um aðrar plöntur, vörur eða aðstæður eða úr prófunum með mjög 
líkum plöntuverndarvörum, skal umsækjandinn leggja fram rökstuðning fyrir því að gera ekki prófanir 
á öðru vaxtartímabili. Ef gögn sem fást á tilteknu vaxtartímabili hafa takmarkað gildi fyrir mat á virkni, 
vegna umhverfisskilyrða eða plöntuheilbrigðis eða af öðrum ástæðum, skal gera prófanir á einu eða fleiri 
vaxtartímabilum og greina frá þeim.
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6.1. Forprófanir

 Ef lögbært yfirvald krefst þess skal leggja fram, eins og við á, samantekt á skýrslum um forprófanir, 
þ.m.t. rannsóknir í gróðurhúsum og á vettvangi, sem er notuð til að meta lífvirkni eða skammtastærð 
plöntuverndarvörunnar og virku efnanna sem hún inniheldur. Skýrslurnar skulu veita lögbæra yfirvaldinu 
viðbótarupplýsingar sem rökstuðning fyrir ráðlögðum skammti af plöntuverndarvörunni og, ef 
plöntuverndarvaran inniheldur fleiri en eitt virkt efni, um hlutfall virku efnanna.

6.2. Prófun á skilvirkni

 Með prófununum skulu fást fullnægjandi gögn til að gera kleift að meta stig, endingu og samkvæmni 
varnar eða verndar eða annarra tilætlaðra áhrifa plöntuverndarvörunnar í samanburði við hentugar 
viðmiðunarvörur, ef til eru.

 Prófunarskilyrði

 Ef þess er kostur skal prófun samanstanda af eftirfarandi þremur þáttum: prófunarvöru, viðmiðunarvöru 
og ómeðhöndluðu samanburðarsýni.

 Virkni plöntuverndarvörunnar skal rannsökuð í tengslum við hentugar viðmiðunarvörur, ef til eru. 
Plöntuverndarvara skal talin hentug viðmiðunarvara ef hún uppfyllir eftirfarandi kröfur: leyfi er fyrir 
henni og hún hefur sýnt fullnægjandi raunvirkni við skilyrði á svæðinu sem fyrirhugað er að nota hana á 
(plöntuheilbrigði, landbúnaður, garðyrkja, skógrækt, loftslag, umhverfi, eins og við á). Virknisvið, tímabil, 
notkunaraðferð og verkunarháttur skulu vera lík því sem gildir fyrir prófuðu plöntuverndarvöruna. Ef það 
er ekki unnt skal nota viðmiðunarvöruna og prófunarvöruna samkvæmt tilgreindri notkun þeirra.

 Plöntuverndarvörur skulu prófaðar við skilyrði þar sem sýnt hefur verið fram á að skaðlega marklífveran 
er til staðar í magni sem veldur eða vitað er að veldur skaðlegum áhrifum (afrakstur, gæði, rekstrarlegur 
ávinningur) á óverndaðar plöntur eða svæði eða plöntur eða plöntuafurðir sem hafa ekki verið 
meðhöndlaðar, eða þar sem skaðlega lífveran er til staðar í því magni að unnt er að vinna mat á 
plöntuverndarvörunni.

 Að því er varðar plöntuverndarvörur til að verjast skaðlegum lífverum skal framkvæma prófanir sem sýna 
hve mikil vörnin er gegn viðkomandi tegund skaðlegra lífvera eða tegundum sem eru dæmigerðar fyrir 
hópana sem fullyrðingarnar eru gerðar um. Prófanirnar skulu ná yfir mismunandi vaxtarstig í lífsferli 
skaðlegu tegundanna, ef þau skipta máli, og yfir mismunandi stofna eða kyn ef líkur eru á því að þau séu 
misnæm. Fjalla má um þessi athugunarefni í rannsóknum á rannsóknastofum, ef við á.

 Prófanir til að fá fram gögn um plöntuverndarvörur sem eru plöntuvaxtarstýriefni skulu sýna fram á hve 
mikil áhrifin eru á tegundirnar sem á að meðhöndla og fela í sér rannsókn á mismun á svörun hjá úrtaki 
sem er dæmigert fyrir það svið ræktunarafbrigða sem fyrirhugað er að nota efnið á.

 Til að svörun við skömmtum verði skýrari skulu skammtar í sumum prófananna vera minni en ráðlagt 
er til þess að hægt sé að meta hvort ráðlagða magnið sé það lágmarksmagn sem þarf til að ná tilætluðum 
áhrifum.

 Ending áhrifanna af meðhöndluninni skal rannsökuð í tengslum við varnir gegn marklífverunni eða við 
áhrif á meðhöndluðu plönturnar eða plöntuafurðirnar, eins og við á. Ef ráðlagt er að nota efnið oftar 
en einu sinni í fyrirhuguðu notkunarmynstri vörunnar skal greina frá prófunum sem ákvarða endingu 
áhrifanna af notkun, nauðsynlegan fjölda notkana og heppileg hlé á milli þeirra.

 Leggja skal fram gögn til að sýna að skammtur, tímasetning notkunar og notkunaraðferð sem ráðlögð eru 
veiti fullnægjandi vörn, vernd eða hafi tilætluð áhrif við þær kringumstæður sem líkur eru á að geti komið 
upp í raun.

 Ef skýrar vísbendingar eru um að líklegt sé að virkni plöntuverndarvörunnar verði fyrir áhrifum af 
umhverfisþáttum, s.s. hitastigi eða rigningu, skal gera rannsókn á áhrifum slíkra þátta á virknina og greina 
frá þeim, einkum ef vitað er að þeir hafi áhrif á virkni vara sem eru efnafræðilega skyldar.

 Ef ráðleggingar um notkun plöntuverndarvörunnar með öðrum plöntuverndarvörum eða hjálparefnum 
koma fram í tillögum um merkingarfullyrðingar skal veita upplýsingar um virkni blöndunnar.
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 Til að halda í lágmarki áhrifum af tilviljunarkenndum breytileika milli mismunandi hluta hvers svæðis 
og til að gera kleift að nota tölfræðilega greiningu á niðurstöður, sem hægt er að gera slíka greiningu á, 
skal tilhögun prófana vera þannig að tiltekin atriði séu rannsökuð. Hönnun, greining, framkvæmd og 
skýrslugjöf um prófanir skal vera í samræmi við tiltekna staðla Samtaka um plöntuvernd í Evrópu og á 
Miðjarðarhafssvæðinu (EPPO) ef þeir liggja fyrir. Frávik frá fyrirliggjandi viðmiðunarreglum Samtaka 
um plöntuvernd í Evrópu og á Miðjarðarhafssvæðinu geta verið ásættanleg að því tilskildu að tilhögun 
prófunarinnar uppfylli lágmarkskröfur viðkomandi staðals Samtaka um plöntuvernd í Evrópu og á 
Miðjarðarhafssvæðinu og að henni sé ítarlega lýst og hún rökstudd. Í skýrslunni skal vera ítarlegt og 
gagnrýnið mat á gögnunum.

 Gera skal tölfræðilega greiningu á niðurstöðum, sem hægt er að nota slíka greiningu á, og ef nauðsyn 
krefur skal breyta viðmiðunarreglunni um prófanir sem er notuð þannig að hægt sé að gera slíka greiningu.

 Gagna um afrakstur og gæði kann að verða krafist til að sýna fram á skilvirkni, ef við á.

6.3. Upplýsingar um þol eða hvort þol geti myndast

 Leggja skal fram gögn af rannsóknastofum og upplýsingar af vettvangi, ef þær eru til, varðandi þol og 
hvort þol eða víxlþol gegn virku efnunum eða skyldum virkum efnum geti myndast í þýði skaðlegra 
lífvera. Þó að slíkar upplýsingar gildi ekki beinlínis um notkunina sem sótt er um leyfi eða endurnýjun 
á leyfi fyrir (aðrar tegundir skaðlegra lífvera eða aðrar plöntur) skal þó engu að síður leggja þær fram, 
ef þær liggja fyrir, sem samantekt þar eð þær geta veitt vísbendingar um líkurnar á því að þol myndist í 
markþýðinu.

 Ef vísbendingar eru um eða ef upplýsingar gefa til kynna að líklegt sé að þol myndist við notkun í 
viðskiptalegum tilgangi skal afla gagna um næmi fyrir plöntuverndarvörunni hjá þýði skaðlegu lífverunnar 
sem um er að ræða og leggja þau fram. Í slíkum tilvikum skal leggja fram stjórnunaráætlun sem er útfærð 
til að halda líkunum á því að þol myndist í marktegundum í lágmarki. Þessi stjórnunaráætlun skal taka 
tillit til og vísa í hvers kyns fyrirliggjandi áætlanir sem skipta máli og takmarkanir sem eru þegar í gildi.

6.4. Skaðleg áhrif á meðhöndlaðar plöntur

6.4.1. Eiturhrif á markplöntur (þ.m.t. önnur ræktunarafbrigði) eða á afurðir úr markplöntum

 Með prófuninni skulu fást fullnægjandi gögn til að gera kleift að meta virkni plöntuverndarvörunnar og 
möguleikann á eiturhrifum á plöntur eftir meðhöndlun með henni.

 Pró funarsk i lyrð i

 Að því er varðar illgresiseyði skal gera kröfu um að prófanir séu gerðar með tvöföldum ráðlögðum 
skammti. Ef skaðleg áhrif af völdum annarra plöntuverndarvara, sama hversu skammvinn þau eru, koma 
í ljós meðan á prófunum, sem eru gerðar í samræmi við lið 6.2, stendur skal ákvarða mörk valvísi vegna 
markplantna með því að nota stærri skammta en ráðlagt er. Ef alvarleg eiturhrif á plöntur koma í ljós skal 
einnig rannsaka meðalstóra skammta.

 Ef skaðleg áhrif verða en því haldið fram að þau skipti ekki máli í samanburði við ávinninginn af 
notkuninni eða séu skammvinn er krafist gagna sem styðja þá fullyrðingu. Leggja skal fram mælingar á 
afrakstri ef nauðsyn krefur.

 Sýna skal fram á að plöntuverndarvara sé örugg fyrir helstu ræktunarafbrigði aðalræktunar sem mælt er 
með henni fyrir, þ.m.t. áhrif á vaxtarstig ræktunar, grósku og aðra þætti sem gætu haft áhrif á næmi fyrir 
skemmdum eða áverkum.

 Umfang upplýsinga, sem nauðsynlegar eru um aðrar ræktanir, skal endurspegla hve líkar þær eru 
aðalræktinni sem þegar er búið að gera prófanir á, magn og gæði fyrirliggjandi gagna um þessar 
aðalræktanir og að hvaða marki notkun plöntuverndarvörunnar er svipuð, ef það á við. Fullnægjandi er að 
gera prófunina á aðalgerð plöntuverndarvörunnar sem á að veita leyfi fyrir.

 Ef ráðleggingar um notkun plöntuverndarvörunnar með annarri plöntuverndarvöru koma fram í tillögum 
um merkingarfullyrðingar skal þessi liður gilda um blönduna.

 Gera skal athuganir sem varða eiturhrif á plöntur í prófununum sem eru settar fram í lið 6.2.
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 Ef eiturhrif á plöntur koma í ljós skal meta þau nákvæmlega og skrá.

 Gera skal tölfræðilega greiningu á niðurstöðum, sem hægt er að gera slíka greiningu á, og ef nauðsyn 
krefur skal breyta viðmiðunarreglunni um prófanir sem er notuð þannig að hægt sé að gera slíka greiningu.

6.4.2. Áhrif á afrakstur af meðhöndluðum plöntum eða plöntuafurðum

 Með prófuninni skulu fást fullnægjandi gögn til að gera kleift að meta virkni plöntuverndarvörunnar og 
möguleikann á minni afrakstri eða afföllum við geymslu meðhöndlaðra plantna eða plöntuafurða.

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

 Ákvarða skal áhrif plöntuverndarvörunnar á afrakstur, eða þætti afraksturs, meðhöndlaðra plöntuafurða, ef 
við á. Ef líklegt er að meðhöndlaðar plöntur eða plöntuafurðir verði geymdar skal ákvarða áhrif á afrakstur 
eftir geymslu, þ.m.t. með gögnum um geymsluþol, ef við á.

6.4.3. Áhrif á gæði plantnanna eða plöntuafurðarinnar

 Viðeigandi athugana á gæðaþáttum kann að verða krafist fyrir einstakar plöntur (t.d. korngæði í 
kornvörum, sykurmagn). Hægt er að fá slíkar upplýsingar úr viðeigandi mati í prófunum sem er lýst í 
liðum 6.2 og 6.4.1.

 Framkvæma skal prófun vegna óbragðs/ólyktar (e. taint testing) ef við á.

6.4.4. Áhrif á ummyndunarferli

 Framkvæma skal prófanir vegna áhrifa á ummyndunarferli, ef við á.

6.4.5. Áhrif á meðhöndlaðar plöntur eða plöntuafurðir sem nota á til fjölgunar

 Ef við á skal leggja fram fullnægjandi gögn og athuganir til að gera kleift að meta möguleg, skaðleg áhrif 
á plöntur eða plöntuafurðir, sem nota á til fjölgunar, af völdum meðhöndlunar með plöntuverndarvöru.

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

 Leggja skal fram þessi gögn og athuganir nema tillögð notkun útiloki notkun á plöntur sem á að nota til 
að framleiða fræ, græðlinga, renglur, hnýði eða lauka til plöntunar, eins og við á.

6.5. Athuganir á öðrum óæskilegum eða ótilætluðum aukaverkunum

6.5.1. Áhrif á síðari ræktanir

 Leggja skal fram fullnægjandi gögn til að hægt sé meta möguleg skaðleg áhrif meðhöndlunar með 
plöntuverndarvöru á síðari ræktanir.

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

 Ef gögn sem er aflað í samræmi við lið 9.1. sýna að verulegt magn leifa virka efnisins, umbrotsefna 
þess eða niðurbrotsefna, sem hafa eða gætu haft lífvirkni á síðari ræktanir, verður eftir í jarðvegi eða í 
plöntuefnum, s.s. hálmi eða lífrænu efni, fram að sáningar- eða plöntunartíma mögulegra síðari ræktana 
skal leggja fram athuganir á áhrifum þess á síðari ræktanir innan venjulegs dreifisviðs.

6.5.2. Áhrif á aðrar plöntur, þ.m.t. aðliggjandi ræktanir

 Greina skal frá fullnægjandi gögnum til að gera kleift að meta möguleg skaðleg áhrif meðhöndlunar með 
plöntuverndarvörunni á aðrar plöntur, þ.m.t. aðliggjandi ræktanir.

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

 Leggja skal fram athuganir um skaðleg áhrif á aðrar plöntur, þ.m.t. á aðliggjandi ræktanir innan venjulegs 
dreifisviðs, ef vísbendingar eru um að plöntuverndarvaran geti haft áhrif á þær plöntur með reki. Leggja 
skal fram fullnægjandi gögn til að sýna fram á að leifar af plöntuverndarvörunni verði ekki eftir í 
notkunarbúnaðinum eftir hreinsun og að það sé engin áhætta fyrir plöntur sem eru meðhöndlaðar síðar.
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6.5.3. Áhrif á aðrar nytjalífverur og aðrar lífverur utan markhóps

 Greina skal frá öllum áhrifum, jákvæðum eða neikvæðum, sem valda uppkomu annarra skaðlegra lífvera 
og koma í ljós í prófunum sem eru gerðar í samræmi við kröfurnar í þessum lið. Einnig skal greina frá 
öllum umhverfisáhrifum sem koma fram, s.s. áhrifum á villtar lífverur og lífverur utan markhóps, og 
einkum áhrifum á nytjalífverur þegar notaðar eru samþættar varnir gegn skaðvöldum.

7. LIÐUR

Eiturefnafræðilegar rannsóknir

Inngangur

1.  Veita skal upplýsingar um bráð eiturhrif, ertandi áhrif og næmingu af völdum virka efnisins til að meta 
eiturhrif plöntuverndarvörunnar. Við hættumat á plöntuverndarvörunni skal beita viðeigandi aðferðum 
við útreikninga sem notaðar eru við flokkun á blöndum, eins og mælt er fyrir um í reglugerð (EB) nr. 
1272/2008, eftir því sem við á. Leggja skal fram upplýsingar um eiturefnafræðilegan verkunarmáta, 
eiturefnafræðilega samantekt og alla aðra þekkta eiturefnafræðilega þætti virka efnisins og varasamra 
efna, ef þær liggja fyrir.

2.  Taka skal tillit til hugsanlegra áhrifa efnisþátta á möguleg eiturhrif heildarblöndunnar.

7.1. Bráð eiturhrif

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

a)  eiturhrif plöntuverndarvörunnar,

b)  eiturhrif plöntuverndarvörunnar í hlutfalli við virka efnið,

c)  tímaframvindu áhrifa og eiginleika þeirra, ásamt nákvæmri lýsingu á breytingu á hegðun og 
mögulegum stórsæjum, meinafræðilegum fyrirbærum sem koma í ljós við krufningu,

d)  eiturefnafræðilegan verkunarmáta, ef kostur er, og

e)  viðkomandi áhættu sem fylgir mismunandi váhrifaleiðum.

 Þótt leggja skuli áherslu á að meta eiturhrifasviðin sem um er að ræða skulu þær upplýsingar sem safnað 
er einnig gera það kleift að flokka plöntuverndarvöruna í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1272/2008, eftir 
því sem við á.

7.1.1.  Eiturhrif um munn

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

 Gera skal prófun á bráðum eiturhrifum um munn nema umsækjandinn geti rökstutt aðra nálgun samkvæmt 
reglugerð (EB) nr. 1272/2008. Ef um hið síðara er að ræða skal leggja fram upplýsingar eða áreiðanlega 
spá, gerða með fullgiltri aðferð, um bráð eiturhrif allra efnisþátta um munn. Taka skal tillit til hugsanlegra 
áhrifa efnisþátta á möguleg eiturhrif heildarblöndunnar.

7.1.2. Eiturhrif um húð

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Gera skal prófun á eiturhrifum um húð í hverju tilviki fyrir sig nema umsækjandinn geti rökstutt aðra 
nálgun samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1272/2008. Ef um hið síðara er að ræða skal leggja fram upplýsingar 
eða áreiðanlega spá, gerða með fullgiltri aðferð, um bráð eiturhrif allra efnisþátta um húð. Taka skal tillit 
til hugsanlegra áhrifa efnisþátta á möguleg eiturhrif heildarblöndunnar.

 Í stað þess að gera sérstaka rannsókn á ertingu er heimilt að nota niðurstöður varðandi alvarlega húðertingu 
eða ætingu í húðrannsókninni.

7.1.3. Eiturhrif við innöndun

 Í rannsókninni skulu koma fram eiturhrif á rottur við innöndun á plöntuverndarvörunni eða af reyknum 
sem myndast af henni.
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Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Rannsóknin skal gerð ef plöntuverndarvaran:

a)  er gas eða fljótandi gas,

b)  er plöntuverndarvara sem myndar reyk eða er svæliefni,

c)  er notuð með þokuúða/-úðunartæki,

d)  er plöntuverndarvara sem losar gufu,

e)  er afhent í úðabrúsa,

miðað við þyngd),

g)  skal notuð úr flugvél í tilvikum þar sem váhrif við innöndun skipta máli,

h)  inniheldur virkt efni með gufuþrýsting > 1 × 10–2 Pa og er ætluð til notkunar í lokuðu rými, s.s. 
vörugeymslum eða gróðurhúsum,

i)  skal notuð til úðunar.

 Ekki skal krefjast rannsóknar ef umsækjandinn getur rökstutt aðra nálgun samkvæmt reglugerð (EB) nr. 
1272/2008, eftir því sem við á. Í því skyni skal leggja fram upplýsingar eða áreiðanlega spá, gerða með 
fullgiltri aðferð, um bráð eiturhrif allra efnisþátta við innöndun. Taka skal tillit til hugsanlegra áhrifa 
efnisþátta á möguleg eiturhrif heildarblöndunnar.

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

7.1.4. Húðerting

 Niðurstöður rannsóknarinnar skulu sýna húðertingarmátt plöntuverndarvörunnar, þ.m.t. hvort hugsanlegt 
sé að áhrifin sem fram komu gangi til baka.

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

 Prófunaráætlunin skal fylgja stigskiptri aðferð:

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

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

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

4)  staðfestingarprófun á einu eða tveimur dýrum til viðbótar.

 Taka skal til athugunar að nota prófun á eiturhrifum um húð til að veita upplýsingar um ertingu.

 Í stað þess að gera sérstaka rannsókn á ertingu er heimilt að nota niðurstöður varðandi alvarlega húðertingu 
eða ætingu í húðrannsókninni.

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

 Greina skal frá húðertingu af völdum plöntuverndarvörunnar samkvæmt stigskiptri aðferð nema 
umsækjandinn geti rökstutt aðra nálgun samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1272/2008. Ef um hið síðara er 
að ræða skal leggja fram upplýsingar eða áreiðanlega spá, gerða með fullgiltri aðferð, um húðertandi 
eiginleika allra efnisþátta. Taka skal tillit til hugsanlegra áhrifa efnisþátta á mögulega ertingu af völdum 
heildarblöndunnar.

7.1.5. Augnerting

 Niðurstöður rannsóknarinnar skulu sýna augnertingarmátt plöntuverndarvörunnar, þ.m.t. hvort hugsanlegt 
sé að áhrifin sem fram komu gangi til baka.
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 Áður en gerðar eru rannsóknir í lífi á augnætingu/-ertingu af völdum plöntuverndarvörunnar skal gera 
greiningu á vægi rökstuddra vísbendinga í fyrirliggjandi gögnum sem skipta máli. Ef fyrirliggjandi gögn 
eru talin ófullnægjandi er hægt að bæta við frekari gögnum með notkun raðprófana.

 Prófunaráætlunin skal fylgja stigskiptri aðferð:

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

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

3)  mat á augnertingu með fyrirliggjandi prófunaraðferð í glasi sem er fullgilt fyrir plöntuverndarvörur til 
að greina hvort efni eru ekki ertandi eða ertandi, og ef það er ekki fyrirliggjandi:

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

5)  staðfestingarprófun á einu eða tveimur dýrum til viðbótar.

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

 Leggja skal fram augnertingarprófanir nema líklegt sé að það geti komið fram alvarleg áhrif á augu eða 
ef umsækjandinn getur rökstutt aðra nálgun samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1272/2008. Ef um hið síðara 
er að ræða skal leggja fram upplýsingar eða áreiðanlega spá, gerða með fullgiltri aðferð, um augnertandi 
eiginleika allra efnisþátta. Taka skal tillit til hugsanlegra áhrifa efnisþátta á mögulega ertingu af völdum 
heildarblöndunnar.

7.1.6. Húðnæming

 Rannsóknin skal veita upplýsingar til að meta möguleikann á því að plöntuverndarvaran kalli fram 
húðnæmingarviðbrögð.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Gera skal prófun á húðnæmingu nema vitað sé að virku efnin eða meðefnin hafi næmandi eiginleika eða 
ef umsækjandinn getur rökstutt aðra nálgun samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1272/2008. Ef um hið síðara 
er að ræða skal leggja fram upplýsingar eða áreiðanlega spá, gerða með fullgiltri aðferð, um húðnæmandi 
eiginleika allra efnisþátta. Tala skal tillit til hugsanlegra áhrifa efnisþátta á möguleg næmandi áhrif 
heildarblöndunnar.

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

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

7.1.7. Viðbótarrannsóknir á plöntuverndarvörunni

 Ræða skal við lögbær landsyfirvöld um þörfina á því að gera viðbótarrannsóknir á plöntuverndarvörum í 
hverju tilviki fyrir sig með tilliti til þeirra breytna sem rannsaka skal og markmiða sem skal ná (t.d. vegna 
plöntuverndarvara sem innihalda virk efni eða aðra efnisþætti sem grunur leikur á að hafi samverkandi 
eða samleggjandi eiturefnafræðileg áhrif).

 Tegund rannsóknarinnar skal löguð að endapunktinum sem er athugunarefni.

7.1.8. Viðbótarrannsóknir á samsetningum plöntuverndarvara

 Komi kröfur fram á merkimiða vörunnar um að nota beri plöntuverndarvöruna með öðrum 
plöntuverndarvörum eða hjálparefnum sem tankblöndu getur verið nauðsynlegt að gera rannsóknir á 
samsettu plöntuverndarvörunum eða á plöntuverndarvörunni með hjálparefninu. Ræða skal við lögbær 
landsyfirvöld um þörfina á því að gera viðbótarrannsóknir á plöntuverndarvörum í hverju tilviki fyrir 
sig, að teknu tilliti til niðurstaðna úr rannsóknum á bráðum eiturhrifum einstakra plöntuverndarvara og 
eiturefnafræðilegra eiginleika virka efnisins, möguleikans á váhrifum af völdum samsetningar varanna 
sem um er að ræða, einkum með tilliti til viðkvæmra hópa, og upplýsinga sem liggja fyrir eða fenginnar 
reynslu af viðkomandi efnum eða svipuðum efnum.
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7.2. Gögn um váhrif

 Í þessari reglugerð er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a)  „notendur“: fólk sem tekur þátt í starfsemi sem varðar notkun á plöntuverndarvöru, s.s. blöndun, 
áfylling, notkun, eða sem varðar þrif og viðhald á búnaði sem inniheldur plöntuverndarvöru; notendur 
geta verið fagmenn eða leikmenn,

b)  „starfsmenn“: fólk sem starfs síns vegna fer inn á svæði sem hefur áður verið meðhöndlað með 
plöntuverndarvöru eða sem handfjatla plöntur sem hafa verið meðhöndlaðar með plöntuverndarvöru,

c)  „vegfarendur“: fólk sem er fyrir tilviljun statt fyrir innan eða við svæði þar sem verið er að 
nota plöntuverndarvöru eða þar sem notkun hefur átt sér stað, en ekki í þeim tilgangi að starfa á 
meðhöndlaða svæðinu eða með meðhöndluðu vöruna,

d)  „íbúar“: fólk sem býr, starfar eða sækir einhverjar stofnanir nærri svæðum sem eru meðhöndluð með 
plöntuverndarvörum en ekki í þeim tilgangi að starfa á meðhöndlaða svæðinu eða með meðhöndluðu 
vöruna.

 Komi kröfur fram á merkimiða vörunnar um að nota beri plöntuverndarvöruna með öðrum 
plöntuverndarvörum eða hjálparefnum sem tankblöndu skal matið á váhrifunum ná yfir samanlögð váhrif. 
Taka skal tillit til uppsöfnunaráhrifa og samverkandi áhrifa og greina frá þeim í málsskjölunum.

7.2.1. Váhrif á notendur

 Leggja skal fram upplýsingar til að hægt sé að meta umfang váhrifa af völdum virku efnanna og 
eiturefnafræðilegra tengdra efnasambanda í plöntuverndarvörunni sem líklegt er að komi fram við tillögð 
notkunarskilyrði, að teknu tilliti til uppsöfnunaráhrifa og samverkandi áhrifa. Þær skulu einnig skapa 
grundvöll fyrir val á viðeigandi verndarráðstöfunum, þ.m.t. persónuhlífar sem notendur skulu nota og sem 
tilgreina skal á merkimiðanum.

7.2.1.1.  Mat  á  váhr i fum á  no tendur

 Framkvæma skal mat með því að styðjast við hentugt reiknilíkan, eftir því sem unnt er, til að hægt sé að 
meta þau váhrif á notendur sem talin eru líkleg við tillögð notkunarskilyrði. Ef við á skal í þessu mati 
taka tillit til uppsöfnunaráhrifa og samverkandi áhrifa sem stafa af váhrifum af fleiri en einu virku efni og 
efnasamböndum sem hafa eiturefnafræðilega þýðingu, þ.m.t. þeim sem eru í vörunni og tankblöndunni.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Alltaf skal framkvæma mat á váhrifum á notendur.

 Matssk i lyrð i

 Framkvæma skal mat fyrir hverja notkunaraðferð og gerð notkunarbúnaðar sem lagt er til að séu notuð 
með plöntuverndarvörunni, að teknu tilliti til krafnanna sem eru tilkomnar vegna reglugerðar (EB) nr. 
1273/2008, eftir atvikum, við meðhöndlun óþynntrar eða þynntrar vöru.

 Matið skal fjalla um blöndun/áfyllingu og notkun og skal ná yfir hreinsunaraðgerðir og venjulegt viðhald 
notkunarbúnaðar. Sértækar upplýsingar skulu koma fram um staðbundin notkunarskilyrði (gerðir og 
stærðir íláta sem nota á, gerð notkunarbúnaðar, venjulegan vinnutíma og umfang notkunar, styrk úða, 
stærð vettvangs, veðurfarsskilyrði fyrir ræktun plantna).

 Í fyrstu skal framkvæma mat út frá þeirri forsendu að notendur noti engar persónuhlífar.

 Ef við á skal framkvæma frekara mat út frá þeirri forsendu að notandinn noti hlífðarbúnað sem virkar, 
auðvelt er að útvega og gerlegt að nota í raun. Ef verndarráðstafanir eru tilgreindar á merkimiðanum skal 
taka tillit til þess í matinu.

7.2.1.2. Mæl ing  á  váhr i fum á  no tendur

 Rannsóknin skal fá fram gögn til að hægt sé að meta váhrif á notendur sem talin eru líkleg við sértæku, 
tillögðu notkunarskilyrðin. Rannsóknin skal vera siðferðilega traust.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Greina skal frá gögnum um váhrif fyrir viðkomandi váhrifaleiðir ef engin dæmigerð gögn eru í tiltækum 
reiknilíkönum eða ef gefið er til kynna í áhættumatinu, sem byggt er á líkani, að farið sé yfir viðeigandi 
viðmiðunargildi.



EES-viðbætir við Stjórnartíðindi EvrópusambandsinsNr. 67/436 13.11.2014

 Þetta verður reyndin ef niðurstöður matsins á váhrifum á notendur, í samræmi við lið 7.2.1.1., gefa til 
kynna að eitt eða bæði eftirfarandi skilyrði séu uppfyllt:

a)  heimilt er að fara yfir viðtekin váhrif á notanda, sem eru ákvörðuð í tengslum við samþykki fyrir virku 
efni,

b)  heimilt er að fara yfir viðmiðunarmörk sem eru ákvörðuð fyrir virka efnið og eiturefnafræðilega tengd 
efnasambönd í plöntuverndarvörunni í samræmi við tilskipun 98/24/EB og tilskipun 2004/37/EB.

 Gera skal rannsóknina við raunverulegar váhrifaaðstæður að teknu tilliti til tillagðra notkunarskilyrða.

7.2.2. Váhrif á vegfarendur og íbúa

 Leggja skal fram upplýsingar til að hægt sé að meta umfang váhrifa af völdum virku efnanna 
og efnasambanda sem hafa eiturefnafræðilega þýðingu sem líklegt er að komi fram við tillögð 
notkunarskilyrði, að teknu tilliti til, þar sem við á, uppsöfnunaráhrifa og samverkandi áhrifa. Þær skulu 
einnig skapa grundvöll fyrir val á viðeigandi verndarráðstöfunum, þ.m.t. takmarkað aðgengi á tilteknum 
tíma, lokun meðhöndlaðra svæða fyrir íbúum og vegfarendum og aðgreiningarfjarlægðir.

7.2.2.1 Mat  á  váhr i fum á  vegfarendur  og  íbúa

 Framkvæma skal mat með því að styðjast við hentugt reiknilíkan, eftir því sem unnt er, til að hægt sé að 
meta þau váhrif á vegfarendur og íbúa sem talin eru líkleg við tillögð notkunarskilyrði. Ef við á skal í 
þessu mati taka tillit til uppsöfnunaráhrifa og samverkandi áhrifa sem stafa af váhrifum af fleiri en einu 
virku efni og efnasamböndum sem hafa eiturefnafræðilega þýðingu, þ.m.t. þeim sem eru í vörunni og 
tankblöndunni.

 Umsækjandinn skal taka tillit til þess að vegfarendur geta orðið fyrir váhrifum á meðan eða eftir að notkun 
plöntuverndarvörunnar lýkur og íbúar geta orðið fyrir váhrifum af völdum plöntuverndarvara, aðallega en 
þó ekki eingöngu, við innöndun eða með íkomuleið um húð og váhrif á ungbörn og smábörn geta einnig 
átt sér stað með íkomuleið um munn (flutningur frá hendi til munns).

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Alltaf skal framkvæma mat á váhrifum á vegfarendur og íbúa.

 Matssk i lyrð i

 Framkvæma skal mat á váhrifum á vegfarendur og íbúa fyrir hverja viðkomandi notkunaraðferð. Sértækar 
upplýsingar skulu fylgja um hámarksheildarskammt og styrk úða. Matið skal framkvæmt út frá þeirri 
forsendu að vegfarendur og íbúar noti ekki neinar persónuhlífar.

7.2.2.2. Mæl ing  á  váhr i fum á  vegfarendur  og  íbúa

 Rannsóknin skal fá fram gögn til að hægt sé að meta váhrif sem talið er líklegt að vegfarendur og íbúar 
verði fyrir við sértæku, tillögðu notkunarskilyrðin. Rannsóknin skal vera siðferðilega traust.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Gera skal kröfu um gögn um váhrif fyrir viðkomandi váhrifaleiðir ef gefið er til kynna í áhættumatinu, sem 
byggt er á líkani, að farið sé yfir viðeigandi viðmiðunargildi eða ef engin dæmigerð gögn eru í tiltækum 
reiknilíkönum.

 Gera skal rannsóknina við raunverulegar váhrifaaðstæður að teknu tilliti til tillagðra notkunarskilyrða.

7.2.3. Váhrif á starfsmenn

 Leggja skal fram upplýsingar til að hægt sé að meta umfang váhrifa af völdum virku efnanna og 
eiturefnafræðilegra tengdra efnasambanda í plöntuverndarvörunni sem líklegt er að komi fram við tillögð 
notkunarskilyrði og ræktunaraðferðir, að teknu tilliti til uppsöfnunaráhrifa og samverkandi áhrifa. Þær 
skulu einnig skapa grundvöll fyrir val á viðeigandi verndarráðstöfunum, þ.m.t. biðtími og tími þegar 
aðgangur er bannaður.

7.2.3.1. Mat  á  váhr i fum á  s tar f smenn

 Framkvæma skal mat með því að styðjast við hentugt reiknilíkan, eftir því sem unnt er, til að hægt sé að 
meta þau váhrif á starfsmenn sem talin eru líkleg við tillögð notkunarskilyrði. Ef við á skal í þessu mati 
taka tillit til uppsöfnunaráhrifa og samverkandi áhrifa sem stafa af váhrifum af fleiri en einu virku efni og 
efnasamböndum sem hafa eiturefnafræðilega þýðingu, þ.m.t. þeim sem eru í vörunni og tankblöndunni.
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 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Mati á váhrifum á starfsmenn skal lokið þegar slík váhrif gætu komið fram við tillögð notkunarskilyrði.

 Matssk i lyrð i

 Framkvæma skal mat á váhrifum á starfsmenn vegna uppskeru og verkefna sem inna skal af hendi. 
Leggja skal fram sértækar upplýsingar, þ.m.t. lýsingu á aðgerðum eftir notkun, varanleika váhrifa, umfang 
notkunar, fjölda notkunarskipta, lágmarksúðunarbil og vaxtarstig. Ef gögn um magn losanlegra efnaleifa 
við tillögð notkunarskilyrði eru ekki fáanleg skal nota sjálfgefnar forsendur.

 Í fyrstu skal framkvæma matið með hliðsjón af aðgengilegum gögnum um váhrif sem vænta má að komi 
fram út frá þeirri forsendu að starfsmennirnir noti engar persónuhlífar. Framkvæma skal annað mat, eftir 
því sem við á, út frá þeirri forsendu að starfsmaður noti hlífðarbúnað sem virkar, auðvelt er að útvega og 
gerlegt að nota og að starfsmenn munu vanalega klæðast hlífðarbúnaðinum, t.d. vegna þess að það reynist 
nauðsynlegt vegna annarra verkefna sem innt verða af hendi.

7.2.3.2. Mæl ing  á  váhr i fum á  s ta r f smenn

 Rannsóknin skal fá fram gögn til að hægt sé að meta váhrif á starfsmenn sem talin eru líkleg við tillögð 
notkunarskilyrði. Rannsóknin skal vera siðferðilega traust.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Greina skal frá gögnum um váhrif fyrir viðkomandi váhrifaleiðir ef gefið er til kynna í áhættumatinu, sem 
byggt er á líkani, að farið sé yfir viðeigandi viðmiðunargildi eða ef engin dæmigerð gögn eru í tiltækum 
reiknilíkönum.

 Þetta verður reyndin ef niðurstöður matsins á váhrifum á starfsmenn, í samræmi við lið 7.2.3.1., gefa til 
kynna að eitt eða bæði eftirfarandi skilyrði séu uppfyllt:

a)  heimilt er að fara yfir viðtekin váhrif á notanda, sem eru ákvörðuð í tengslum við samþykki fyrir virku 
efni,

b)  heimilt er að fara yfir viðmiðunarmörk sem eru ákvörðuð fyrir virka efnið og eiturefnafræðilega tengd 
efnasambönd í plöntuverndarvörunni í samræmi við tilskipun 98/24/EB og tilskipun 2004/37/EB.

 Gera skal rannsóknina við raunverulegar váhrifaaðstæður að teknu tilliti til tillagðra notkunarskilyrða.

7.3. Upptaka um húð

 Rannsóknirnar skulu fá fram mælingar á upptöku virku efnanna um húð og eiturefnafræðilegra tengdra 
efnasambanda í plöntuverndarvörunni sem á að veita leyfi fyrir.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

 Framkvæma skal rannsóknina þegar váhrif um húð eru veruleg váhrifaleið og ef áhætta, sem er áætluð 
með notkun á sjálfgefnu gleypnigildi, er ekki viðunandi.

 Prófunarskilyrði

 Greina skal frá gögnum úr rannsóknum á upptöku, helst þar sem notuð er mannshúð í glasi.

 Framkvæma skal rannsóknir á dæmigerðum plöntuverndarvörum, bæði til notkunar í þynntu formi (þegar 
það á við) sem og í óblönduðu formi.

 Ef rannsóknirnar samsvara ekki aðstæðunum þar sem búist er við váhrifum (t.d. að því er varðar tegund 
meðefnis eða styrk) skal leggja fram nauðsynlegar vísindalegar sannanir áður en hægt er að treysta á 
áreiðanleika slíkra gagna til notkunar.

7.4. Fyrirliggjandi, eiturefnafræðileg gögn sem varða meðefni

 Umsækjandinn skal, ef við á, leggja fram og meta eftirfarandi upplýsingar:

a)  skráningarnúmer í samræmi við 3. mgr. 20. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006,

b)  rannsóknarsamantektirnar í tæknilegu málsskjölunum sem eru lögð fram í samræmi við vi. lið 
a-liðar 10. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, og 

c)  öryggisblaðið sem um getur í 31. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006.
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 Einnig skal leggja fram öryggisblaðið, sem um getur í c-lið, og meta það fyrir plöntuverndarvöruna.

 Allar aðrar fyrirliggjandi upplýsingar skulu lagðar fram.

8. LIÐUR

Efnaleifar í eða á meðhöndluðum vörum, matvælum og fóðri

Leggja skal fram gögn og upplýsingar um efnaleifar í eða á meðhöndluðum vörum, matvælum og fóðri í samræmi við 
6. lið í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 nema umsækjandinn sýni fram á að hægt sé að nota gögnin 
og upplýsingarnar sem þegar hafa verið lögð fram fyrir virka efnið.

9. LIÐUR

Afdrif og hegðun í umhverfinu

Inngangur

1.  Áætlaður styrkur í umhverfinu (PEC).

1.1.  Framkvæma skal raunhæft mat á verstu hugsanlegu aðstæðum með tilliti til styrks virka efnisins sem búast 
má við og umbrots-, niðurbrots- og myndefna:

— sem nema meira en 10% af magni virka efnisins sem er bætt við,

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

— þar sem einstakir efnisþættir (> 5%) hafa ekki enn náð hámarksmyndun við lok rannsóknarinnar 
í jarðvegi, yfirborði jarðvegs, grunnvatni, yfirborðsvatni, seti og lofti eftir tillagða notkun eða 
núverandi notkun.

1.2.  Að því er varðar mat á slíkum styrk gilda eftirfarandi skilgreiningar:

a) Áætlaður styrkur í umhverfinu að því er varðar jarðveg (PECS): magn efnaleifa í efsta jarðvegslagi 
sem jarðvegslífverur utan markhóps geta orðið fyrir váhrifum af (bráð og langvinn váhrif).

b) Áætlaður styrkur í umhverfinu að því er varðar yfirborðsvatn (PECSW): magn efnaleifa í yfirborðsvatni 
sem lífverur utan markhóps geta orðið fyrir váhrifum af (bráð og langvinn váhrif).

c) Áætlaður styrkur í umhverfinu að því er varðar set (PECSED): magn efnaleifa í seti sem botnlægar 
lífverur utan markhóps geta orðið fyrir váhrifum af (bráð og langvinn váhrif).

d) Áætlaður styrkur í umhverfinu að því er varðar grunnvatn (PECGW): magn efnaleifa í grunnvatni.

e) Áætlaður styrkur í umhverfinu að því er varðar loft (PECA): magn efnaleifa í lofti sem menn, dýr og 
aðrar lífverur utan markhóps geta orðið fyrir váhrifum af (bráð og langvinn váhrif).

1.3.  Við mat á þessum styrk skal taka tillit til allra upplýsinga sem máli skipta um plöntuverndarvöruna og 
virka efnið. Nota skal breyturnar, sem settar eru fram í 7. lið í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB)  
nr. 283/2013, þar sem við á.

1.4.  Ef líkön eru notuð til að meta áætlaðan styrk í umhverfinu skulu þau:

— meta eins nákvæmlega og unnt er öll ferli, sem máli skipta og upp koma, og taka jafnframt tillit til 
raunhæfra breytna og forsenda,

— ef kostur er, vera fullgilt á áreiðanlegan hátt með mælingum sem fara fram við aðstæður sem hæfa 
notkun líkansins,

— hæfa skilyrðum á notkunarsvæðinu.

1.5.  Upplýsingarnar sem eru veittar skulu, ef við á, fela í sér þær upplýsingar sem um getur í 7. lið í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.
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2.  Að því er varðar plöntuverndarvörur í föstu formi og fræ sem eru meðhöndluð og húðuð skal meta áhættu 
fyrir tegundir utan markhóps af völdum reks á ryki í tengslum við notkun eða sáningu. Þar til samþykkt 
mat um hlutföll dreifingar á ryki liggja fyrir skal ákvarða líklegan váhrifastyrk með því að nota margs 
konar aðferðir við notkun, viðeigandi aðferðir til að mæla ryk og ráðstafanir til að draga úr áhættu, eftir 
því sem við á.

9.1. Afdrif og hegðun í jarðvegi

9.1.1.  Niðurbrotshraði í jarðvegi

9.1.1.1. Rannsókni r  á  rannsóknars tofu

 Rannsóknir á rannsóknastofum á niðurbroti í jarðvegi skulu fá fram besta mögulega mat á þeim tíma 
sem þarf til 50% og 90% niðurbrots (DegT50rannsóknastofa og DegT90rannsóknastofa) virka efnisins við 
rannsóknarstofuskilyrði.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Gera skal rannsóknir á þrávirkni og hegðun plöntuverndarvara í jarðvegi nema unnt sé að framreikna út 
frá fram komnum gögnum um virka efnið, og umbrots-, niðurbrots- og myndefni, í samræmi við kröfurnar 
sem settar eru fram í lið 7.1.2.1 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Ef ekki er unnt að framreikna út frá fram komnum gögnum um loftfirrða ræktun um virka efnið og 
umbrots-, niðurbrots- og myndefni, í samræmi við kröfurnar sem settar eru fram í lið 7.1.2.1 í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013, skal leggja fram rannsókn á loftfirrtu niðurbroti nema 
umsækjandinn sýni fram á að váhrif af völdum plöntuverndarvara, sem innihalda virka efnið, við loftfirrt 
skilyrði séu ólíkleg við fyrirhugaða notkun.

 Pró funarsk i lyrð i

 Greina skal frá rannsóknum á hraða loftháðs niðurbrots virka efnisins fyrir a.m.k. fjórar jarðvegsgerðir. 
Eiginleikar jarðvegs skulu vera sambærilegir þeim sem notaðir eru í loftháðum rannsóknum sem gerðar 
eru í samræmi við liði 7.1.1 og 7.1.2.1 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013. Áreiðanleg 
DegT50- og 90-gildi skulu vera fyrirliggjandi fyrir a.m.k. fjórar mismunandi jarðvegsgerðir.

 Gera skal rannsóknir á hraða loftfirrts niðurbrots virka efnisins með sömu aðferð og sambærilegum 
jarðvegi og fyrir rannsókn við loftfirrð skilyrði í samræmi við lið 7.1.1.2 í A-hluta viðaukans við reglugerð 
(ESB) nr. 283/2013.

 Ákvarða skal hvarfafræði myndunar þátta og niðurbrotshraða umbrotsefna, sem geta skipt máli í 
rannsóknunum við bæði loftháðar og loftfirrðar aðstæður, með því að framlengja rannsóknina á virka 
efninu ef ekki er unnt að framreikna út frá liðum 7.1.2.1.2 og 7.1.2.1.4 í A-hluta viðaukans við reglugerð 
(ESB) nr. 283/2013.

 Til að meta áhrif hitastigs á niðurbrot skal gera útreikninga, með fullnægjandi hitastuðli (Q10) eða 
fullnægjandi fjölda viðbótarrannsókna við mismunandi hitastig.

 Leggja skal fram áreiðanleg DegT50- og 90-gildi umbrots-, niðurbrots- og myndefna fyrir a.m.k. þrjár 
jarðvegsgerðir úr rannsóknunum við loftháðar aðstæður.

9.1.1.2. Vet tvangsrannsókni r

9.1.1.2.1. Rannsóknir  á  eyð ingu  í  jarðvegi

 Rannsóknir á eyðingu í jarðvegi skulu sýna besta mögulega mat á þeim tíma sem það tekur að 50% og 
90% (DisT50vettvangur og DisT90vettvangur) eyðist og, ef mögulegt er, þeim tíma sem það tekur að virka efnið 
brotni niður um 50% og 90% (DegT50vettvangur og DegT90vettvangur) við aðstæður á vettvangi. Greina skal 
frá upplýsingum um umbrots-, niðurbrots- og myndefni ef við á.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

 Gera skal rannsóknir á dreifingu og hegðun plöntuverndarvara í jarðvegi nema unnt sé að framreikna út 
frá fram komnum gögnum um virka efnið, og umbrots-, niðurbrots- og myndefni, í samræmi við kröfurnar 
sem settar eru fram í lið 7.1.2.2.1 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.
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 Prófunarskilyrði

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

9.1.1.2.2. Rannsóknir  á  uppsö fnun  í  jarðvegi

 Með prófunum skulu fást fullnægjandi gögn til að meta hvort leifar virka efnisins og umbrots-, niðurbrots- 
og myndefna hafi safnast upp.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

 Greina skal frá rannsóknum á uppsöfnun í jarðvegi nema unnt sé að framreikna út frá fram komnum 
gögnum um virka efnið og umbrots-, niðurbrots- og myndefni, í samræmi við kröfurnar sem settar eru 
fram í lið 7.1.2.2.2 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Prófunarskilyrði

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

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

9.1.2. Hreyfanleiki í jarðvegi

 Upplýsingar sem eru gerðar aðgengilegar skulu veita fullnægjandi gögn til að meta hreyfanleika og 
útskolunargetu virka efnisins og umbrots-, niðurbrots- og myndefna.

9.1.2.1. Rannsókni r  á  rannsóknars tofu

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Rannsaka skal hreyfanleika plöntuverndarvara í jarðvegi nema unnt sé að framreikna út frá gögnum sem 
eru fengin í samræmi við kröfurnar sem settar eru fram í liðum 7.1.2 og 7.1.3.1 í A-hluta viðaukans við 
reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Pró funarsk i lyrð i

 Sömu ákvæði gilda og kveðið er á um í liðum 7.1.2 og 7.1.3.1 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) 
nr. 283/2013.

9.1.2.2. Vatns fer i l smæl ingar

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

— hreyfanleika í jarðvegi,

— hugsanlega útskolun í grunnvatn,

— hugsanlega dreifingu í jarðvegi.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Við ákvörðun á því hvort gera skuli vatnsferilsmælingar sem tilraunarannsóknir utanhúss, innan ramma 
stigskiptrar matsáætlunar, skal taka tillit til niðurstaðna úr rannsóknum á niðurbroti og hreyfanleika auk 
áætlaðs styrks í umhverfinu að því er varðar grunnvatn (PECGW) sem reiknaður er út. Ræða skal við 
lögbær landsyfirvöld um tegund rannsóknar sem skal framkvæma.

 Þessar rannsóknir skulu gerðar nema unnt sé að framreikna út frá fram komnum gögnum um virka efnið 
og umbrots-, niðurbrots- og myndefni, í samræmi við kröfurnar sem settar eru fram í lið 7.1.4.2 í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Pró funarsk i lyrð i

 Rannsóknir skulu ná yfir raunhæfa mynd af verstu, hugsanlegu aðstæðum og vera eins langar og 
nauðsynlegt er til að gera athugun á mögulegri útskolun, með tilliti til jarðvegsgerðar, loftslagsskilyrða, 
umfangs notkunar og tíðni og notkunartímabils.
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 Greina skal vatn sem hripar úr jarðvegssúlum með hæfilegu millibili en ákvarða skal efnaleifar í 
plöntuefnum við uppskeru. Þegar tilraunastarfsemi lýkur skal ákvarða efnaleifar í jarðvegsþversniði 
í a.m.k. fimm lögum. Forðast skal að taka sýni á millistigum vegna þess að ef plöntur eða jarðvegur 
eru fjarlægð (nema við uppskeru í samræmi við viðteknar jarðræktaraðferðir) hefur það áhrif á 
útskolunarferlið.

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

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

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

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

— hreyfanleika í jarðvegi,

— hugsanlega útskolun í grunnvatn,

— hugsanlega dreifingu í jarðvegi.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Við ákvörðun á því hvort gera skuli rannsóknir á útskolun á vettvangi sem tilraunarannsókn utanhúss, 
innan ramma stigskiptrar matsáætlunar, skal taka tillit til áætlaðs styrks í umhverfinu að því er varðar 
grunnvatn (PECGW) sem reiknaður er út og niðurstaðna úr rannsóknum á niðurbroti og hreyfanleika. 
Ræða skal við lögbær landsyfirvöld um tegund rannsóknar sem skal framkvæma. Þessar rannsóknir skulu 
gerðar nema unnt sé að framreikna út frá fram komnum gögnum um virka efnið og umbrots-, niðurbrots- 
og myndefni, í samræmi við kröfurnar sem settar eru fram í lið 7.1.4.3 í A-hluta viðaukans við reglugerð 
(ESB) nr. 283/2013.

 Pró funarsk i lyrð i

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

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

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

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

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

9.1.3. Mat á styrk í jarðvegi

 Mat á áætluðum styrk í umhverfinu að því er varðar jarðveg (PECS) skal eiga jafnt við eina notkun 
við hámarksumfang notkunar, sem sótt er um leyfi fyrir, og hámarksfjölda með sem stystum hléum og 
hámarksumfangi notkunar, sem óskað er eftir leyfi fyrir, og skal gefið upp í milligrömmum af virka efninu 
á hvert kíló af þurrum jarðvegi.

 Þeir þættir sem taka skal til athugunar við mat á áætluðum styrk í umhverfinu að því er varðar jarðveg 
(PECS) tengjast beinni og óbeinni notkun í jarðvegi, reki, frárennsli og útskolun og fela í sér ferli á borð 
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við uppgufun, ásog, vatnsrof, ljósrof ásamt loftháðu og loftfirrtu niðurbroti. Nota skal viðeigandi dýpt 
jarðlags með hliðsjón af notkunaraðferðinni og jarðvinnslunni. Ef gróðurþekja er til staðar við notkun er 
heimilt að taka áhrifin af þætti plantna í að draga úr váhrifum á jarðveg með í matið.

 Þegar í stað að lokinni notkun skal leggja fram upphaflegan áætlaðan styrk í umhverfinu að því er 
varðar jarðveg (PECS) fyrir virka efnið, umbrots-, niðurbrots- og myndefni. Leggja skal fram viðeigandi 
skammtíma- og langtímaútreikninga fyrir áætlaðan styrk í umhverfinu að því er varðar jarðveg (PECS) 
(tímavegið meðaltal) fyrir virka efnið, umbrots-, niðurbrots- og myndefni að því er varðar gögn úr 
visteiturefnafræðilegum rannsóknum.

 Leggja skal fram útreikning fyrir stöðugan styrk í jarðvegi ef staðfest er, á grundvelli rannsókna á eyðingu 
í jarðvegi, að DisT90 > eitt ár, og ef fyrirsjáanlegt er að notkun verði endurtekin, annaðhvort á sama 
vaxtartíma eða á næstu árum á eftir.

9.2. Afdrif og hegðun í vatni og seti

9.2.1. Loftháð sundrun í yfirborðsvatni

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

 Gera skal rannsóknir á þrávirkni og hegðun plöntuverndarvara í opnu vatni (ferskvatni, árósavatni og sjó) 
nema unnt sé að framreikna út frá fram komnum gögnum um virka efnið, og umbrots-, niðurbrots- og 
myndefni, í samræmi við kröfurnar sem settar eru fram í lið 7.2.2.2 í A-hluta viðaukans við reglugerð 
(ESB) nr. 283/2013.

 Greina skal frá prófuninni nema umsækjandinn sýni fram á að ekki verði mengun í opnu vatni.

Prófunarsk i ly rð i

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

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

a)  virks efnis,

b)  CO2,

c)  rokgjarnra efnasambanda, annarra en CO2,

d)  einstakra greindra ummyndunarefna,

e)  útdraganlegra efna sem hafa ekki verið greind og

f)  óútdraganlegra efnaleifa í seti.

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

9.2.2. Rannsókn á vatni/seti

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

 Gera skal rannsóknir á þrávirkni og hegðun plöntuverndarvara í lagarkerfum nema unnt sé að framreikna 
út frá fram komnum gögnum um virka efnið, og umbrots-, niðurbrots- og myndefni, í samræmi við 
kröfurnar sem settar eru fram í lið 7.2.2.3 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Greina skal frá prófuninni nema umsækjandinn sýni fram á að ekki verði mengun í yfirborðsvatni.

Prófunarsk i ly rð i

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

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

b)  CO2,

c)  rokgjarnra efnasambanda, annarra en CO2,

d)  einstakra greindra ummyndunarefna,

e)  útdraganlegra efna sem hafa ekki verið greind og

f)  óútdraganlegra efnaleifa í seti.

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

 Ákvarða skal niðurbrotsmynstur umbrotsefna sem geta skipt máli í rannsóknunum á vatni/seti með því að 
framlengja rannsóknina á virka efninu ef ekki er unnt að framreikna út frá lið 7.2.2.3 í A-hluta viðaukans 
við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

9.2.3. Rannsókn á geisluðu vatni/seti

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

Prófunarsk i ly rð i

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

9.2.4. Mat á styrk í grunnvatni

 Skilgreina skal mengunarleiðir í grunnvatni að teknu tilliti til viðeigandi skilyrða í landbúnaði, á sviði 
plöntuheilbrigðis og umhverfis (þ.m.t. loftslagsskilyrða).

9.2.4.1. Út re ikn ingur  á  s ty rk  í  g runnva tn i

 Mat á áætluðum styrk í umhverfinu að því er varðar grunnvatn (PECGW) skal vera í tengslum við 
hámarksfjölda og hámarksumfang notkunar með sem stystum hléum og það hvenær notkunin, sem sótt er 
um leyfi fyrir, á sér stað.

 Nota skal viðeigandi grunnvatnslíkön ESB. Ef sértækar ræktanir og aðstæður skipta máli skal nota 
sértækar sviðsmyndir fyrir dæmigerðar notkunaraðstæður á notkunarsvæðunum, fyrir viðkomandi ræktun 
eða aðrar aðstæður við notkun. Ef hegðunin í jarðvegi byggist á jarðvegsbreytum skal nota viðkomandi 
breytur fyrir niðurbrot og ásog í jarðvegi (DegT50 og Koc-gildi) sem endurspegla þessa eiginleika. Ef 

skal gera kröfu um mat á mikilvægi þeirra.

 Leggja skal fram tilheyrilegt mat (útreikninga) á áætluðum styrk virka efnisins í umhverfinu að því er 
varðar grunnvatn (PECGW) nema það komi skýrt fram í gögnunum um niðurbrot eða ásog, þar sem notuð 
eru gildi fyrir verstu, hugsanlegu aðstæður, að útskolun væri óveruleg á fyrirhuguðum notkunarsvæðum.

 Gera skal kröfu um útreikning á áætluðum styrk í umhverfinu að því er varðar grunnvatn (PECGW) 
fyrir öll umbrots-, niðurbrots- eða myndefni, sem greind voru sem hluti af skilgreiningu á efnaleifinni 
vegna áhættumats að því er varðar grunnvatn (sjá lið 7.4.1 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 
283/2013), í því skyni að meta mikilvægi þeirra.

skal gera kröfu um mat á mikilvægi þeirra.

9.2.4.2. Viðbóta rprófan i r  á  ve t tvangi

 Ræða skal við lögbær landsyfirvöld um þörfina á því að gera viðbótarprófanir á vettvangi ásamt tegund 
og skilyrðum rannsóknarinnar sem gera skal.
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9.2.5. Mat á styrk í yfirborðsvatni og seti

 Skilgreina skal mengunarleiðir í yfirborðsvatni og seti að teknu tilliti til viðeigandi skilyrða í landbúnaði, 
á sviði plöntuheilbrigðis og umhverfis (þ.m.t. loftslagsskilyrða). Leggja skal fram viðeigandi mat 
(útreikninga) á áætluðum styrk virka efnisins í umhverfinu að því er varðar yfirborðsvatn (PECSW) og 
set (PECSED) nema umsækjandinn sýni fram á að ekki verði mengun. Mat á áætluðum styrk í umhverfinu 
að því er varðar yfirborðsvatn (PECSW) og set (PECSED) skal vera í tengslum við hámarksfjölda og 
hámarksumfang notkunar með sem stystum hléum, sem sótt er um leyfi fyrir, og eiga við um skurði, tjarnir 
og vatnsföll.

 Nota skal viðeigandi áhöld ESB til að smíða yfirborðsvatnslíkön. Þeir þættir sem skal taka til athugunar 
við að vinna mat á áætluðum styrk í umhverfinu að því er varðar yfirborðsvatn (PECSW) og set (PECSED) 
tengjast beinni notkun í vatni, reki, frárennsli, losun í holræsi og ákomu úr andrúmsloftinu og fela í sér 
ferli á borð við uppgufun, ásog, aðstreymi, vatnsrof, ljósrof, lífniðurbrot, botnfellingu og uppþyrlun 
og flutning milli vatns og sets. Leggja skal fram upplýsingar um upphaflegan hámarksstyrk í kjölfar 
umsóknar (heildarhámark), skammtíma- og langtímaútreikninga á áætluðum styrk í umhverfinu að því 
er varðar yfirborðsvatn (PECSW) fyrir viðkomandi vatnshlot (tímavegin meðaltöl). Einnig skal leggja 
fram upplýsingar um sambærilegan upphaflegan hámarksstyrk í kjölfar umsóknar (heildarhámark), 
skammtíma- og langtímaútreikninga á áætluðum styrk í umhverfinu að því er varðar set (PECSED) fyrir 
viðeigandi vatnshlot (tímavegin meðaltöl). Leggja skal fram þessi gildi um áætlaðan styrk í umhverfinu 
fyrir virku efnin og öll umbrots-, niðurbrots- og myndefni sem greind voru sem hluti af skilgreiningu á 
efnaleif vegna áhættumats að því er varðar yfirborðsvatn og set. Þau skulu notuð til að ljúka áhættumati 
með samanburði við endapunktana sem fengnir eru úr gögnum úr visteiturefnafræðilegum rannsóknum.

 Skammtíma- og langtímaútreikningar á áætluðum styrk í umhverfinu að því er varðar yfirborðsvatn 
(PECSW) og sambærilegir skammtíma- og langtímaútreikningar á áætluðum styrk í umhverfinu að því er 
varðar set (PECSED) fyrir viðkomandi kyrrstæð vatnshlot (tjarnir; tímavegið meðaltal) og fyrir hægfara 
vatnshlot (skurðir og vatnsföll; tímavegið meðaltal) skulu reiknaðir út með aðstoð hreyfanlegs tímaramma. 
Nota skal viðeigandi tímaramma að því er varðar gögn úr visteiturefnafræðilegum rannsóknum.

 Ræða skal við lögbær landsyfirvöld um þörfina á því að gera viðbótarprófanir á hærra stigi ásamt tegund 
og skilyrðum rannsóknanna sem gera skal.

9.3. Afdrif og hegðun í andrúmslofti

9.3.1. Leið og hraði niðurbrots í andrúmslofti og flutningur um andrúmsloft

 Ef farið er yfir uppgufunarmörk, Vp = 10– 5 Pa (fyrir uppgufun frá plöntu) eða 10– 4 Pa (fyrir uppgufun 
frá jarðvegi) við hitastigið 20 °C og þörf er á ráðstöfunum til að draga úr reki til að draga úr váhrifum á 
lífverur utan markhóps skal leggja fram líkanreikninga varðandi ákomu utan svæðis (áætlaður styrkur í 
umhverfinu) sem orsakast af uppgufun. Uppgufunarþættinum (áætlaður styrkur í umhverfinu) skal bætt 
við viðeigandi verklagsreglur við áhættumat fyrir áætlaðan styrk í umhverfinu að því er varðar jarðveg 
(PECS) og yfirborðsvatn (PECSW). Heimilt er að betrumbæta útreikninginn með því að nota gögn úr 
tilraunum við innilokun (e. confined experiment). Ef við á skal leggja fram tilraunir á rannsóknarstofu, í 
vindgöngum eða á vettvangi til að ákvarða áætlaðan styrk í umhverfinu að því er varðar jarðveg (PECS) 
vegna ákomu í kjölfar uppgufunar, sem og ráðstafanir til að draga úr áhættu.

9.4. Mat á styrk vegna annarra váhrifaleiða

 Leggja skal fram tilheyrilegt mat (útreikninga) á áætluðum styrk virks efnis og umbrots-, niðurbrots- og 
myndefna í umhverfinu nema umsækjandinn sýni fram á að ekki verði mengun ef um er að ræða váhrif 
eftir öðrum leiðum, s.s.:

— ákoma ryks, sem inniheldur plöntuverndarvörur, með reki á meðan sáningu stendur,

— óbein váhrif á yfirborðsvatn um skólphreinsistöð eftir notkun plöntuverndarvöru í geymslurýmum, og

— notkun á almennings-/frístundasvæði.

 Mat á áætluðum styrk í umhverfinu skal vera í tengslum við hámarksfjölda og hámarksumfang notkunar 
með sem stystum hléum, sem sótt er um leyfi fyrir, og eiga við um viðeigandi umhverfishólf.

 Ræða skal tegund upplýsinganna sem leggja skal fram við lögbær landsyfirvöld.
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10. LIÐUR

Visteiturefnafræðilegar rannsóknir

Inngangur

1.  Nauðsynlegt er að fram fari prófun á plöntuverndarvörunni ef ekki er hægt að spá fyrir um eiturhrif hennar 
á grundvelli gagna um virka efnið. Ef nauðsynlegt er að prófun fari fram skal markmið hennar vera að 
sýna fram á hvort plöntuverndarvaran, með hliðsjón af innihaldi virka efnisins, sé eitraðri en virka efnið. 
Því geta bryggjunarrannsóknir eða markprófun verið fullnægjandi. Ef plöntuverndarvaran er eitraðri 
en virka efnið (gefið upp í sambærilegum einingum) er þó krafist endanlegrar prófunar. Rannsaka skal 
hugsanleg áhrif á lífverur/vistkerfi nema umsækjandinn sýni fram á að ekki verði um að ræða váhrif á 
lífverurnar eða vistkerfin.

 Greina skal frá prófunum og rannsóknum sem eru gerðar með því að nota plöntuverndarvöruna sem 
nauðsynlegt prófunarefni til að meta eiturhrif virka efnisins, í tengslum við viðkomandi kröfur um gögn 
varðandi virka efnið.

2.  Greina skal frá öllum hugsanlegum skaðlegum áhrifum sem koma í ljós við venjubundnar visteitur efna-
fræðilegar rannsóknir og framkvæma skal slíkar viðbótarrannsóknir, sem geta verið nauðsynlegar til að 
rannsaka hvaða gangverk eiga í hlut og meta þýðingu þessara áhrifa, og greina frá þeim.

3.  Ef í rannsókninni felst notkun mismunandi skammta skal greina frá tengslum skammta og skaðlegra 
áhrifa.

4.  Ef gögn um váhrif eru nauðsynleg til að ákvarða hvort gera þurfi rannsókn skal nota gögnin sem fengust 
í samræmi við 9. lið.

 Við mat á váhrifum á lífverur skal taka tillit til allra upplýsinga sem máli skipta um plöntuverndarvöruna 
og virka efnið. Stigskipt aðferð skal hefjast með sjálfgefnum breytum fyrir verstu, hugsanleg váhrif og 
þeim fylgt eftir með mildari breytu á grundvelli greiningar á dæmigerðum lífverum. Ef við á skal nota 
breyturnar sem settar eru fram í þessum lið. Ef gögnin sem liggja fyrir benda til þess að plöntuverndarvaran 
sé eitraðri en virka efnið skal nota gögnin um eiturhrif plöntuverndarvörunnar við útreikning á viðkomandi 
áhættuhlutföllum (sjá 8. lið í þessum inngangi).

5.  Kröfurnar sem mælt er fyrir um í þessum lið skulu fela í sér tilteknar tegundir rannsókna sem settar eru 
fram í 8. lið í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 (t.d. staðlaðar prófanir á rannsóknarstofu 
með fuglum, lagarlífverum, býflugum, liðdýrum, ánamöðkum, jarðvegsörverum, smáfánu í jarðvegi 
og plöntum utan markhóps). Fjalla skal um hvern lið en eingöngu skal safna tilraunagögnum um 
plöntuverndarvöru ef ekki er hægt að spá fyrir um eiturhrif hennar á grundvelli gagna um virka efnið. Það 
getur verið nóg að prófa plöntuverndarvöruna með tegundinni í hópi sem var viðkvæmastur fyrir virka 
efninu.

6.  Gefa skal ítarlega lýsingu (forskrift) á efninu sem er notað eins og kveðið er á um í samræmi við lið 1.4.

7.  Til að greiða fyrir mati á þýðingu þeirra niðurstaðna sem fást úr prófunum skal nota sama stofn hverrar 
tegundar, ef þess er kostur, í hinum ýmsu eiturhrifaprófunum sem eru tilgreindar.

8.  Visteiturefnafræðilega matið skal byggt á áhættunni sem plöntuverndarvaran, sem lagt er til að verði 
notuð, hefur í för með sér fyrir lífverur utan markhóps. Við gerð áhættumats skulu eiturhrif borin saman 
við váhrif. Almennt hugtak fyrir útkomu úr slíkum samanburði er „áhættuhlutfall“ (e. risk quotient (RQ)). 
Áhættuhlutfall má gefa upp á ýmsa vegu, t.d. sem hlutfall eiturhrifa á móti váhrifum (toxicity:exposure 
ratio (TER)) og sem hættuhlutfall (e. hazard quotient (HQ))

9.  Ef viðmiðunarreglurnar heimila að rannsókn sé hagað þannig að ákvarðaður sé hrifstyrkur (ECx), skal gera 
rannsóknina til að ákvarða EC10 og EC20, ásamt samsvarandi 95% öryggisbilum. Ef notuð er sú nálgun að 
finna hrifstyrkinn skal samt ákvarða styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif (NOEC).

 Ekki skal endurtaka ásættanlegar rannsóknir sem til eru og útfærðar til að fá fram styrk sem hefur engin 
merkjanleg áhrif. Gera skal mat á tölfræðilegum styrk, að því er varðar styrk sem hefur engin merkjanleg 
áhrif og er leiddur út frá þessum rannsóknum.
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10.  Að því er varðar fastar samsetningar skal þess krafist að áhætta fyrir liðdýr utan markhóps og plöntur 
af völdum reks á ryki verði metin. Setja skal fram nánari upplýsingar varðandi líklegan váhrifastyrk í 
samræmi við 9. lið þessa viðauka. Að því er varðar líf í vatni skal taka til athugunar áhættu af flutningi 
heilla agna sem og rykagna. Þar til samþykkt mat um hlutföll dreifingar á ryki liggja fyrir skal nota 
líklegan váhrifastyrk í áhættumatinu.

11.  Útfæra skal rannsóknir á hærri stigum með notkun plöntuverndarvöru og greina gögn með notkun 
viðeigandi tölfræðiaðferða. Gefa skal ítarlegar upplýsingar um tölfræðiaðferðirnar. Ef við á skal styðja 
rannsóknir á hærri stigum með efnagreiningum til að staðfesta að váhrif hafi orðið á viðkomandi stigi.

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

10.1. Áhrif á fugla og önnur landhryggdýr

10.1.1. Áhrif á fugla

 Rannsaka skal mögulega áhættu fyrir fugla ef ekki er hægt að spá fyrir um eiturhrif plöntuverndarvörunnar 
á grundvelli gagnanna um virka efnið, nema ef plöntuverndarvaran er t.d. notuð í lokuðu rými eða við 
græðandi meðhöndlun vegna sára þar sem fuglar verða hvorki fyrir beinum né óbeinum váhrifum.

 Ef um er að ræða köggla, korn eða meðhöndlað fræ skal greina frá magni virka efnisins í hverjum köggli, 
korni eða fræi sem og stærð, þyngd og lögun köggla eða korns. Út frá þessum gögnum skal einnig reikna 
út og greina frá þeim fjölda og þeirri þyngd köggla, korns eða fræs sem þarf til að ná LD50(12).

 Sé um beitu að ræða skal greina frá styrk virka efnisins í beitunni (mg af virku efni/kg).

 Framkvæma skal áhættumat fyrir fugla í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu.

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

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Rannsaka skal bráð eiturhrif plöntuverndarvörunnar um munn ef ekki er hægt að spá fyrir um eiturhrifin 
á grundvelli gagnanna um virka efnið eða ef niðurstöður spendýraprófana leiða í ljós meiri eiturhrif 
plöntuverndarvörunnar í samanburði við virka efnið, nema umsækjandinn sýni fram á að ólíklegt sé að 
fuglar verði fyrir váhrifum af plöntuverndarvörunni sjálfri.

 Pró funarsk i lyrð i

 Prófunin skal, eftir því sem kostur er, leiða í ljós LD50-gildi, mörk banvæns skammts, tímaframvindu 
svörunar og afturbata og mörk um engin merkjanleg áhrif (NOEL), og þar skulu koma fram stórsæ 
meinafræðileg fyrirbæri. Útfærsla rannsóknar skal bestuð þannig að nákvæmur LD50 náist fremur en auka 
endapunktur.

 Gera skal rannsóknina á tegundunum sem notaðar eru í rannsókninni sem um getur í lið 8.1.1 í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

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

10.1.1.2. Gögn úr  rannsóknum á  hærr i  s t igum á  fug lum

 Gera skal rannsóknir á hærri stigum á fuglum ef fyrstu stig áhættumatsins sýna ekki fram á að áhætta sé 
ásættanleg.

10.1.2. Áhrif á landhryggdýr, önnur en fugla

 Rannsaka skal mögulega áhættu fyrir tegundir hryggdýra, aðrar en fugla, nema ef prófunarefnið er í 
plöntuverndarvörum sem eru t.d. notaðar í lokuðu rými og við græðandi meðhöndlun vegna sára þar sem 
tegundir hryggdýra, aðrar en fuglar, verða hvorki fyrir beinum né óbeinum váhrifum.

(12) LD50, skammstöfun á „Lethal Dose, 50%“ (miðgildisbanaskammtur), þ.e. sá skammtur sem þarf til að bana helmingi prófunar-
þýðisins eftir tiltekna tímalengd prófunarinnar.
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 Eingöngu skal framkvæma tilraunir á hryggdýrum ef ekki er hægt að leiða gögnin, sem krafist er vegna 
áhættumats, af gögnunum sem fást í samræmi við kröfurnar sem settar eru fram í 5. og 7. lið í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Framkvæma skal mat á bráðri áhættu og áhættu að því er varðar æxlun fyrir landhryggdýr önnur en fugla, 
í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu.

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

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Ef váhrif af samsetningunni eru talin líkleg og ekki er hægt að spá fyrir um eiturhrifin á grundvelli 
gagnanna um virka efnið skal einnig taka til athugunar gögn um bráð eiturhrif plöntuverndarvörunnar um 
munn úr eiturefnafræðilega matinu á spendýrum (sjá lið 5.8 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 
283/2013).

10.1.2.2. Gögn úr  rannsóknum á  hærr i  s t igum á  spendýrum

 Gera skal rannsóknir á hærri stigum á spendýrum ef fyrstu stig áhættumatsins sýna ekki fram á að áhætta 
sé ásættanleg.

10.1.3. Áhrif á önnur villt landhryggdýr (skriðdýr og froskdýr)

 Ef ekki er hægt að spá fyrir um áhættu út frá gögnum um virka efnið og ef við á skal fjalla um áhættu fyrir 
skriðdýr og froskdýr af völdum plöntuverndarvara. Ræða skal tegund og skilyrði rannsóknanna sem gera 
skal við lögbær landsyfirvöld.

10.2. Áhrif á lagarlífverur

 Rannsaka skal hugsanleg áhrif á lagartegundir (fiska, lagarhryggleysingja, þörunga og áhrif á 
lagarfjölfrumuplöntur ef um er að ræða illgresiseyði og plöntuvaxtarstýriefni), nema hægt sé að útiloka 
möguleikann á því að lagartegundir verði fyrir váhrifum.

 Framkvæma skal áhættumat fyrir lagarlífverur í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu.

10.2.1. Bráð eiturhrif á fiska, lagarhryggleysingja eða áhrif á vöxt vatnaþörunga og fjölfrumuplantna

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

 Prófun skal gerð ef:

a)  ekki er hægt að spá fyrir um bráð eiturhrif plöntuverndarvörunnar á grundvelli gagnanna fyrir virka 
efnið eða

b)  fyrirhuguð notkun felst m.a. í beinni notkun á vatn,

c)  framreikningur á grundvelli fyrirliggjandi gagna um svipaða plöntuverndarvöru er ekki mögulegur.

 Prófanir skulu gerðar á einni tegund úr hverjum hinna þriggja/fjögurra hópa lagarlífvera, þ.e. fiskum, 
lagarhryggleysingjum, þörungum og, ef við á, fjölfrumuplöntum eins og um getur í lið 8.2 í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013, ef plöntuverndarvaran sjálf getur mengað vatn.

 Ef draga má þá ályktun af fyrirliggjandi upplýsingum að einn þessara hópa sé greinilega viðkvæmastur 
skal þó einungis framkvæma prófanir á viðkomandi hópi.

 Ef plöntuverndarvaran inniheldur tvö eða fleiri virk efni og viðkvæmustu flokkunarfræðilegu hóparnir 
fyrir einstök virk efni eru ekki þeir sömu skal krefjast prófunar á öllum þremur/fjórum hópum lagarlífvera, 
þ.e. fiskum, lagarhryggleysingjum, þörungum og, ef við á, fjölfrumuplöntum.

 Prófunarsk i ly rð i

 Viðkomandi ákvæði í liðum 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 og 8.2.7 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 
283/2013 gilda. Til að halda prófunum á fiskum í lágmarki skal taka til athugunar að nota viðmiðunarmörk 
við prófanir á bráðum eiturhrifum á fiska (sjá lið 8.2.1 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 
283/2013).
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10.2.2. Viðbótarrannsóknir á langvinnum eiturhrifum á fiska, lagarhryggleysingja og lífverur sem búa í seti

 Rannsóknirnar sem um getur í liðum 8.2.2 og 8.2.5 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 
skulu gerðar fyrir tilteknar plöntuverndarvörur ef ekki er unnt að framreikna út frá gögnum sem fengust í 
samsvarandi rannsóknum á virka efninu (plöntuverndarvaran hefur t.d. bráðari eiturhrif en framleitt, virkt 
efni sem nemur tugaþrepamillibili), nema sýnt sé fram á að ekki verði um váhrif að ræða.

 Ef þess er krafist að gerðar verði rannsóknir á langvinnum eiturhrifum með plöntuverndarvörunni skal 
ræða tegund og skilyrði rannsóknanna sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

10.2.3. Frekari prófanir á lagarlífverum

 Heimilt er að krefjast rannsóknanna, sem um getur í lið 8.2.8 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 
283/2013, vegna tiltekinna plöntuverndarvara ef ekki er unnt að framreikna út frá gögnum sem fengust í 
samsvarandi rannsóknum á virka efninu eða annarri plöntuverndarvöru.

10.3. Áhrif á liðdýr

10.3.1. Áhrif á býflugur

 Rannsaka skal hugsanleg áhrif á býflugur nema ef plöntuverndarvaran er eingöngu til notkunar við 
aðstæður þar sem ekki eru líkur á að býflugur verði fyrir váhrifum, s.s.:

a)  geymsla á matvælum í lokuðu rými,

b)  plöntuverndarvörur, sem eru ekki altækar, til notkunar í jarðvegi, þó ekki í kornum,

c)  böðunarmeðhöndlun, sem er ekki altæk, fyrir umplantaðar plöntur og lauka,

d)  lokandi og græðandi meðhöndlun á sárum,

e)  nagdýraeitur, sem er ekki altækt, í gildrum,

f)  notkun í gróðurhúsum án býflugna sem frjóbera.

 Krefjast skal prófana ef:

— plöntuverndarvaran inniheldur fleiri en eitt virkt efni,

— ekki er hægt að spá fyrir um, með áreiðanlegum hætti, að eiturhrif plöntuverndarvörunnar verði annað 
hvort þau sömu eða minni en eiturhrif virka efnisins, sem hefur verið prófað, í samræmi við kröfurnar 
sem settar eru fram í liðum 8.3.1 og 8.3.2 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Ef fræ eru meðhöndluð skal taka tillit til reks á ryki meðan á sáningu meðhöndluðu fræjanna stendur. Að 
því er varðar korn og sniglaköggla (e. slug pellets) skal taka tillit til reks á ryki meðan á notkun stendur. 
Ef plöntuverndarvaran er altæk og til notkunar á fræ, lauka, rætur eða beint í jarðveg, t.d. úðað á jarðveg, 
korn/köggla sem notaðir eru í jarðveg, og við vökvun, í vatn eða beint á eða í plöntuna, t.d. með úðun eða 
innsprautun í stilk, skal meta áhættu fyrir býflugur sem leita fæðu í þessum plöntum, þ.m.t. áhættu vegna 
efnaleifa plöntuverndarvörunnar í nektar, frjókornum og vatni, þ.m.t. vatnsútgufun plöntu í dropatali.

 Ef líklegt er að býflugur verði fyrir váhrifum skal bæði gera prófun á bráðum (um munn og við snertingu) 
og langvinnum eiturhrifum, þ.m.t. nær banvænum áhrifum.

 Ef býflugur geta orðið fyrir váhrifum af efnaleifum í nektar, frjókornum eða vatni vegna altækra áhrifa 

á lirfur, skal gefa upp styrk efnaleifa í þessum efniviðum og áhættumatið skal byggt á samanburði 
viðkomandi endapunkta við þann styrk. Ef þessi samanburður bendir til þess að ekki sé hægt að útiloka 
váhrif af styrk sem veldur eitrun skal rannsaka áhrifin með prófunum á hærra stigi.
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10.3.1.1. Bráð  e i tu rhr i f  á  býf lugur

 Ef þess er krafist að prófun með plöntuverndarvörunni á bráðum eiturhrifum á býflugur fari fram skal bæði 
gera prófun á bráðum eiturhrifum um munn og við snertingu.

10.3.1.1.1. Bráð e i turhr i f  um munn

 Leggja skal fram prófun á bráðum eiturhrifum um munn með ákvörðun á bráðum LD50-gildum, ásamt 
styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif. Ef nær banvæn áhrif koma fram skal greina frá því.

 Prófunarskilyrði

10.3.1.1.2. Bráð e i turhr i f  v ið  sner t ingu

 Leggja skal fram prófun á bráðum eiturhrifum við snertingu með ákvörðun á bráðum LD50-gildum, ásamt 
styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif. Ef nær banvæn áhrif koma fram skal greina frá því.

 Prófunarskilyrði

10.3.1.2. Langvinn  e i tu rhr i f  á  býf lugur

 Leggja skal fram prófun á langvinnum eiturhrifum á býflugur með ákvörðun á langvinnum EC10, EC20, 
EC50 um munn ásamt styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif. Ef ekki er hægt að meta langvinnan EC10, 
EC20, EC50 um munn skal gefa skýringu á því. Ef nær banvæn áhrif koma fram skal greina frá því.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Prófunin skal gerð ef líklegt er að býflugur verði fyrir váhrifum.

 Pró funarsk i lyrð i

10.3.1.3. Áhr i f  á  þ roskun  og  aðra  l í f s fe r la  h já  býf lugum

 Gera skal rannsókn á ungviði býflugna til að ákvarða áhrif á þroska býflugna og umhirðu ungviðis.

 Prófunin á ungviði býflugna skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta mögulega áhættu af plöntu-
verndarvörunni á lirfur býflugna.

 Prófunin skal sýna EC10, EC20 og EC50 fyrir fullvaxnar býflugur/lirfur (eða útskýringu ef ekki er hægt að 
leggja mat á það) ásamt styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif. Ef nær banvæn áhrif koma fram skal 
greina frá því.

10.3.1.4. Nær  banvæn áhr i f

 Prófana til að rannsaka nær banvæn áhrif á býflugur kann að verða krafist, s.s. á áhrifum á atferli og æxlun 
og, eftir atvikum, á bú.

10.3.1.5. Prófan i r  í  búrum og  göngum

 Prófun skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta:

— mögulega áhættu af plöntuverndarvörunni á lifun og atferli býflugna og

— þau áhrif sem það hefur á býflugur að nærast á mengaðri hunangsdögg eða blómum.

 Fjalla skal um nær banvæn áhrif, ef nauðsyn krefur, með því að gera sértækar prófanir (t.d. varðandi atferli 
við fæðuleit).

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Ef ekki er hægt að útiloka bráð eða langvinn áhrif á það hvernig sambúin komast af og þróast skal krefjast 
frekari prófana, einkum ef áhrifin mælast í fóðrunarprófunum á ungviði býflugna (sjá lið 8.3.1.3 í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013) eða ef vísbendingar eru um óbein áhrif, s.s. tafða verkun, 
áhrif á fyrstu stigum í lífsferlinum eða breytingu á atferli býflugna; eða önnur áhrif s.s. langvarandi áhrif 
leifa; í slíkum tilvikum skal gera prófanir í búrum eða göngum og greina frá þeim.
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 Pró funarsk i lyrð i

 Prófunin skal gerð með því að nota heilbrigð býflugnasambú, sem hafa komið sér upp drottningu, þar sem 
lítið er um sjúkdómsvalda og sem eru undir reglulegri vöktun.

10.3.1.6. Vet tvangspró fan ir  með  bý f lugum

 Prófið skal hafa nægilegan tölfræðilegan styrk og veita fullnægjandi upplýsingar til að meta mögulega 
áhættu af plöntuverndarvörunni á atferli býflugna, lifun og þróun búa.

 Fjalla skal um nær banvæn áhrif, ef nauðsyn krefur, með því að gera sértækar prófanir (t.d. á heimflugi til 
búsins).

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Ef ekki er hægt að útiloka bráð eða langvinn áhrif á það hvernig sambúin komast af og þróast skal krefjast 
frekari prófana ef:

— áhrif mælast í fóðrunarprófunum á ungviði býflugna (sjá lið 8.3.1.3 í A-hluta viðaukans við reglugerð 
(ESB) nr. 283/2013), eða

— vísbendingar eru um óbein áhrif s.s. tafða verkun, áhrif á fyrstu stigum í lífsferlinum eða breytingu á 
atferli býflugna eða önnur áhrif, s.s. langvarandi áhrif leifa.

 Í slíkum tilvikum skal framkvæma vettvangsprófanir.

 Pró funarsk i lyrð i

 Prófunin skal gerð með því að nota heilbrigð býflugnasambú, sem hafa komið sér upp drottningu, þar sem 
lítið er um sjúkdómsvalda og sem eru undir reglulegri vöktun.

 Viðmiðunarreg la  um pró fan ir

 Ræða skal útfærslu rannsókna á hærri stigum, sem skal nota, við lögbær landsyfirvöld.

10.3.2. Áhrif á liðdýr utan markhóps, önnur en býflugur

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

 Rannsaka skal áhrif allra plöntuverndarvara á landliðdýr utan markhóps, nema ef plöntuverndarvaran sem 
inniheldur virka efnið er eingöngu til notkunar við aðstæður þar sem liðdýr utan markhóps verða ekki fyrir 
váhrifum, s.s.:

a)  geymsla á matvælum í lokuðu rými sem kemur í veg fyrir váhrif,

b)  lokandi og græðandi meðhöndlun á sárum,

c)  nagdýraeitur í gildrum í lokuðu rými.

 Krefjast skal prófana ef:

— plöntuverndarvaran inniheldur fleiri en eitt virkt efni,

— ekki er hægt að spá fyrir um, með áreiðanlegum hætti, að eiturhrif plöntuverndarvörunnar verði annað 
hvort þau sömu eða minni en eiturhrif virka efnisins, sem hefur verið prófað, í samræmi við kröfurnar 
sem settar eru fram í lið 8.3.2 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Gera skal prófanir á tveimur vísitegundum, blaðlúsinni Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) 
sem er banvænn sníkill á korni og ránmítlinum Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae), að því er varðar 
plöntuverndarvörur. Upphafsprófunin skal gerð með glerplötum og bæði skal greina frá dánartíðni og 
áhrifum á æxlun (ef þau eru metin). Prófanir skulu ákvarða tengsl milli hlutfalls og svörunar og greina skal 
frá endapunktum fyrir LR50(13), ER50(14) og styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif vegna mats á áhættu 
fyrir þessar tegundir í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu.

(13) LR50, skammstöfun á „Lethal Rate, 50%“ (miðgildisbanahlutfall), þ.e. það notkunarhlutfall sem þarf til að bana helmingi 
prófunarþýðisins eftir tiltekna tímalengd prófunarinnar.

(14) ER50, skammstöfun á „Effect Rate, 50%“ (miðgildisáhrifahlutfall), þ.e. það notkunarhlutfall sem þarf til valda verkun á helming 
prófunarþýðisins eftir tiltekna tímalengd prófunarinnar.
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 Ef grunur leikur á að plöntuverndarvara sem inniheldur virkt efni hafi sérstakan verkunarhátt (t.d. stýri 
vexti skordýra, letji næringarnám skordýra) er heimilt að krefjast viðbótarprófana á viðkvæmum lífsferlum, 
sérstökum upptökuleiðum eða öðrum breytingum. Leggja skal fram rök fyrir vali á prófunartegundum.

 Prófun skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta eiturhrif (dánartíðni) plöntuverndarvörunnar á 
liðdýr innan sem utan vettvangs.

10.3.2.1. S tað laðar  p rófan i r  á  rannsóknars tofu  vegna  l iðdýra  u tan  markhóps

 Prófunin skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta eiturhrif plöntuverndarvörunnar á tveimur 
vísitegundum (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) og Typhlodromus pyri) (Acari: 
Phytoseiidae) í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu.

 Ef vísbendingar eru um skaðleg áhrif skal krefjast prófana með rannsóknum á hærri stigum til að fá 
frekari upplýsingar (sjá liði 10.3.2.2 til 10.3.2.5). Í mati á hærri stigum er ekki viðeigandi að nota 
áhættuhlutfallsgreininguna sem er notuð fyrir staðlaðar prófanir á rannsóknarstofu vegna liðdýra utan 
markhóps.

10.3.2.2. Framlengdar  p rófan i r  á  rannsóknars tofum,  rannsókni r  á  t ímaháðr i  v i rkn i  l e i fa  
(e .  aged  res idue  s tud ies )  á  l iðdýrum u tan  markhóps

 Prófanirnar skulu veita fullnægjandi upplýsingar til að meta áhættuna af völdum plöntuverndarvörunnar 
fyrir liðdýr með því að nota raunhæfara prófunarhvarfefni eða váhrifaskilyrði.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Krefjast skal frekari prófana ef áhrifa verður vart í kjölfar prófunar á rannsóknarstofu í samræmi við 
kröfurnar sem settar eru fram í lið 10.3.2.1 og ef viðkomandi áhættuhlutfallsgreining gefur til kynna 
áhættu fyrir staðlaðar vísitegundir liðdýra utan markhóps.

 Í fyrsta lagi skal prófa vísitegundir, sem hafa orðið fyrir áhrifum, með staðlaðri prófun á fyrsta stigi (I. stig) 
á rannsóknarstofu (liður 10.3.2.1). Ef vísbendingar eru um að áhætta sé á vettvangi fyrir aðra eða báðar 
stöðluðu vísitegundirnar skal þar að auki krefjast prófunar á einni tegund til viðbótar. Ef vísbendingar 
eru um að áhætta sé utan vettvangs fyrir stöðluðu vísitegundirnar skal krefjast prófunar á einni tegund til 
viðbótar.

 Framkvæma skal rannsókn á tímaháðri virkni leifa á viðkvæmustu tegundunum til að fá upplýsingar um 
hversu langan tíma þarf til áður en þær bólfesta sig hugsanlega aftur á meðhöndluðum vettvangssvæðum.

 Pró funarsk i lyrð i

a)  Framlengdar rannsóknir á rannsóknarstofu

 Framlengdar rannsóknir á rannsóknarstofu skulu gerðar við stýrð umhverfisskilyrði með því að láta 
prófunarlífverur, sem aldar eru upp á rannsóknarstofu, eða lífverur sem safnað er á vettvangi verða 
fyrir váhrifum af ferskri og þurrkaðri ákomu varnarefnaleifa sem sett er á náttúrulegt undirlag, t.d. 
lauf, plöntur eða náttúrulegan jarðveg við rannsóknarstofuskilyrði eða skilyrði á vettvangi.

b)  Rannsóknir á tímaháðri virkni leifa

 Varanleiki áhrifa á liðdýr utan markhóps á vettvangi skal metinn með rannsóknum á tímaháðri 
virkni leifa. Þær skulu fela í sér öldrun á ákomu plöntuverndarvöru við vettvangsskilyrði (ráðlegt 
getur verið að nota vörn gegn úrkomu), með váhrifum á prófunarlífverur á meðhöndluðum laufum 
eða plöntum, annaðhvort á rannsóknarstofu að hluta til við skilyrði á vettvangi eða samsetningu af 
þessu tvennu (s.s. mat á dánartíðni, sem er að hálfu leyti við skilyrði á vettvangi, og mat á æxlun við 
rannsóknarstofuskilyrði).

10.3.2.3. Rannsókni r,  sem eru  að  há l fu  ley t i  ve t tvangsrannsókni r,  á  l iðdýrum u tan  markhóps

 Prófanirnar skulu veita fullnægjandi upplýsingar til að meta áhættuna af völdum plöntuverndarvörunnar 
fyrir liðdýr, með tilliti til skilyrða á vettvangi.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Ef áhrifa verður vart í kjölfar prófunar á rannsóknarstofu í samræmi við kröfurnar sem settar eru fram í lið 
8.3.2 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 eða lið 10.3.2 í þessum viðauka (t.d. ef farið 
er yfir viðkomandi viðbragðsmörk), skal krefjast prófunar sem fer að hluta til fram á vettvangi.
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 Pró funarsk i lyrð i

 Prófanirnar skulu framkvæmdar við dæmigerðar aðstæður í landbúnaði og í samræmi við tillagðar 
ráðleggingar um notkun og gefa þannig raunhæfa mynd af versta hugsanlega tilviki.

 Við prófun sem fer að hluta til fram á vettvangi skal taka tillit til niðurstaðna úr prófunum á neðri stigum 
sem og tiltekinna spurninga sem verða til umfjöllunar Við val á tegundum fyrir prófun sem fer að hluta til 
fram á vettvangi skal taka tillit til niðurstaðna úr prófunum á neðri stigum sem og tiltekinna spurninganna 
sem verða til umfjöllunar.

 Prófanir skulu ná yfir banvæna og nær banvæna endapunkta (t.d. samþættar breytur í vettvangs -
rannsóknum), en túlka skal slíka endapunkta með varúð þar eð þeir geta verið afar breytilegir.

10.3.2.4. Vet tvangsrannsókni r  á  l iðdýrum u tan  markhóps .

 Prófanirnar skulu veita fullnægjandi upplýsingar til að meta áhættuna af völdum plöntuverndarvörunnar 
fyrir liðdýr, með tilliti til skilyrða á vettvangi.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Ef áhrifa verður vart í kjölfar prófunar í samræmi við kröfurnar sem settar eru fram í lið 8.3.2 í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 eða í samræmi við lið 10.3.2.2 eða 10.3.2.3 í þessum viðauka 
og ef viðkomandi áhættuhlutfallsgreining gefur til kynna áhættu fyrir liðdýr utan markhóps skal krefjast 
prófunar sem fer að hluta til fram á vettvangi.

 Pró funarsk i lyrð i

 Prófanirnar skulu framkvæmdar við dæmigerðar aðstæður í landbúnaði og í samræmi við tillagðar 
ráðleggingar um notkun og gefa þannig raunhæfa mynd af versta hugsanlega tilviki.

 Prófanir á vettvangi skulu gera kleift að ákvarða skammvinn og langvinn áhrif plöntuverndarvöru á 
þýði liðdýra, sem finnast í náttúrunni, í kjölfar notkunar í samræmi við tillögð notkunarmynstur fyrir 
plöntuverndarvöruna við eðlileg skilyrði í landbúnaði.

10.3.2.5. Aðrar  váhr i fa le ið i r  fy r i r  l iðdýr  u tan  markhóps

 Ef prófun, sem er gerð í samræmi við lið 10.3.1 og 10.3.2.1 til 10.3.2.4, hæfir ekki tilteknum liðdýrum 
(s.s. frjóberum og jurtaætum) skal krefjast sértækrar prófunar til viðbótar ef vísbendingar eru um aðrar 
váhrifaleiðir en þær sem fela í sér snertingu (t.d. plöntuverndarvörur sem innihalda virk efni með altækri 
virkni). Áður en slíkar prófanir eru gerðar skal ræða við lögbær landsyfirvöld um tillagða útfærslu sem 
skal nota.

10.4. Áhrif á smáfánu og stórfánu utan markhóps í jarðvegi

10.4.1. Ánamaðkar

 Greina skal frá mögulegum áhrifum á ánamaðka nema ef umsækjandinn sýnir fram á að ekki sé líklegt að 
ánamaðkar verði fyrir váhrifum, beint eða óbeint.

 Framkvæma skal áhættumat fyrir ánamaðka í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu.

10.4.1.1. Ánamaðkar  –  nær  banvæn áhr i f

 Prófunin skal veita upplýsingar um áhrif á vöxt og æxlun ánamaðka.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Ef viðeigandi viðmið, eins og þau eru skilgreind í lið 8.4.1 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 
283/2013, eru uppfyllt og ekki er hægt að spá fyrir um eiturhrif plöntuverndarvöru á grundvelli gagnanna 
um virka efnið skal rannsaka nær banvæn eiturhrif á ánamaðka af völdum plöntuverndarvörunnar nema 
umsækjandinn sýni fram á að ekki sé um váhrif að ræða.

 Pró funarsk i lyrð i

 Með prófun skal ákvarða tengsl milli skammts og svörunar og EC10, EC20 og styrkur sem hefur engin 
merkjanleg áhrif skulu gera kleift að gera áhættumat í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu, 
með tilliti til líklegra váhrifa, innihalds af lífrænu kolefni (foc) í prófunarmiðlinum og fitusæknieiginleika 
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(Kow) prófunarefnisins. Prófunarefninu skal blandað í jarðveginn til að ná fram jöfnum styrk í 
jarðveginum. Hægt er að sleppa prófunum með umbrotsefnum í jarðvegi ef greiningargögn benda til þess 
að umbrotsefnið sé til staðar í nægilegum styrk, og nægilega lengi, í rannsókninni sem er gerð með virka 
móðurefninu.

10.4.1.2. Ánamaðkar  –  ve t tvangsrannsókni r

 Með prófuninni skulu fást fullnægjandi gögn til að leggja megi mat á áhrif á ánamaðka við skilyrði á 
vettvangi.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Ef viðkomandi áhættuhlutfallsgreining gefur til kynna að um langvinna áhættu fyrir ánamaðka sé að 
ræða skal, sem valkostur í stað ítarlegs áhættumats, gera vettvangsrannsókn til að ákvarða áhrifin við 
raunverulegar vettvangsaðstæður og greina frá henni.

 Pró funarsk i lyrð i

 Útfærsla rannsóknanna skal endurspegla tillagða notkun plöntuverndarvörunnar, umhverfisaðstæður sem 
líklegt er að komi upp og tegundir sem verða fyrir váhrifum.

 Ef rannsókn er notuð við áhættumat í tengslum við umbrotsefni skal styrkur þeirra staðfestur með 
greinandi hætti.

10.4.2. Áhrif á smáfánu og stórfánu utan markhóps í jarðvegi (aðra en ánamaðka)

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

 Rannsaka skal áhrif allra plöntuverndarvara á jarðvegslífverur (aðrar en ánamaðka) nema við aðstæður þar 
sem jarðvegslífverur verða ekki fyrir váhrifum, s.s.:

a)  geymsla á matvælum í lokuðu rými sem kemur í veg fyrir váhrif,

b)  lokandi og græðandi meðhöndlun á sárum,

c)  nagdýraeitur í gildrum í lokuðu rými.

 Krefjast skal prófana ef:

— plöntuverndarvaran inniheldur fleiri en eitt virkt efni,

— ekki er hægt að spá fyrir um, með áreiðanlegum hætti, að eiturhrif plöntuverndarvörunnar verði annað 
hvort þau sömu eða minni en eiturhrif virka efnisins, sem hefur verið prófað, í samræmi við lið 8.4.2 
í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Að því er varðar plöntuverndarvörur sem notaðar eru til úðunar á laufblöð gæti verið hægt að taka tillit 
til gagna um viðkomandi tvær tegundir liðdýra utan markhóps fyrir bráðabirgðaáhættumat. Ef önnur hvor 
tegundin verður fyrir áhrifum skal krefjast prófunar á Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer (sjá lið 
10.4.2.1).

 Ef gögn um Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus pyri eru ekki fyrirliggjandi skal gera kröfu um gögnin 
sem lýst er í lið 10.4.2.1.

 Að því er varðar plöntuverndarvörur sem eru notaðar sem jarðvegsmeðhöndlun beint í jarðveg, annaðhvort 
sem úði eða sem föst samsetning, skal gera kröfu um prófanir á bæði Folsomia candida og Hypoaspis
aculeifer (sjá lið 10.4.2.1).

10.4.2.1. Prófun  á  t egundas t ig i

 Prófunin skal veita fullnægjandi upplýsingar til að gera mat á eiturhrifum plöntuverndarvörunnar á 
vísitegundir jarðvegshryggleysingja, Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer.

 Pró funarsk i lyrð i

 Með prófun skal ákvarða tengsl milli skammts og svörunar og EC10, EC20 og styrkur sem hefur engin 
merkjanleg áhrif skulu gera kleift að gera áhættumat í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu, 
með tilliti til líklegra váhrifa, innihalds af lífrænu kolefni (foc) í prófunarmiðlinum og fitusæknieiginleika 
(Kow) virka efnisins í plöntuverndarvörunni. Plöntuverndarvörunni skal blandað í jarðveginn til að ná fram 
jöfnum styrk í jarðveginum.
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10.4.2.2. Prófanir á hærri stigum

 Prófanirnar skulu veita fullnægjandi upplýsingar til að meta áhættuna af völdum plöntuverndarvörunnar 
fyrir jarðvegslífverur (aðrar en ánamaðka) með því að nota raunhæfari prófunarhvarfefni eða váhrifaskilyrði.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

 Krefjast skal frekari prófunar ef vart verður umtalsverðra áhrifa í kjölfar prófunar á rannsóknarstofu 
í samræmi við kröfurnar sem settar eru fram í lið 8.4.2.1 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 
283/2013 eða í samræmi við lið 10.4.2.1 í þessum viðauka og ef vísbendingar eru um áhættu í kjölfar 
viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningar.

 Ræða skal þörfina á því að gera slíkar rannsóknir ásamt tegund og skilyrðum rannsóknanna sem gera skal 
við lögbær landsyfirvöld.

 Pró funarsk i lyrð i

 Prófanir á hærri stigum geta verið í formi rannsókna á samfélagi/þýði (t.d. fyrirmyndum vistkerfa á 
landi, meðalstórum lífheimum í jarðvegi) eða vettvangsrannsókna. Tímasetning, stig og leið váhrifa skal 
endurspegla tillagða notkun plöntuverndarvörunnar. Mikilvægustu endapunktar að því er varðar áhrif fela 
í sér: breytingar á uppbyggingu samfélags og þýðis, bæði örvera og stórsærra lífvera, fjölbreytni tegunda, 
fjölda og lífmassa lykiltegunda/hópa.

10.5. Áhrif á ummyndun köfnunarefnis í jarðvegi

 Prófið skal veita nægilegar upplýsingar til að meta áhrif plöntuverndarvara á virkni örvera í jarðvegi að 
því er varðar ummyndun köfnunarefnis.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

 Rannsaka skal áhrif plöntuverndarvara á starfsemi örvera í jarðvegi ef ekki er hægt að spá fyrir um 
eiturhrif plöntuverndarvörunnar á grundvelli gagnanna um virka efnið, nema umsækjandinn sýni fram á 
að ekki sé um váhrif að ræða.

10.6. Áhrif á háplöntur á landi, utan markhóps

10.6.1. Samantekt gagna úr kembirannsókn

 Greina skal frá áhrifum plöntuverndarvara á plöntur utan markhóps ef ekki er hægt að spá fyrir um 
eiturhrif plöntuverndarvörunnar á grundvelli gagnanna um virka efnið, nema umsækjandinn sýni fram á 
að ekki sé um váhrif að ræða.

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

 Krefjast skal gagna úr kembirannsókn fyrir aðrar plöntuverndarvörur en þær sem sýna verkun sem 
er illgresiseyðandi eða stýrir plöntuvexti og ef ekki er hægt að ákvarða eiturhrif út frá gögnunum um 
virka efnið (liður 8.6.1 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013). Gögnin skulu innihalda 
prófanir á a.m.k. sex plöntutegundum, úr sex mismunandi ættum, þ.m.t. á bæði ein- og tvíkímblöðungum. 
Styrkurinn og skammtarnir sem eru prófaðir skulu vera jafnir eða hærri/stærri en hámarksumfang notkunar 
sem mælt er með. Ef kembirannsóknir ná ekki yfir tilgreinda tegundasviðið eða nauðsynlegan styrk eða 
skammta skal gera prófanirnar í samræmi við lið 10.6.2.

 Ef váhrif eru hverfandi er gagna ekki krafist, t.d. ef um er að ræða nagdýraeitur, virk efni sem eru notuð 
við meðhöndlun sára eða fræja, eða ef um er að ræða virk efni sem eru notuð á vörur í geymslu eða í 
gróðurhúsum þar sem komið er í veg fyrir váhrif.

Prófunarsk i ly rð i

 Leggja skal fram samantekt á fyrirliggjandi gögnum úr prófunum sem eru notaðar við mat á lífvirkni 
og úr skammtastærðarannsóknum, hvort sem niðurstöður eru jákvæðar eða neikvæðar, sem geta veitt 
upplýsingar að því er varðar möguleg áhrif á aðrar plöntur utan markhóps, ásamt mati á hugsanlegum 
áhrifum á plöntutegundir utan markhóps.

 Þessum gögnum skulu fylgja frekari upplýsingar, í formi yfirlita, um merkjanleg áhrif á plöntur meðan 
á vettvangsprófun stendur, einkum verkun, efnaleifar, afdrif í umhverfi og visteiturefnafræðilegar 
vettvangsrannsóknir.

10.6.2. Prófun á plöntum utan markhóps

 Prófun skal sýna ER50-gildi plöntuverndarvörunnar vegna plantna utan markhóps.
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Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Krefjast skal rannsókna á áhrifum plöntuverndarvara, sem eru illgresiseyðar og vaxtarstýriefni, á 
plöntur utan markhóps sem og annarra plöntuverndarvara ef ekki er hægt að spá fyrir um áhættuna út 
frá gögnunum úr kembirannsókninni (sjá lið 10.6.1) eða ef ekki er hægt að spá fyrir um áhættu með 
áreiðanlegum hætti á grundvelli gagnanna um virka efnið sem safnað var í samræmi við lið 8.6.2 í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Að því er varðar allt korn skal taka tillit til áhættu af reki á ryki á meðan notkun stendur.

 Ef váhrif eru ekki líkleg skal ekki krefjast gagna (s.s. ef um er að ræða nagdýraeitur, virk efni sem eru 
notuð við meðhöndlun sára eða fræja, eða ef um er að ræða virk efni sem eru notuð á vörur í geymslu eða 
í gróðurhúsum þar sem komið er í veg fyrir váhrif).

Prófunarsk i ly rð i

 Prófunarefnið sem er notað skal vera viðkomandi plöntuverndarvara eða önnur viðeigandi samsetning sem 
inniheldur virka efnið og önnur meðefni sem skipta máli.

 Að því er varðar plöntuverndarvörur sem sýna verkun sem er illgresiseyðandi eða stýrir plöntuvexti skal 
gera kröfu um prófanir með styrk og svörun á vaxtargrósku (e. vegetative vigour) og þroskun kímplantna 
(e. seedling emergence) a.m.k. sex tegunda sem eru dæmigerðar fyrir plöntuættir sem illgresiseyðandi/
vaxtarstýrandi verkunin hefur fundist í. Ef unnt er að ákvarða greinilega út frá verkunarhætti að annaðhvort 
verði þroskun kímplantna eða vaxtargróska eingöngu fyrir áhrifum skal aðeins gera þá rannsókn sem á við.

 Gera skal kröfu um prófanir vegna skammtasvörunar á 6 til 10 völdum tegundum ein- og tvíkímblöðunga 
sem eru dæmigerðar fyrir jafnmarga flokkunarfræðilega hópa og hægt er.

 Ef tiltekinn verkunarháttur er greinilegur á grundvelli gagna úr kembirannsókn eða annarra fyrirliggjandi 
upplýsinga eða ef verulegur munur greinist að því er varðar næmi tegunda skal nota þessar upplýsingar 
við val á viðkomandi prófunartegundum.

10.6.3. Framlengdar rannsóknir á rannsóknarstofu á plöntum utan markhóps

 Ef mikil áhætta greinist vegna rannsókna, sem gerðar eru í samræmi við liði 10.6.1 og 10.6.2, og með gerð 
áhættumats geta lögbær landsyfirvöld krafist þess að framlengd rannsókn á rannsóknarstofu á plöntum 
utan markhóps verði gerð þar sem fjallað eru um áhyggjuefni á neðri stigum. Rannsóknin skal veita 
upplýsingar varðandi hugsanleg áhrif plöntuverndarvörunnar á plöntur utan markhóps í kjölfar raunhæfari 
váhrifa.

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

10.6.4. Prófanir sem fara að hluta til fram á vettvangi og vettvangsprófanir á plöntum utan markhóps

 Heimilt er, sem grundvöllur að nákvæmu áhættumati, að leggja fram prófanir, sem fara að hluta til 
fram á vettvangi, og vettvangsprófanir í kjölfar raunhæfrar notkunar til að rannsaka áhrif á plöntur utan 
markhóps. Í prófuninni skal fjalla um áhrif á fjölda plantna og lífmassaframleiðslu í mismunandi fjarlægð 
frá ræktuninni eða við váhrifastyrk sem svarar til mismunandi fjarlægða frá ræktuninni.

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

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

 Leggja skal fram öll fyrirliggjandi gögn um áhrif plöntuverndarvörunnar á aðrar landlífverur.

10.8. Vöktunargögn

 Greina skal frá fyrirliggjandi vöktunargögnum varðandi áhrif plöntuverndarvörunnar á lífverur utan 
markhóps.

11. LIÐUR

Gögn úr fræðiritum

Leggja skal fram samantekt allra gagna sem máli skipta úr vísindalegum, ritrýndum aðgengilegum heimildum um virka 
efnið, umbrotsefnin og niðurbrots- eða myndefnin og um plöntuverndarvörur sem innihalda virka efnið.
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12. LIÐUR

Flokkun og merking

Leggja skal fram tillögur að flokkun og merkingu plöntuverndarvörunnar í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1272/2008, 
eftir atvikum, og rökstyðja þær, þ.m.t.:

— skýringarmyndir,

— viðvörunarorð,

— hættusetningar og

— varnaðarsetningar.

B-HLUTI

ÖRVERUBLÖNDUR, Þ.M.T. VEIRUR

EFNISYFIRLIT

 INNGANGUR

1.  AUÐKENNI PLÖNTUVERNDARVÖRUNNAR

1.1.  Umsækjandi

1.2.  Framleiðandi blöndu og örveru eða örvera

1.3.  Viðskiptaheiti eða tillagt viðskiptaheiti og þróunarkenninúmer, sem framleiðandinn hefur gefið blöndunni, ef 
við á

1.4.  Nákvæmar megindlegar og eigindlegar upplýsingar um samsetningu efnablöndunnar

1.5.  Eðlisástand og eðli blöndunnar

1.6.  Verkun

2.  EÐLISFRÆÐILEGIR, EFNAFRÆÐILEGIR OG TÆKNILEGIR EIGINLEIKAR PLÖNTUVERNDAR-
VÖRUNNAR

2.1.  Útlit (litur og lykt)

2.2.  Stöðugleiki við geymslu og geymsluþol

2.2.1.  Áhrif ljóss, hita og raka á tæknilega eiginleika plöntuverndarvörunnar

2.2.2.  Aðrir þættir sem hafa áhrif á stöðugleika

2.3.  Sprengifimi og oxunareiginleikar

2.4.  Blossamark og aðrar vísbendingar um eldfimi eða sjálfsíkviknun

2.5.  Sýrustig, basavirkni og, ef nauðsyn krefur, pH-gildi

2.6.  Seigja og yfirborðsspenna

2.7.  Tæknilegir eiginleikar plöntuverndarvörunnar

2.7.1.  Vætunarhæfni

2.7.2.  Myndun varanlegrar froðu

2.7.3.  Hæfni til að mynda sviflausn og stöðugleiki sviflausnar

2.7.4.  Þurrsigtiprófun og votsigtiprófun

2.7.5.  Dreifing kornastærðar (stráduft og lausnarduft, kyrni), innihald af ryki/fíngerðum ögnum (kyrni), slit og 
molnanleiki (kyrni)

2.7.6.  Ýranleiki, endurýranleiki, ýrustöðugleiki

2.7.7.  Fljótanleiki, hellanleiki (skolanleiki) og rykmyndun
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2.8.  Eðlis-, efna- og líffræðilegt samhæfi við aðrar vörur, þ.m.t. aðrar plöntuverndarvörur sem leyft verður að nota 
með henni

2.8.1.  Eðlisfræðilegt samhæfi

2.8.2.  Efnafræðilegt samhæfi

2.8.3.  Líffræðilegt samhæfi

2.9.  Viðloðun og dreifing til fræja

2.10.  Samantekt og mat á gögnum sem lögð eru fram samkvæmt liðum 2.1 til 2.9

3.  GÖGN UM NOTKUN

3.1.  Fyrirhugað notkunarsvið

3.2.  Verkunarháttur

3.3.  Upplýsingar um fyrirhugaða notkun

3.4.  Umfang notkunar

3.5.  Innihald örveru í því efni sem er notað (t.d. í þynntum úða, í beitu eða meðhöndluðu fræi)

3.6.  Notkunaraðferð

3.7.  Hve oft og hvenær notkun á sér stað og hversu lengi verndin endist

3.8.  Nauðsynlegur biðtími eða aðrar varúðarráðstafanir til að komast hjá sjúkdómsvaldandi áhrifum á plöntur í 
síðari ræktunum

3.9.  Tillaga að notkunarleiðbeiningum

4.  FREKARI UPPLÝSINGAR UM PLÖNTUVERNDARVÖRUNA

4.1.  Umbúðir og samhæfi blöndunnar við fyrirhuguð umbúðaefni

4.2.  Aðferðir við hreinsun á notkunarbúnaði

4.3.  Tími þegar aðgangur er bannaður, nauðsynlegur biðtími eða aðrar varúðarráðstafanir til að vernda menn, búfé 
og umhverfið

4.4.  Ráðlagðar aðferðir og varúðarráðstafanir varðandi: meðhöndlun, geymslu, flutning eða bruna

4.5.  Ráðstafanir ef slys ber að höndum

4.6.  Aðferðir við förgun eða afmengun plöntuverndarvörunnar og umbúða hennar

4.6.1.  Brennsla undir eftirliti

4.6.2.  Annað

5.  GREININGARAÐERÐIR

5.1.  Aðferðir við greiningu á blöndunni

5.2.  Aðferðir til að ákvarða og magngreina efnaleifar

6.  GÖGN UM VERKUN

6.1.  Forprófanir

6.2.  Prófun á skilvirkni

6.3.  Upplýsingar um þol eða hvort þol geti myndast



EES-viðbætir við Stjórnartíðindi EvrópusambandsinsNr. 67/458 13.11.2014

6.4.  Áhrif á afrakstur af meðhöndluðum plöntum eða plöntuafurðum með tilliti til magns og/eða gæða

6.4.1.  Áhrif á gæði plantnanna eða plöntuafurðanna

6.4.2.  Áhrif á ummyndunarferli

6.4.3.  Áhrif á afrakstur af meðhöndluðum plöntum eða plöntuafurðum

6.5.  Eiturhrif á markplöntur (þ.m.t. önnur ræktunarafbrigði) eða á afurðir úr markplöntum

6.6.  Athuganir á óæskilegum eða ótilætluðum aukaverkunum, t.d. á nytjalífverur eða aðrar lífverur utan markhóps, 
á plöntur í síðari ræktunum, aðrar plöntur eða hluta meðhöndlaðra plantna sem eru notaðir til fjölgunar (t.d. 
fræ, græðlingar, renglur)

6.6.1.  Áhrif á síðari ræktanir

6.6.2.  Áhrif á aðrar plöntur, þ.m.t. aðliggjandi ræktanir

6.6.3.  Áhrif á meðhöndlaðar plöntur eða plöntuafurðir sem nota á til fjölgunar

6.6.4.  Áhrif á aðrar nytjalífverur og aðrar lífverur utan markhóps

6.7.  Samantekt og mat á gögnum sem lögð eru fram samkvæmt liðum 6.1 til 6.6

7.  ÁHRIF Á HEILBRIGÐI MANNA

7.1.  Grunnrannsóknir á bráðum eiturhrifum

7.1.1.  Bráð eiturhrif um munn

7.1.2.  Bráð eiturhrif við innöndun

7.1.3.  Bráð eiturhrif um húð

7.2.  Frekari rannsóknir á bráðum eiturhrifum

7.2.1.  Húðerting

7.2.2.  Augnerting

7.2.3.  Húðnæming

7.3.  Gögn um váhrif

7.4.  Fyrirliggjandi, eiturefnafræðileg gögn sem tengjast óvirkum efnum

7.5.  Viðbótarrannsóknir á samsetningum plöntuverndarvara

7.6.  Samantekt og mat á áhrifum á heilbrigði

8.  EFNALEIFAR Í EÐA Á MEÐHÖNDLUÐUM VÖRUM, MATVÆLUM OG FÓÐRI

9.  AFDRIF OG HEGÐUN Í UMHVERFINU

10.  ÁHRIF Á LÍFVERUR UTAN MARKHÓPS

10.1.  Áhrif á fugla

10.2.  Áhrif á lagarlífverur

10.3.  Áhrif á býflugur

10.4.  Áhrif á liðdýr, önnur en býflugur
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10.5.  Áhrif á ánamaðka

10.6.  Áhrif á örverur í jarðvegi

10.7.  Viðbótarrannsóknir

11.  SAMANTEKT OG MAT Á UMHVERFISÁHRIFUM

INNGANGUR

i.  Í þessum hluta er kveðið á um kröfur um gögn vegna leyfis fyrir plöntuverndarvöru, að stofni til úr 
örverublöndu, þ.m.t. veirum.

 Hugtakið „örverur“, eins og það er skilgreint í inngangi B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013, 
gildir einnig fyrir B-hluta þessa viðauka.

ii.  Gögn skulu greind með viðeigandi tölfræðiaðferðum, ef við á. Greina skal ítarlega frá tölfræðigreiningunni 
(t.d. skal gefa upp allt punktmat með öryggisbilum, gefa upp nákvæm p-gildi fremur en að taka fram marktæki/
ómarktæki).

iii.  Meðan þess er beðið að sértækar viðmiðunarreglur verði samþykktar á alþjóðavettvangi skal safna 
upplýsingunum sem er krafist með því að nota viðmiðunarreglur um prófanir sem lögbært yfirvald hefur 
samþykkt (t.d. viðmiðunarreglur Umhverfisverndarstofnunar Bandaríkjanna)(15); þar sem við á skal aðlaga 
viðmiðunarreglur um prófanir, eins og lýst er í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013, þannig 
að þær hæfi fyrir örverur. Prófanirnar skulu ná yfir lífvænlegar örverur og, ef við á, ólífvænlegar örverur og 
samanburðarblanksýni.

iv.  Ef í rannsókninni felst notkun mismunandi skammta skal greina frá tengslum skammta og skaðlegra áhrifa.

v.  Þegar prófunum er lokið skal leggja fram ítarlega lýsingu (forskrift) á efninu sem er notað og óhreinindum í 
því, í samræmi við ákvæðin í lið 1.4.

vi.  Þegar um nýja blöndu er að ræða er getur framreikningur frá B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 
283/2013 verið ásættanlegur að því tilskildu að öll hugsanleg áhrif meðefna og annarra efnisþátta, einkum á 
smithæfni og smitvirkni, séu einnig metin.

1.  AUÐKENNI PLÖNTUVERNDARVÖRUNNAR

 Framlagðar upplýsingar, ásamt upplýsingum um örveruna eða örverurnar, skulu vera fullnægjandi til að greina 
blöndur með nákvæmni og skilgreina þær. Upplýsinganna og gagnanna sem um getur er krafist vegna allra 
plöntuverndarvara, nema annað sé tekið fram. Tilgangurinn með þessu er að greina hvort einhverjir þættir geti 
breytt eiginleikum örverunnar sem plöntuverndarvöru í samanburði við örveruna sem slíka, sem er fjallað um 
í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

1.1. Umsækjandi

 Gefa skal upp nafn og heimilisfang umsækjandans, sem og nafn, stöðu, síma- og bréfasímanúmer þess aðila 
sem hafa skal samband við.

 Ef umsækjandinn hefur auk þess skrifstofu, umboðsaðila eða fulltrúa í aðildarríkinu þar sem óskað er eftir leyfi 
skal gefa upp nafn og heimilisfang skrifstofunnar á svæðinu, umboðsaðilans eða fulltrúans sem og nafn, stöðu, 
síma- og bréfasímanúmer þess aðila sem skal hafa samband við.

1.2. Framleiðandi blöndu og örveru eða örvera

 Gefa skal upp heiti og heimilisfang framleiðanda blöndunnar og allra örvera í blöndunni, sem og heiti og 
heimilisfang allra framleiðslufyrirtækja sem blandan og örveran eru framleidd í.

 Gefa skal upp tengilið (helst aðaltengilið ásamt heiti, síma- og bréfasímanúmeri) fyrir hvern framleiðanda.

 Ef örveran er upprunnin hjá framleiðanda, sem hefur ekki lagt fram gögn áður í samræmi við B-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013, skal leggja fram ítarlegar upplýsingar um heiti og lýsingu á 
tegund eins og krafist er í lið 1.3 í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 og um óhreinindi eins 
og krafist er í lið 1.4 í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

(15) USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, febrúar 1996.(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/
guidelines/series885.htm).
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1.3. Viðskiptaheiti eða tillagt viðskiptaheiti og þróunarkenninúmer, sem framleiðandinn hefur gefið 
blöndunni, ef við á

 Gefa skal upp öll fyrri og núverandi viðskiptaheiti og tillögð viðskiptaheiti og þróunarkenninúmer 
vegna blöndunnar sem um getur í málsskjölunum sem og núverandi heiti og númer. Gefa skal upp 
nákvæmar upplýsingar um allan mismun. (Tillagt viðskiptaheiti skal ekki valda ruglingi við viðskiptaheiti 
plöntuverndarvara sem þegar hefur verið veitt leyfi fyrir).

1.4. Nákvæmar megindlegar og eigindlegar upplýsingar um samsetningu blöndunnar

i.  Auðkenna skal allar örverur sem falla undir umsóknina og tilgreina tegundarheiti þeirra. Koma skal 
örverunni í vörslu hjá viðurkenndu stofnasafni og gefa henni vörslunúmer. Gefa skal upp vísindaheiti 
hennar sem og hvaða hópi hún tilheyrir (baktería, veira o.s.frv.) og hverja aðra flokkun sem á við um 
örveruna (t.d. stofn, sermigerð). Auk þess skal tilgreina á hvaða þroskastigi örveran er (t.d. gró, mygla) í 
markaðssettu vörunni.

ii.  Greina skal frá eftirfarandi upplýsingum varðandi blöndur:

— innihald örverunnar eða örveranna í plöntuverndarvörunni og innihald örverunnar í efninu sem notað 
er við framleiðslu plöntuverndarvaranna. Þær skulu innihalda hámarks-, lágmarks- og nafninnihald 
lífvænlegs og ólífvænlegs efnis,

— innihald meðefna,

— innihald annarra efnisþátta (s.s. aukaafurða, þétta, ræktunarætis o.s.frv.) og mengandi örvera sem falla 
til í framleiðsluferlinu.

 Innihaldið skal gefið upp á þann hátt sem kveðið er á um í tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 1999/45/
EB(16) að því er varðar íðefni og á viðeigandi hátt að því er varðar örverur (fjöldi virkra eininga í rúmmáli 
eða þyngd eða á hvern annan hátt sem hæfir örverunni).

iii.  Meðefni skulu, ef þess er kostur, annað hvort auðkennd með alþjóðlegri, efnafræðilegri auðkenningu, eins 
og það er gefið upp í VI. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1272/2008 eða, ef það er ekki skráð í þá reglugerð, 
bæði í samræmi við nafnakerfi Alþjóðasamtakanna um hreina og hagnýta efnafræði (IUPAC) og 
CA-nafnakerfið. Gefa skal upp byggingu þeirra eða byggingarformúlu. Fyrir hvern efnisþátt meðefnanna 
skal leggja fram viðkomandi EB-númer (EINECS- eða ELINCS-númer) og CAS-númer, ef til eru. Ef 
framlagðar upplýsingar auðkenna ekki meðefni að fullu skal leggja fram viðeigandi forskrift. Einnig skal 
gefa upp viðskiptaheiti meðefna, ef til eru.

iv.  Að því er varðar meðefni skal verkun tilgreind:

— límefni (miði),

— froðueyðir,

— ísvari,

— bindiefni,

— jafnalausn,

— burðarefni,

— lykteyðir,

— dreifiefni,

— leysilitur,

— uppsölulyf,

— ýruefni,

— áburður,

— lyktarefni,

— ilmefni,

— rotvarnarefni,

(16) Stjtíð. EB L 200, 30.7.1999, bls. 1.
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— drifefni,

— fæliefni,

— eiturdeyfir,

— leysir,

— stöðgari,

— samverkandi efni,

— þykkingarefni,

— rakagjafi,

— ýmislegt (tilgreinið).

v)  Auðkenning mengandi örvera og annarra efnisþátta sem falla til í framleiðsluferlinu.

 Auðkenna skal mengandi örverur, eins og lýst er í lið 1.3. í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 
283/2013.

 Auðkenna skal íðefni (hvarftrega efnisþætti, aukaafurðir o.s.frv.), eins og lýst er í lið 1.10. í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Ef framlagðar upplýsingar nægja ekki til að auðkenna efnisþátt, s.s. þétta, ræktunaræti o.s.frv., fullkomlega 
skal leggja fram ítarlegar upplýsingar um samsetningu allra slíkra efnisþátta.

1.5. Eðlisástand og eðli blöndunnar

 Tilnefna skal tegund og kóða blöndunnar í samræmi við „Catalogue of pesticide formulation types and 
international coding system (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)“.

 Ef tiltekin blanda er ekki skilgreind nákvæmlega í þessari skrá skal leggja fram tæmandi lýsingu á 
eðliseiginleikum og ástandi blöndunnar ásamt tillögu að viðeigandi lýsingu á tegund blöndunnar og tillögu að 
skilgreiningu á henni.

1.6. Verkun

 Líffræðilega verkunin skal tilgreind með einhverju af eftirfarandi:

— bakteríueyðing,

— sveppaeyðing,

— skordýraeyðing,

— mítlaeyðing,

— lindýraeyðing,

— þráðormaeyðing,

— illgresiseyðing,

— annað (skal tilgreint).

2.  EÐLISFRÆÐILEGIR, EFNAFRÆÐILEGIR OG TÆKNILEGIR EIGINLEIKAR PLÖNTU VERNDAR-
VÖRUNNAR

 Tilgreina skal að hve miklu leyti plöntuverndarvörur, sem sótt er um leyfi fyrir, uppfylla kröfur um viðeigandi 
forskriftir Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna (FAO), sem samþykktar voru af hálfu 
sérfræðingahóps um forskriftir varnarefna í sérfræðinganefnd Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu 
þjóðanna sem fjallar um forskriftir varnarefna, kröfur um skráningu og notkunarstaðla. Lýsa skal ítarlega 
frávikum frá forskriftum Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna og þau rökstudd.

2.1. Útlit (litur og lykt)

 Leggja skal fram lýsingu á bæði lit og lykt, sé um slíkt að ræða, og eðlisástandi blöndunnar.
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2.2. Stöðugleiki við geymslu og geymsluþol

2.2.1. Áhrif ljóss, hita og raka á tæknilega eiginleika plöntuverndarvörunnar

i.  Ákvarða skal og greina frá eðlisrænum og líffræðilegum stöðugleika blöndunnar við ráðlagðan 
geymsluhita, þ.m.t. upplýsingum um vöxt mengandi örvera. Rökstyðja skal þau skilyrði sem ríkja þegar 
prófanir eru framkvæmdar.

ii.  Ef um fljótandi blöndur er að ræða skal að auki ákvarða og greina frá áhrifum lágs hita á eðlisrænan 
stöðugleika í samræmi við CIPAC-aðferðirnar MT 39, MT 48, MT 51 eða MT 54 eins og við á.

iii.  Greina skal frá geymsluþoli blöndunnar við ráðlagðan geymsluhita. Ef geymsluþolið er minna en tvö 
ár skal greina frá geymsluþoli í mánuðum ásamt viðeigandi forskriftum sem varða hitastig. Gagnlegar 
upplýsingar er að finna í GIFAP gæðalýsingu efnis nr. 17.

2.2.2. Aðrir þættir sem hafa áhrif á stöðugleika

 Rannsaka skal áhrif þess á stöðugleika vörunnar að komast í snertingu við loft, umbúðir, o.s.frv.

2.3. Sprengifimi og oxunareiginleikar

 Ákvarða skal sprengifimi og oxunareiginleika eins og skilgreint er í lið 2.2 í A-hluta þessa viðauka, nema 
hægt sé að rökstyðja að ekki sé nauðsynlegt að framkvæma slíkar rannsóknir af tæknilegum eða vísindalegum 
ástæðum.

2.4. Blossamark og aðrar vísbendingar um eldfimi eða sjálfsíkviknun

 Ákvarða skal kveikjumark og eldfimi eins og skilgreint er í lið 2.3 í A-hluta þessa viðauka, nema hægt sé að 
rökstyðja að ekki sé nauðsynlegt að framkvæma slíkar rannsóknir af tæknilegum eða vísindalegum ástæðum.

2.5. Sýrustig, basavirkni og, ef nauðsyn krefur, pH-gildi

 Ákvarða skal sýrustig, basavirkni og pH-gildi eins og skilgreint er í lið 2.4 í A-hluta þessa viðauka, nema 
hægt sé að rökstyðja að ekki sé nauðsynlegt að framkvæma slíkar rannsóknir af tæknilegum eða vísindalegum 
ástæðum.

2.6. Seigja og yfirborðsspenna

 Ákvarða skal seigju og yfirborðsspennu eins og skilgreint er í lið 2.5 í A-hluta þessa viðauka, nema hægt sé að 
rökstyðja að ekki sé nauðsynlegt að framkvæma slíkar rannsóknir af tæknilegum eða vísindalegum ástæðum.

2.7. Tæknilegir eiginleikar plöntuverndarvörunnar

 Ákvarða skal tæknilega eiginleika blöndunnar til að gera kleift að taka ákvörðun um hvort hún sé ásættanleg. 
Ef framkvæma þarf prófanir skulu þær framkvæmdar við hitastig sem hefur ekki áhrif á lifun örverunnar.

2.7.1. Vætunarhæfni

 Ákvarða skal og greina frá vætunarhæfni fastra blandna, sem eru þynntar fyrir notkun (t.d. lausnarduft og 
vatnsdreifanlegt kyrni), í samræmi við CIPAC-aðferð MT 53.3.

2.7.2. Myndun varanlegrar froðu

 Að því er varðar blöndur sem þynna á með vatni skal ákvarða og greina frá þrávirkni froðunnar sem myndast, 
í samræmi við CIPAC-aðferð MT 47.

2.7.3. Hæfni til að mynda sviflausn og stöðugleiki sviflausnar

— Ákvarða skal og greina frá hæfni til að mynda sviflausn að því er varðar vörur sem mynda vatnsdreifilausn 
(t.d. lausnarduft, vatnsdreifanlegt kyrni og sviflausnarþykkni) í samræmi við CIPAC-aðferð MT 15, MT 
161 eða MT 168, eins og við á.

— Ákvarða skal og greina frá sjálfgengi dreifingar að því er varðar vörur sem mynda vatnsdreifilausn (t.d. 
sviflausnarþykkni og vatnsdreifanlegt kyrni) í samræmi við CIPAC-aðferð MT 160 eða MT 174, eins og 
við á.

2.7.4. Þurrsigtiprófun og votsigtiprófun

 Til að tryggja að dreifing á kornastærð strádufts sé þannig að það sé auðvelt í notkun skal framkvæma 
þurrsigtiprófun og greina frá henni í samræmi við CIPAC-aðferð MT 59.1.
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 Ef um er að ræða vörur sem mynda vatnsdreifilausn skal framkvæma votsigtiprófun og greina frá henni í 
samræmi við CIPAC-aðferð MT 59.3 eða MT 167, eins og við á.

2.7.5. Dreifing kornastærðar (stráduft og lausnarduft, kyrni), innihald af ryki/fíngerðum ögnum (kyrni), slit og 
molnanleiki (kyrni)

i.  Ef um duft er að ræða skal ákvarða og greina frá dreifingu kornastærðar í samræmi við OECD-aðferð 110.

 Ákvarða skal og greina frá uppgefinni stærðardreifingu kyrnis sem nota á beint í samræmi við CIPAC-
aðferð MT 58.3 og fyrir vatnsdreifanlegt kyrni í samræmi við CIPAC-aðferð MT 170.

ii.  Ákvarða skal og greina frá rykinnihaldi í blöndum úr kyrni í samræmi við CIPAC-aðferð MT 171. 
Ákvarða skal og greina frá kornastærð ryks í samræmi við OECD-aðferð 110 ef það skiptir máli varðandi 
váhrif á notendur.

iii.  Ákvarða skal og greina frá eiginleikum kyrnis með tilliti til molnanleika og slits þegar alþjóðlega 
viðurkenndar aðferðir liggja fyrir. Ef gögn liggja þegar fyrir skal greina frá þeim ásamt aðferðinni sem 
notuð var.

2.7.6. Ýranleiki, endurýranleiki, ýrustöðugleiki

i.  Ákvarða skal og greina frá ýranleika, ýrustöðugleika og endurýranleika blandna sem mynda ýrulausnir í 
samræmi við CIPAC-aðferð MT 36 eða MT 173, eins og við á.

ii.  Ákvarða skal og greina frá stöðugleika þynntra ýrulausna og blandna sem eru ýrulausnir í samræmi við 
CIPAC-aðferð MT 20 eða MT 173, eins og við á.

2.7.7. Fljótanleiki, hellanleiki (skolanleiki) og rykmyndun

i.  Ákvarða skal og greina frá fljótanleika blandna úr kyrni í samræmi við CIPAC-aðferð MT 172.

ii.  Ákvarða skal og greina frá hellanleika (þ.m.t. skolaðra leifa) sviflausna (t.d. sviflausnarþykkna, 
sviflausnarýrulausna) í samræmi við CIPAC-aðferð MT 148.

iii.  Ákvarða skal og greina frá rykmyndun strádufts í samræmi við CIPAC-aðferð MT 34 eða aðra heppilega 
aðferð.

2.8. Eðlis-, efna- og líffræðilegt samhæfi við aðrar vörur, þ.m.t. aðrar plöntuverndarvörur sem leyft verður 
að nota með henni

2.8.1. Eðlisfræðilegt samhæfi

 Ákvarða skal og greina frá eðlisfræðilegu samhæfi ráðlagðra tankblandna.

2.8.2. Efnafræðilegt samhæfi

 Ákvarða skal og greina frá efnafræðilegu samhæfi ráðlagðra tankblandna, nema rannsókn á einstökum 
eiginleikum blöndunnar staðfesti án vafa að möguleiki á efnahvarfi sé ekki til staðar. Í slíkum tilvikum er nóg 
gefa þær upplýsingar sem rökstuðning fyrir því að efnafræðilegt samhæfi verði ekki staðfest í raun.

2.8.3. Líffræðilegt samhæfi

 Ákvarða skal og greina frá líffræðilegu samhæfi tankblanda. Lýsa skal áhrifum (t.d. andverkun og sveppa-
eyðandi áhrifum) á virkni örverunnar eftir blöndun saman við aðrar örverur eða íðefni. Rannsaka skal 
hugsanlega víxlverkun plöntuverndarvörunnar við aðrar efnavörur sem á að nota á plönturnar við þau 
notkunarskilyrði blöndunnar sem búist er við, á grundvelli gagna um verkun. Hlé, sem verða milli notkunar 
á lífrænu varnarefni og efnafræðilegum varnarefnum, skulu tilgreind, ef við á, til að komast hjá skerðingu á 
verkun.

2.9. Viðloðun og dreifing til fræja

 Ef um er að ræða blöndur fyrir fræmeðhöndlun skal bæði rannsaka og greina frá dreifingu og viðloðun; ef um 
er að ræða dreifingu skal það vera í samræmi við CIPAC-aðferð MT 175.

2.10. Samantekt og mat á gögnum sem lögð eru fram samkvæmt liðum 2.1 til 2.9
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3.  GÖGN UM NOTKUN

3.1. Fyrirhugað notkunarsvið

 Núverandi og fyrirhugað notkunarsvið blandna sem innihalda örveruna skal tilgreint með einhverju af 
eftirfarandi:

— opið svæði, s.s. við landbúnað, garðyrkju, skógrækt og vínrækt,

— plöntur sem eru verndaðar (t.d. í gróðurhúsum),

— almennings-/frístundasvæði,

— illgresiseyðing á óræktuðum svæðum,

— heimilisgarðrækt,

— stofuplöntur,

— vörur í geymslu,

— annað (tilgreinið).

3.2. Verkunarháttur

 Gefa skal upp hvernig upptaka á vörunni getur orðið (t.d. við snertingu, um maga, með innöndun) eða varnir 
gegn skaðvöldum (verkun sem sveppaeitur, sveppaheftandi verkun, samkeppni um næringu o.s.frv.).

 Einnig skal tilgreina hvort varan tilfærist í plöntum eða ekki og, ef við á, hvort slík tilfærsla fer fram í 
viðaræðum, sáldæðum eða hvort tveggja.

3.3. Upplýsingar um fyrirhugaða notkun

 Gefa skal upplýsingar um fyrirhugaða notkun t.d. um tegundir skaðlegra lífvera sem halda á í skefjum og/eða 
plöntur eða plöntuafurðir sem á að vernda.

 Einnig skal veita upplýsingar um hlé milli notkunar á plöntuverndarvörum, sem innihalda örverur, og 
efnafræðilegum varnarefnum eða leggja fram skrá yfir virk efni í efnafræðilegum plöntuverndarvörum sem 
ekki skal nota ásamt plöntuverndarvöru, sem inniheldur örverur, á sömu uppskeru 

3.4. Umfang notkunar

 Að því er varðar hverja notkunaraðferð og hverja notkun skal gefa upp umfang notkunar á hverja einingu 
(hektari, m2 eða m3) sem er meðhöndluð, gefið upp í g, kg eða l fyrir blönduna og í viðeigandi einingum fyrir 
örveruna.

 Alla jafna skal gefa upp umfang notkunar í g/hektara eða kg/hektara eða kg/m3 og ef við á í g/tonn eða kg/tonn; 
að því er varðar verndaðar plöntur og heimilisgarðrækt skal gefa umfang notkunar upp í g eða kg/100 m2 eða 
í g eða kg/m3.

3.5. Innihald örveru í því efni sem er notað (t.d. í þynntum úða, í beitu eða meðhöndluðu fræi)

 Greina skal frá innihaldi örveru, eins og við á, í fjölda virkra eininga á ml eða g eða í annarri viðeigandi 
einingu.

3.6. Notkunaraðferð

 Gefa skal tæmandi lýsingu á tillagðri notkunaraðferð, tilgreina tegund búnaðar sem nota skal, ef búnaður er 
notaður, sem og tegund og magn þynningarefnis sem á að nota á hverja svæðis- eða rúmmálseiningu.

3.7. Hve oft og hvenær notkun á sér stað og hversu lengi verndin endist

 Greina skal frá hámarksfjölda notkunarskipta og hvenær notkunin á sér stað. Ef við á skal tilgreina vaxtarstig 
ræktunarinnar eða plantnanna sem vernda skal og þroskastig skaðlegu lífveranna. Tilgreina skal hlé milli 
notkunar í dögum, ef þess er kostur og nauðsyn ber til.

 Bæði skal tilgreina hversu lengi sú vörn endist sem hver notkun veitir og sú sem hámarksnotkun veitir.
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3.8. Nauðsynlegur biðtími eða aðrar varúðarráðstafanir til að komast hjá sjúkdómsvaldandi áhrifum á 
plöntur í síðari ræktunum

 Ef við á, með hliðsjón af gögnunum sem lögð eru fram samkvæmt lið 6.5.6 í 6. lið, skal tilgreina hvaða 
lágmarksbiðtími er nauðsynlegur milli síðustu notkunar og sáningar eða plöntunar síðari ræktana til að komast 
hjá sjúkdómsvaldandi áhrifum á plöntur í síðari ræktunum.

 Tilgreina skal takmarkanir á vali á síðari ræktunum, ef þær eru einhverjar.

3.9. Tillaga að notkunarleiðbeiningum

 Leggja skal fram tillögur að leiðbeiningum um notkun blöndunnar sem prenta skal á merkimiða og í fylgiseðla.

4.  FREKARI UPPLÝSINGAR UM PLÖNTUVERNDARVÖRUNA

4.1. Umbúðir og samhæfi blöndunnar við fyrirhuguð umbúðaefni

i.  Gefa skal tæmandi lýsingu á umbúðunum sem skal nota og tilgreina hvaða efni eru notuð, hvernig þær 
eru gerðar (t.d. með sprautusuðu, logsuðu o.s.frv.), stærð þeirra og rúmtak, stærð ops, gerð lokunar og 
innsiglis. Þær skulu hannaðar í samræmi við viðmiðanirnar og viðmiðunarreglurnar sem eru tilgreindar 
í „Viðmiðunarreglum Matvæla- og landbúnaðarstofnunar Sameinuðu þjóðanna (FAO) um pökkun 
varnarefna“ (Guidelines for the Packaging of Pesticides).

ii.  Ákvarða skal og greina frá, í samræmi við ADR-aðferðir 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 eða 
aðrar viðeigandi ADR-aðferðir fyrir meðalstór ílát undir efni í lausu og í samræmi við ISO-staðal 8317 ef 
krafist er barnheldrar öryggislokunar fyrir blönduna, hentugleika umbúða, þ.m.t. lokun, að því er varðar 
styrkleika, lekaþéttleika og þol við venjulegan flutning og meðhöndlun.

iii.  Greina skal frá þoli umbúðaefnis gagnvart innihaldi þess í samræmi við GIFAP gæðalýsingu efnis nr. 17.

4.2. Aðferðir við hreinsun á notkunarbúnaði

 Lýsa skal ítarlega þeim aðferðum sem er beitt við hreinsun á notkunarbúnaði og hlífðarfatnaði. Ákvarða skal 
og greina frá skilvirkni hreinsunaraðferða, t.d. með líffræðilegri prófun.

4.3. Tími þegar aðgangur er bannaður, nauðsynlegur biðtími eða aðrar varúðarráðstafanir til að vernda 
menn, búfé og umhverfið

 Framlagðar upplýsingar skulu leiddar af og studdar gögnunum sem eru lögð fram fyrir örveruna eða örverurnar 
og gögnunum sem eru lögð fram skv. 7. og 8. lið.

i.  Ef við á skal tilgreina hlé á notkun fyrir uppskeru, tíma þegar aðgangur er bannaður eða biðtíma til 
afurðanýtingar sem er nauðsynlegur til að halda efnaleifum í lágmarki í eða á ræktunum, plöntum og 
plöntuafurðum, eða meðhöndluðum svæðum eða rýmum, í því skyni að vernda menn eða búfé, s.s:

— hlé (í dögum) á notkun fyrir uppskeru fyrir hverja viðkomandi plöntu,

— tíma (í dögum) þegar aðgangur búfjár er bannaður að svæðum til beitar,

— tíma (í klukkustundum eða dögum) þegar aðgangur manna er bannaður að ræktun, byggingum eða 
svæðum sem hafa verið meðhöndluð,

— biðtíma til afurðanýtingar (í dögum) að því er varðar fóður,

— biðtíma (í dögum) milli notkunar og þar til meðhöndlaðar afurðir eru handleiknar.

ii.  Ef nauðsyn krefur, með hliðsjón af niðurstöðum úr prófunum, skal veita upplýsingar um hvers kyns sérstök 
skilyrði, í landbúnaði, vegna plöntuheilbrigðis eða umhverfisaðstæðna, sem valda því að annaðhvort er 
heimilt eða óheimilt að nota blönduna.

4.4. Ráðlagðar aðferðir og varúðarráðstafanir varðandi: meðhöndlun, geymslu, flutning eða bruna

 Veita skal upplýsingar um ráðlagðar aðferðir og varúðarráðstafanir varðandi meðhöndlun (nákvæmt) í 
tengslum við geymslu plöntuverndarvara, bæði í vörugeymslu og hjá notandanum, flutning þeirra og ef eldur 
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kemur upp. Veita skal upplýsingar um myndefni frá bruna, ef við á. Tilgreina skal hvaða áhætta er líkleg til að 
koma upp og aðferðir og ferli til að draga úr þeirri áhættu sem skapast. Leggja skal fram aðferðir til að koma 
í veg fyrir myndun úrgangs eða afganga eða halda henni í lágmarki.

 Ef við á verður að framkvæma mat í samræmi við ISO-staðal TR 9122.

 Lýsa skal eðli og eiginleikum tillagðs hlífðarfatnaðar og -búnaðar. Gögnin sem eru lögð fram skulu vera 
fullnægjandi til að hægt sé að meta hentugleika og skilvirkni við raunhæf notkunarskilyrði (t.d. aðstæður á akri 
eða í gróðurhúsi).

4.5. Ráðstafanir ef slys ber að höndum

 Leggja skal fram nákvæmar verklagsreglur sem skal fara eftir ef slys ber að höndum, hvort sem það er meðan 
á flutningi, geymslu eða notkun stendur, sem ná yfir:

— afmörkun á leka,

— afmengun svæða, ökutækja og bygginga,

— förgun skemmdra umbúða, áseygra efna og annarra efna,

— vernd neyðarstarfsmanna og vegfarenda,

— ráðstafanir í skyndihjálp.

4.6. Aðferðir við förgun eða afmengun plöntuverndarvörunnar og umbúða hennar

 Þróa skal aðferðir við förgun og afmengun, bæði fyrir lítið magn (fyrir notendur) og mikið magn (fyrir 
vörugeymslur). Aðferðirnar skulu vera í samræmi við gildandi ákvæði varðandi förgun úrgangs og eitraðs 
úrgangs. Tillagðar förgunaraðferðir skulu ekki hafa í för með sér óásættanleg áhrif á umhverfið og vera eins 
kostnaðarhagkvæmar og auðveldar í framkvæmd og kostur er.

4.6.1. Brennsla undir eftirliti

 Í mörgum tilvikum er brennsla undir eftirliti, í brennsluofni sem leyfi er fyrir, ákjósanlegasta eða eina aðferðin 
til að farga á öruggan hátt plöntuverndarvörum, einkum meðefnum sem þær innihalda, menguðum efnum eða 
menguðum umbúðum.

 Umsækjandinn skal leggja fram nákvæmar leiðbeiningar um örugga förgun.

4.6.2. Annað

 Ef lagt er til að nota aðrar aðferðir við förgun á plöntuverndarvörum, umbúðum og menguðum efnum skal 
gefa tæmandi lýsingu á þeim. Leggja skal fram gögn vegna slíkra aðferða til að staðfesta skilvirkni þeirra og 
öryggi.

5.  GREININGARAÐERÐIR

Inngangur

 Ákvæði þessa liðar ná aðeins til greiningaraðferða sem krafist er vegna eftirlits og vöktunar eftir skráningu.

 Æskilegt er að plöntuverndarvaran sé án aðskotaefna ef hægt er. Lögbæra yfirvaldið skal ákvarða magn 
ásættanlegra aðskotaefna á grundvelli áhættumats.

 Umsækjandinn skal hafa stöðugt gæðaeftirlit með bæði framleiðslunni og vörunni. Leggja skal fram 
gæðaviðmiðanir fyrir vöruna.

 Þegar um er að ræða greiningaraðferðir til að safna gögnum sem krafist er í þessari reglugerð, eða í öðrum 
tilgangi, þarf umsækjandinn að láta í té rökstuðning fyrir aðferðinni sem er notuð og ef nauðsyn krefur verða 
þróaðar sérleiðbeiningar vegna slíkra aðferða á grundvelli sömu krafna og skilgreindar eru vegna eftirlits- og 
vöktunaraðferða eftir skráningu.

 Leggja skal fram lýsingar á aðferðunum og í þeim koma fram hvaða búnaður og efni voru notuð og við hvaða 
skilyrði. Greina skal frá nothæfi fyrirliggjandi CIPAC-aðferða.

 Að því marki sem mögulegt er skulu þessar aðferðir fela í sér einföldustu nálgun, lágmarkskostnað og kalla á 
búnað sem almennt er aðgengilegur.
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 Í þessum lið er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

Óhreinindi, umbrotsefni, umbrotsefni sem skipta máli, 
efnaleifar

Eins og skilgreint er í 3. gr. reglugerðar (EB)  
nr. 1107/2009

Óhreinindi sem skipta máli Óhreinindi, eins og þau eru skilgreind hér að framan, 
sem eru varasöm vegna heilbrigðis manna eða dýra 
og/eða vegna umhverfisins

 Leggja skal fram eftirfarandi sýni, sé þess óskað:

i.  sýni af blöndunni,

ii.  sýni af framleiddu örverunni,

iii.  efnagreiningarstaðla hreinu örverunnar,

iv.  efnagreiningarstaðla viðkomandi umbrotsefna og allra annarra efnisþátta sem koma fram í skilgreiningunni 
á efnaleifum,

v.  sýni af viðmiðunarefnum fyrir óhreinindi sem skipta máli, ef þau liggja fyrir.

5.1. Aðferðir við greiningu á blöndunni

— Leggja skal fram aðferðir, sem skal lýsa nákvæmlega, til að sanngreina og ákvarða innihald örverunnar í 
blöndunni. Ef um er að ræða blöndu sem inniheldur fleiri en eina örveru skal tilgreina aðferðir sem gera 
kleift að sanngreina og ákvarða innihald hverrar örveru fyrir sig.

— Aðferðir til að koma á reglulegu eftirliti með lokaafurðinni (blöndu) til að sýna fram á að hún innihaldi 
ekki aðrar lífverur en þær sem tilgreindar eru og til að staðfesta einsleitni hennar.

— Aðferðir til að greina hvers kyns mengandi örverur í blöndunni.

— Tilgreina skal aðferðir til að ákvarða stöðugleika við geymslu og geymsluþol blöndunnar.

5.2. Aðferðir til að ákvarða og magngreina efnaleifar

 Leggja skal fram greiningaraðferðir til að ákvarða magn efnaleifa, eins og skilgreint er í lið 4.2 í B-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013, nema færð séu rök fyrir því að þær upplýsingar nægi sem þegar 
hafa verið lagðar fram í samræmi við kröfurnar í lið 4.2 í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

6.  GÖGN UM VERKUN

 Almenn atriði

 Framlögð gögn skulu vera fullnægjandi til að unnt sé að meta plöntuverndarvöruna. Einkum skal unnt að 
meta eðli og umfang ávinnings sem fylgir eftirfarandi notkun á blöndunni, ef til eru í samanburði við hentugar 
viðmiðunarvörur og viðmiðunarmörk vegna skemmda og til að skilgreina notkunarskilyrði vegna hennar.

 Fjöldi þeirra prófana sem verða framkvæmdar og greint frá er einkum háður þáttum eins og að hvaða marki 
eiginleikar virka efnisins eða virku efnanna, sem hún inniheldur, eru þekktir og hvaða aðstæður gætu komið 
upp, þ.m.t. breytileiki í plöntuheilbrigði, mismunur á loftslagi, ýmis konar ræktunaraðferðir, einsleitni 
plantnanna, notkunaraðferð, tegund skaðlegu lífverunnar og tegund plöntuverndarvörunnar.

 Afla verður fullnægjandi gagna og leggja fram til að staðfesta að mynstur sem hafa verið ákvörðuð reynist 
rétt fyrir svæðin og fyrir þau mismunandi skilyrði sem búast má við á viðkomandi svæðum þar sem mæla 
á með notkun efnisins. Ef umsækjandi fullyrðir að prófanir á einu eða fleiri tillögðum notkunarsvæðum séu 
ónauðsynlegar af því aðstæður þar séu sambærilegar við aðstæður á öðrum svæðum þar sem búið er að gera 
prófanir skal hann rökstyðja þá fullyrðingu um sambærilegar aðstæður með skjalfestum sönnunum.

 Til að meta árstíðabundinn mismun, ef einhver er, skal safna fullnægjandi gögnum og leggja þau fram til að 
staðfesta virkni plöntuverndarvörunnar á hverju landbúnaðarsvæði og svæði þar loftslag er öðruvísi, fyrir 
hverja tiltekna samsetningu plöntu (eða vöru) og skaðlegrar lífveru. Undir venjulegum kringumstæðum skal 
greina frá prófunum á skilvirkni og eiturhrifum á plöntur, ef við á, yfir a.m.k. tvö vaxtartímabil.
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 Ef umsækjandinn telur að prófanirnar frá fyrsta vaxtartímabili staðfesti á fullnægjandi hátt gildi fullyrðinganna, 
sem eru gerðar á grundvelli framreiknings á niðurstöðum um aðrar plöntur, vörur eða aðstæður eða úr 
prófunum með mjög líkum blöndum, skal leggja fram rökstuðning, sem lögbært yfirvald samþykkir, fyrir 
því að gera ekki prófanir á öðru vaxtartímabili. Ef gögn sem fást á tilteknu vaxtartímabili hafa aftur á móti 
takmarkað gildi fyrir mat á virkni, vegna umhverfisskilyrða eða plöntuheilbrigðis eða af öðrum ástæðum, skal 
gera prófanir á einu eða fleiri vaxtartímabilum og greina frá þeim.

6.1. Forprófanir

 Ef lögbært yfirvald krefst þess skal leggja fram samantekt á skýrslum um forprófanir, þ.m.t. rannsóknir í 
gróðurhúsum og á vettvangi, sem er notuð til að meta lífvirkni og skammtastærð plöntuverndarvörunnar, 
og virka efnisins eða virku efnanna sem hún inniheldur. Skýrslurnar munu veita lögbæra yfirvaldinu 
viðbótarupplýsingar þegar það metur plöntuverndarvöruna. Ef þessar upplýsingar eru ekki lagðar fram skal 
leggja fram rökstuðning sem lögbæra yfirvaldið samþykkir.

6.2. Prófun á skilvirkni

 Markmið prófana

 Með prófununum skulu fást fullnægjandi gögn til að gera kleift að meta stig, endingu og samkvæmni varnar 
eða verndar eða annarra tilætlaðra áhrifa plöntuverndarvörunnar í samanburði við hentugar viðmiðunarvörur, 
ef til eru.

 Prófunarskilyrði

 Alla jafna samanstendur prófun af þremur þáttum: prófunarvöru, viðmiðunarvöru og ómeðhöndluðu 
samanburðarsýni.

 Virkni plöntuverndarvörunnar skal rannsökuð í tengslum við hentugar viðmiðunarvörur, ef til eru. Hentug 
viðmiðunarvara er skilgreind sem leyfð plöntuverndarvara sem hefur sýnt fullnægjandi raunvirkni við skilyrði 
í landbúnaði, á sviði plöntuheilbrigðis og umhverfis (þ.m.t. loftslagsskilyrði) á tillögðu notkunarsvæði. 
Almennt skal gerð samsetningar, áhrif á skaðlegu lífverurnar, virknisvið og notkunaraðferð líkjast því sem 
gildir fyrir prófuðu plöntuverndarvöruna.

 Plöntuverndarvörur skulu prófaðar við skilyrði þar sem sýnt hefur verið fram á að skaðlega marklífveran er til 
staðar í magni sem veldur eða vitað er að veldur skaðlegum áhrifum (afrakstur, gæði, rekstrarlegur ávinningur) 
á óverndaðar plöntur eða svæði eða plöntur eða plöntuafurðir sem hafa ekki verið meðhöndlaðar, eða þar sem 
skaðlega lífveran er til staðar í því magni að unnt er að vinna mat á plöntuverndarvörunni.

 Prófanir til að fá fram gögn um plöntuverndarvörur til að verjast skaðlegum lífverum skulu sýna hve mikil 
vörnin er gegn viðkomandi tegund skaðlegra lífvera eða tegundum sem eru dæmigerðar fyrir hópana sem 
fullyrðingarnar eiga við um. Prófanirnar skulu ná yfir mismunandi vaxtarstig í lífsferli skaðlegu tegundanna, 
ef þau skipta máli, og yfir mismunandi stofna eða kyn ef líkur eru á því að þau séu misnæm.

 Prófanir til að fá fram gögn um plöntuverndarvörur sem eru plöntuvaxtarstýriefni skulu á sama hátt sýna fram 
á hve mikil áhrifin eru á tegundirnar sem á að meðhöndla og fela í sér rannsókn á mismun á svörun hjá úrtaki 
sem er dæmigert fyrir það svið ræktunarafbrigða sem fyrirhugað er að nota efnið á.

 Til að svörun við skömmtum verði skýrari skulu skammtar í sumum prófananna vera minni en ráðlagt er til 
þess að hægt sé að meta hvort ráðlagða magnið sé það lágmarksmagn sem þarf til að ná tilætluðum áhrifum.

 Ending áhrifanna af meðhöndluninni skal rannsökuð í tengslum við varnir gegn marklífverunni, eða við áhrif 
á meðhöndluðu plönturnar eða plöntuafurðirnar, eins og við á. Ef ráðlagt er að nota efnið oftar en einu sinni 
skal greina frá prófunum sem ákvarða endingu áhrifanna af notkun, nauðsynlegan fjölda notkana og heppileg 
hlé á milli þeirra.

 Leggja skal fram gögn til að sýna að skammtur, tímasetning notkunar og notkunaraðferð sem ráðlögð eru veiti 
fullnægjandi vörn, vernd eða hafi tilætluð áhrif við þær kringumstæður sem líkur eru á að geti komið upp í 
raun.

 Nema því aðeins að skýrar vísbendingar séu um að ólíklegt sé að virkni plöntuverndarvörunnar verði fyrir 
verulegum áhrifum af umhverfisþáttum, s.s. hitastigi eða rigningu, skal gera rannsókn á áhrifum slíkra þátta á 
virknina og greina frá þeim, einkum ef vitað er að þeir hafi áhrif á virkni vara sem eru efnafræðilega skyldar.
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 Ef ráðleggingar um notkun plöntuverndarvörunnar með öðrum plöntuverndarvörum eða hjálparefnum koma 
fram í tillögum um merkingarfullyrðingar skal veita upplýsingar um virkni blöndunnar.

 Viðmiðunarregla um prófanir

 Til að halda í lágmarki áhrifum af tilviljunarkenndum breytileika milli mismunandi hluta hvers svæðis og til 
að gera kleift að nota tölfræðilega greiningu á niðurstöður, sem hægt er að gera slíka greiningu á, skal tilhögun 
prófana vera þannig að tiltekin atriði séu rannsökuð. Hönnun, greining og skýrslugjöf um prófanir skulu vera í 
samræmi við viðmiðunarreglur 152 og 181 frá Samtökum um plöntuvernd í Evrópu og á Miðjarðarhafssvæðinu 
(EPPO). Í skýrslunni skal vera ítarlegt og gagnrýnið mat á gögnunum.

 Prófanirnar skulu gerðar í samræmi við sértækar viðmiðunarreglur Samtaka um plöntuvernd í Evrópu og á 
Miðjarðarhafssvæðinu, ef þær liggja fyrir, eða viðmiðunarreglur sem uppfylla a.m.k. kröfurnar í samsvarandi 
viðmiðunarreglum Samtaka um plöntuvernd í Evrópu og á Miðjarðarhafssvæðinu.

 Gera skal tölfræðilega greiningu á niðurstöðum, sem hægt er að gera slíka greiningu á, og ef nauðsyn krefur 
skal breyta viðmiðunarreglunni um prófanir sem er notuð þannig að hægt sé að gera slíka greiningu.

6.3. Upplýsingar um þol eða hvort þol geti myndast

 Leggja skal fram gögn af rannsóknastofum og upplýsingar af vettvangi, ef þær eru til, varðandi þol og hvort 
þol eða víxlþol gegn virka efninu/virku efnunum eða skyldum virkum efnum geti myndast í þýði skaðlegra 
lífvera. Þó að slíkar upplýsingar gildi ekki beinlínis um notkunina sem sótt er um leyfi eða endurnýjun á leyfi 
fyrir (aðrar tegundir skaðlegra lífvera eða aðrar plöntur) skal þó engu að síður leggja þær fram, ef þær liggja 
fyrir, þar eð þær geta veitt vísbendingar um líkurnar á því að þol myndist í markþýðinu.

 Ef vísbendingar eru um eða ef upplýsingar gefa til kynna að líklegt sé að þol myndist við notkun í 
viðskiptalegum tilgangi skal afla gagna um næmi fyrir plöntuverndarvörunni hjá þýði skaðlegu lífverunnar 
sem um er að ræða og leggja þau fram. Í slíkum tilvikum skal leggja fram stjórnunaráætlun sem er útfærð til 
að halda líkunum á því að þol myndist í marktegundum í lágmarki.

6.4. Áhrif á afrakstur af meðhöndluðum plöntum eða plöntuafurðum með tilliti til magns og/eða gæða

6.4.1. Áhrif á gæði plantnanna eða plöntuafurðanna

Markmið  prófana

 Með prófununum skulu fást fullnægjandi gögn til að gera kleift að meta möguleikann á myndun óbragðs eða 
ólyktar eða aðra gæðaþætti plantna eða plöntuafurða eftir meðhöndlun með plöntuverndarvörunni.

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

 Rannsaka skal möguleika á myndun óbragðs eða ólyktar í matvælaræktun og greina frá því ef:

— eðli vörunnar eða notkun hennar er slík að búast má við áhættu á myndun óbragðs eða ólyktar, eða

— aðrar vörur, sem byggja á sama eða mjög svipuðu virku innihaldsefni, hafa reynst skapa áhættu á myndun 
óbragðs eða ólyktar.

 Rannsaka skal áhrif plöntuverndarvara á aðra gæðaþætti meðhöndlaðra plantna eða plöntuafurða og greina frá 
þeim ef:

— eðli plöntuverndarvörunnar eða notkun hennar gæti haft skaðleg áhrif á aðra gæðaþætti (t.d. ef um er að 
ræða notkun plöntuvaxtarstýriefnis rétt fyrir uppskeru), eða

— aðrar vörur, sem byggja á sama eða mjög svipuðu virku innihaldsefni, hafa reynst hafa skaðleg áhrif á 
gæðin.

 Prófunina skal fyrst gera á aðalræktuninni, sem nota skal plöntuverndarvöruna á, með tvöfalt stærri skammti 
en notaður er venjulega og nota, ef við á, aðalaðferðir við vinnslu. Ef áhrifa verður vart er nauðsynlegt að gera 
prófun með venjulegri skammtastærð.
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 Umfang rannsókna, sem nauðsynlegar eru um aðrar ræktanir, fer eftir því hve líkar þær eru aðalræktinni sem 
þegar er búið að gera prófanir á, magni og gæðum fyrirliggjandi gagna um þessar aðalræktanir og að hvaða 
marki notkun plöntuverndarvörunnar og aðferðir við vinnslu ræktunarinnar eru svipaðar, ef það á við. Almennt 
nægir að gera prófunina á aðalgerð samsetningarinnar sem á að veita leyfi fyrir.

6.4.2. Áhrif á ummyndunarferli

Markmið  prófana

 Með prófununum skulu fást fullnægjandi gögn til að gera kleift að meta mögulega myndun skaðlegra áhrifa 
eftir meðhöndlun með plöntuverndarvörunni á ummyndunarferli eða á gæði afurðanna úr þeim.

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

 Þegar meðhöndlaðar plöntur eða plöntuafurðir eru alla jafna ætlaðar til notkunar í ummyndunarferli, s.s. 
vínframleiðslu, bruggun eða brauðgerð, og þegar verulegt magn efnaleifa er til staðar við uppskeru skal 
rannsaka möguleikann á myndun skaðlegra áhrifa og greina frá því ef:

— vísbendingar eru um að notkun á plöntuverndarvörunni gæti haft áhrif á ferlin sem um ræðir (t.d. ef um er 
að ræða notkun plöntuvaxtarstýriefnis eða sveppaeyða rétt fyrir uppskeru), eða

— aðrar vörur, sem byggja á sama eða mjög svipuðu virku innihaldsefni, hafa reynst hafa skaðleg áhrif á 
þessi ferli eða afurðirnar úr þeim.

 Almennt nægir að gera prófunina á aðalgerð samsetningarinnar sem á að veita leyfi fyrir.

6.4.3. Áhrif á afrakstur af meðhöndluðum plöntum eða plöntuafurðum

Markmið  prófana

 Með prófuninni skulu fást fullnægjandi gögn til að gera kleift að meta virkni plöntuverndarvörunnar og 
möguleikann á minni afrakstri eða afföllum við geymslu meðhöndlaðra plantna eða plöntuafurða.

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

 Ákvarða skal áhrif plöntuverndarvörunnar á afrakstur, eða þætti afraksturs, meðhöndlaðra plöntuafurða, ef við 
á. Ef líklegt er að meðhöndlaðar plöntur eða plöntuafurðir verði geymdar skal ákvarða áhrif á afrakstur eftir 
geymslu, þ.m.t. með gögnum um geymsluþol, ef við á.

 Þessar upplýsingar fást alla jafna úr prófuninni sem krafist er samkvæmt ákvæðunum í lið 6.2.

6.5. Eiturhrif á markplöntur (þ.m.t. önnur ræktunarafbrigði) eða á afurðir úr markplöntum

 Markmið prófana

 Með prófuninni skulu fást fullnægjandi gögn til að gera kleift að meta virkni plöntuverndarvörunnar og 
möguleikann á eiturhrifum á plöntur eftir meðhöndlun með henni.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

 Ef skaðleg áhrif af völdum illgresiseyðis og annarra plöntuverndarvara, sama hversu skammvinn sem þau eru, 
koma í ljós meðan á prófunum, sem eru gerðar í samræmi við lið 6.2, stendur skal ákvarða mörk valvísi vegna 
markplantna með því að nota tvöfaldan ráðlagðan skammt. Ef alvarleg eiturhrif á plöntur koma í ljós skal 
einnig rannsaka meðalstóra skammta.

 Ef skaðleg áhrif verða en því haldið fram að þau skipti ekki máli í samanburði við ávinninginn af notkuninni 
eða séu skammvinn er krafist gagna sem styðja þá fullyrðingu. Leggja skal fram mælingar á afrakstri ef 
nauðsyn krefur.

 Sýna skal fram á að plöntuverndarvara sé örugg fyrir helstu ræktunarafbrigði aðalræktunar sem mælt er með 
henni fyrir, þ.m.t. áhrif á vaxtarstig ræktunar, grósku og aðra þætti sem gætu haft áhrif á næmi fyrir skemmdum 
eða áverkum
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 Umfang rannsókna, sem eru nauðsynlegar um aðrar ræktanir, fer eftir því hve líkar þær eru aðalræktinni sem 
þegar er búið að gera prófanir á, magni og gæðum fyrirliggjandi gagna um þessar aðalræktanir og að hvaða 
marki notkun plöntuverndarvörunnar er svipuð, ef það á við. Almennt nægir að gera prófunina á aðalgerð 
samsetningarinnar sem á að veita leyfi fyrir.

 Ef ráðleggingar um notkun plöntuverndarvörunnar með öðrum plöntuverndarvörum koma fram í tillögum um 
merkingarfullyrðingar skulu fyrri málsgreinar gilda um blönduna.

 Viðmiðunarregla um prófanir

 Gera skal athuganir sem varða eiturhrif á plöntur í prófununum sem kveðið er á um í lið 6.2.

 Ef alvarleg eiturhrif á plöntur koma í ljós skal meta þau nákvæmlega og skrá í samræmi við viðmiðunarreglur 
135 frá Samtökum um plöntuvernd í Evrópu og á Miðjarðarhafssvæðinu (EPPO) eða, ef aðildarríki krefst þess 
og þegar prófunin er gerð á yfirráðasvæði aðildarríkisins, við viðmiðunarreglur sem uppfylla a.m.k. kröfurnar 
í þessari viðmiðunarreglu Samtaka um plöntuvernd í Evrópu og á Miðjarðarhafssvæðinu.

 Gera skal tölfræðilega greiningu á niðurstöðum, sem hægt er að gera slíka greiningu á, og ef nauðsyn krefur 
skal breyta viðmiðunarreglunni um prófanir sem er notuð þannig að hægt sé að gera slíka greiningu.

6.6. Athuganir á óæskilegum eða ótilætluðum aukaverkunum, t.d. á nytjalífverur eða aðrar lífverur utan 
markhóps, á plöntur í síðari ræktunum, aðrar plöntur eða hluta meðhöndlaðra plantna sem eru 
notaðir til fjölgunar (t.d. fræ, græðlingar, renglur)

6.6.1. Áhrif á síðari ræktanir

Markmið  upplýs inganna  sem kraf i s t  e r

 Greina skal frá fullnægjandi gögnum til að gera kleift að meta möguleg skaðleg áhrif meðhöndlunar með 
plöntuverndarvörunni á síðari ræktanir.

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

 Ef gögn sem er aflað í samræmi við lið 9.1. sýna að verulegt magn leifa virka efnisins, umbrotsefna þess eða 
niðurbrotsefna, sem hafa eða gætu haft lífvirkni á síðari ræktanir, verður eftir í jarðvegi eða í plöntuefnum, 
s.s. hálmi eða lífrænu efni, fram að sáningar- eða plöntunartíma mögulegra síðari ræktana skal leggja fram 
athuganir á áhrifum þess á síðari ræktanir innan venjulegs dreifisviðs.

6.6.2. Áhrif á aðrar plöntur, þ.m.t. aðliggjandi ræktanir

Markmið  upplýs inganna  sem kraf i s t  e r

 Greina skal frá fullnægjandi gögnum til að gera kleift að meta möguleg skaðleg áhrif meðhöndlunar með 
plöntuverndarvörunni á aðrar plöntur, þ.m.t. aðliggjandi ræktanir.

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

 Leggja skal fram athuganir um skaðleg áhrif á aðrar plöntur, þ.m.t. á aðliggjandi ræktanir innan venjulegs 
dreifisviðs, ef vísbendingar eru um að plöntuverndarvaran geti haft áhrif á þær plöntur með gufureki (e. vapour
drift).

6.6.3. Áhrif á meðhöndlaðar plöntur eða plöntuafurðir sem nota á til fjölgunar

Markmið  upplýs inganna  sem kraf i s t  e r

 Greina skal frá fullnægjandi gögnum til að gera kleift að meta möguleg, skaðleg áhrif meðhöndlunar með 
plöntuverndarvörum á plöntur eða plöntuafurðir sem nota á til fjölgunar.

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

 Leggja skal fram athuganir á áhrifum plöntuverndarvara á plöntuhluta sem eru notaðir til fjölgunar nema 
tillögð notkun útiloki notkun á plöntur sem eru ætlaðar til að framleiða fræ, græðlinga, renglur eða hnýði til 
plöntunar, eins og við á.

i.  að því er varðar fræ — lífvænleiki, spírun og gróska,

ii.  að því er varðar græðlinga — rótarmyndun og vaxtarhraði,
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iii.  að því er varðar renglur — bólfesta og vaxtarhraði,

iv.  að því er varðar hnýði — spírun og eðlilegur vöxtur.

 Viðmiðunar reg la  um prófan i r

 Fræprófun skal gerð í samræmi við aðferðir Alþjóðlegu samtakanna um eftirlit með fræi.

6.6.4. Áhrif á aðrar nytjalífverur og aðrar lífverur utan markhóps

 Greina skal frá öllum áhrifum, jákvæðum eða neikvæðum, sem valda uppkomu annarra skaðlegra lífvera og 
koma í ljós í prófunum sem eru gerðar í samræmi við kröfurnar í þessum lið. Einnig skal greina frá öllum 
umhverfisáhrifum sem koma fram, einkum áhrifum á villtar lífverur og/eða nytjalífverur.

6.7. Samantekt og mat á gögnum sem lögð eru fram samkvæmt liðum 6.1 til 6.6

 Leggja skal fram samantekt á öllum gögnum og upplýsingum sem lögð eru fram samkvæmt liðum 6.1 
til 6.6 ásamt ítarlegu og gagnrýnu mati á gögnunum, með sérstakri skírskotun til ávinningsins sem fylgir 
plöntuverndarvörunni, skaðlegum áhrifum sem koma upp eða geta komið upp og nauðsynlegum ráðstöfunum 
til að forðast eða draga úr skaðlegum áhrifum.

7.  ÁHRIF Á HEILBRIGÐI MANNA

 Til að unnt sé að framkvæma tilhlýðilegt mat á eiturhrifum blandnanna, þ.m.t. á hugsanlegri smithæfni og 
smitvirkni, skulu fullnægjandi upplýsingar liggja fyrir um bráð eiturhrif örverunnar, ertandi áhrif hennar 
og næmingu. Ef unnt er skal leggja fram viðbótarupplýsingar  um eiturefnafræðilegan verkunarmáta, 
eiturefnafræðilega samantekt og alla aðra þekkta eiturefnafræðilega þætti sem varða örveruna. Gefa skal 
sérstakan gaum að meðefnum.

 Við framkvæmd eiturefnafræðilegra rannsókna skal veita athygli öllum vísbendingum um sýkingu eða 
smithæfni. Rannsóknir á úthreinsun skulu vera þáttur í eiturefnafræðilegum rannsóknum.

 Nauðsynlegt er að gefa ítarlegar lýsingar (forskriftir) á efninu sem er notað, í tengslum við þau áhrif sem 
óhreinindi og aðrir efnisþættir geta haft á eiturefnafræðilega hegðun, fyrir hverja rannsókn sem er lögð fram. 
Framkvæma skal prófanir með plöntuverndarvörunni sem á að veita leyfi fyrir. Einkum skal koma skýrt 
fram að örveran sem notuð er í blönduna og þau skilyrði sem ríkja við ræktun hennar séu í samræmi við þær 
upplýsingar og gögn sem lögð voru fram í tengslum við B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013.

 Nota skal stigskipt prófunarkerfi við rannsókn á plöntuverndarvörunni.

7.1. Grunnrannsóknir á bráðum eiturhrifum

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

— eiturhrif plöntuverndarvörunnar,

— eiturhrif plöntuverndarvörunnar í hlutfalli við örveruna,

— tímaframvindu áhrifa og eiginleika þeirra, ásamt nákvæmri lýsingu á breytingu á hegðun og mögulegum 
stórsæjum, meinafræðilegum fyrirbærum sem koma í ljós við krufningu,

— eiturefnafræðilegan verkunarmáta, ef kostur er, og

— viðkomandi áhættu sem fylgir mismunandi váhrifaleiðum.

 Þótt leggja skuli áherslu á að meta eiturhrifasviðin sem um er að ræða skulu þær upplýsingar sem safnað er 
einnig gera það kleift að flokka plöntuverndarvöruna í samræmi við tilskipun 1999/45/EB eða reglugerð (EB) 
nr. 1272/2008. Upplýsingar sem safnast við prófanir á bráðum eiturhrifum hafa sérstakt gildi vegna mats á 
hættu sem gæti orðið ef slys verða.

7.1.1. Bráð eiturhrif um munn

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

 Prófun á bráðum eiturhrifum um munn skal alltaf gerð ef umsækjandinn getur ekki rökstutt aðra nálgun 
samkvæmt tilskipun 1999/45/EB eða reglugerð (EB) nr. 1272/2008, eftir atvikum.
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Prófunaraðferð

 Prófunin skal fara fram í samræmi við aðferð B.1a eða B.1b í reglugerð (EB) nr. 440/2008.

7.1.2. Bráð eiturhrif við innöndun

Markmið  prófunar innar

 Prófunin mun leiða í ljós eiturhrif á rottur við innöndun á plöntuverndarvörunni.

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

 Prófunin skal gerð ef plöntuverndarvaran:

— er notuð með þokuúðatæki,

— er úðaefni,

— skal notuð úr flugvél í tilvikum þar sem váhrif við innöndun skipta máli,

 
(> 1% miðað við þyngd),

— inniheldur meira en 10% af rokgjörnum efnisþætti.

 P rófunaraðferð

 Prófunin skal gerð í samræmi við aðferð B.2 í reglugerð (EB) nr. 440/2008.

7.1.3. Bráð eiturhrif um húð

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

 Prófun á bráðum eiturhrifum um húð skal einungis gera ef umsækjandinn getur ekki rökstutt aðra nálgun 
samkvæmt tilskipun 1999/45/EB eða reglugerð (EB) nr. 1272/2008, eftir atvikum.

Prófunaraðferð

 Prófunin skal gerð í samræmi við aðferð B.3 í reglugerð (EB) nr. 440/2008.

7.2. Frekari rannsóknir á bráðum eiturhrifum

7.2.1. Húðerting

Markmið  prófunar innar

 Prófunin mun leiða í ljós húðertingarmátt plöntuverndarvörunnar, þ.m.t. hvort hugsanlegt sé að áhrifin sem 
fram komu gangi til baka.

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

 Alltaf skal ákvarða húðertingareiginleika plöntuverndarvörunnar nema ekki sé búist við að meðefnin séu 
húðertingarefni eða sýnt hafi verið fram á að örveran sé ekki húðertingarefni eða þegar líklegt er, eins og 
tilgreint er í viðmiðunarreglunum um prófanir, að unnt sé að koma í veg fyrir alvarleg áhrif á húð.

Prófunaraðferð

 Prófunin skal gerð í samræmi við aðferð B.4 í reglugerð (EB) nr. 440/2008.

7.2.2. Augnerting

Markmið  prófunar innar

 Prófunin mun leiða í ljós augnertingarmátt plöntuverndarvörunnar, þ.m.t. hvort hugsanlegt sé að áhrifin sem 
fram komu gangi til baka.

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

 Ákvarða skal augnertingareiginleika plöntuverndarvörunnar ef grunur leikur á að meðefnin séu augnertandi 
nema þegar örveran er augnertandi eða þegar líklegt er, eins og tilgreint er í viðmiðunarreglunum um prófanir, 
að varan geti haft alvarleg áhrif á augu.
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 Prófunaraðferð

 Augnerting skal ákvörðuð í samræmi við aðferð B.5 í reglugerð (EB) nr. 440/2008.

7.2.3. Húðnæming

Markmið  prófunar innar

 Prófunin mun veita fullnægjandi upplýsingar til að meta möguleikann á því að plöntuverndarvaran kalli fram 
húðnæmingarviðbrögð.

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

 Prófunin skal gerð þegar grunur leikur á að meðefnin hafi húðnæmandi eiginleika nema þegar vitað er að 
örveran eða örverurnar eða meðefnin hafi húðnæmandi eiginleika.

Prófunaraðferð

 Prófanirnar skulu gerðar í samræmi við aðferð B.6 í reglugerð (EB) nr. 440/2008.

7.3. Gögn um váhrif

 Áhættan fyrir þá sem komast í snertingu við plöntuverndarvörur (notendur, vegfarendur, starfsmenn) er 
háð eðlis-, efna- og eiturefnafræðilegum eiginleikum plöntuverndarvörunnar og tegund vörunnar (óþynnt/
þynnt), gerð samsetningar og váhrifaleið, umfangi váhrifanna og lengd þeirra. Safna skal saman og greina frá 
fullnægjandi upplýsingum og gögnum til að hægt sé að meta umfang váhrifa af völdum plöntuverndarvörunnar 
sem líklegt er að komi fram við tillögð notkunarskilyrði.

 Í tilvikum þar sem ráða má af upplýsingum um örveruna, sem liggja fyrir í 5. lið í B-hluta viðaukans við 
reglugerð (ESB) nr. 283/2013, eða af upplýsingum, sem lagðar eru fram vegna blöndunnar í þessum lið, að 
um sé að ræða sérstakar áhyggjur vegna mögulegrar upptöku um húð kunna frekari gögn um upptöku um húð 
að reynast nauðsynleg.

 Leggja skal fram niðurstöður úr vöktun á váhrifum við framleiðslu eða notkun vörunnar.

 Á grundvelli framangreindra upplýsinga og gagna skal velja viðeigandi verndarráðstafanir, þ.m.t. persónuhlífar 
sem notendur og starfsmenn skulu nota og sem tilgreina skal á merkimiðanum.

7.4. Fyrirliggjandi, eiturefnafræðileg gögn sem tengjast óvirkum efnum

 Leggja skal fram eftirfarandi upplýsingar fyrir hvert meðefni, ef við á:

a)  skráningarnúmerið, eins og um getur í 3. mgr. 20. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006(17),

b)  rannsóknarsamantektirnar í tæknilegu málsskjölunum, eins og um getur í vi. lið a-liðar 10. gr. reglugerðar 
(EB) nr. 1907/2006, og

c)  öryggisblaðið, eins og um getur í 31. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006.

 Allar aðrar fyrirliggjandi upplýsingar skulu lagðar fram.

7.5. Viðbótarrannsóknir á samsetningum plöntuverndarvara

 Markmið prófunarinnar

 Í sérstökum tilvikum kann að reynast nauðsynlegt að gera rannsóknirnar, sem um getur í liðum 7.1 til 
7.2.3, á samsetningu plöntuverndarvara ef kröfur, sem varða notkun plöntuverndarvörunnar með öðrum 
plöntuverndarvörum og/eða með hjálparefnum sem tankblanda, eru tilgreindar á merkimiðanum. Taka skal 
ákvarðanir í hverju tilviki fyrir sig um hvort þörf sé á að gera viðbótarrannsóknirnar, að teknu tilliti til 
niðurstaðna úr rannsóknum á bráðum eiturhrifum einstakra plöntuverndarvara, hugsanlegra váhrifa af völdum 
ýmissa blandna hlutaðeigandi vara og fyrirliggjandi upplýsinga eða fenginnar reynslu af viðkomandi vörum 
eða svipuðum vörum.

7.6. Samantekt og mat á áhrifum á heilbrigði

 Leggja skal fram samantekt á öllum gögnum og upplýsingum sem lögð eru fram samkvæmt liðum 7.1. til 7.5 
og í þeim skal koma fram ítarlegt og gagnrýnið mat á þessum gögnum í tengslum við viðkomandi viðmiðanir 
og viðmiðunarreglur vegna mats og ákvarðanatöku með sérstakri skírskotun til mögulegrar eða verðandi 
áhættu fyrir menn og dýr og umfangs, gæða og áreiðanleika gagnagrunnsins

(17) Stjtíð. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.
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8.  EFNALEIFAR Í EÐA Á MEÐHÖNDLUÐUM VÖRUM, MATVÆLUM OG FÓÐRI

 Sömu ákvæði gilda og tilgreind eru í 6. lið í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013; leggja 
skal fram upplýsingar sem krafist er í samræmi við þennan lið nema unnt sé að framreikna hegðun efnaleifa 
plöntuverndarvörunnar á grundvelli fyrirliggjandi gagna um örveruna. Gefa skal áhrifum samsetningarefna á 
hegðun leifa örverunnar og umbrotsefna hennar sérstakan gaum.

9.  AFDRIF OG HEGÐUN Í UMHVERFINU

Sömu ákvæði gilda og tilgreind eru í 7. lið í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013; leggja 
skal fram upplýsingar sem krafist er í samræmi við þennan lið nema unnt sé að framreikna, á grundvelli 
fyrirliggjandi gagna í 7. lið í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013, afdrif og hegðun 
plöntuverndarvörunnar í umhverfinu.

10.  ÁHRIF Á LÍFVERUR UTAN MARKHÓPS

Inngangur

i.  Upplýsingarnar sem eru lagðar fram ásamt upplýsingunum um örveruna eða örverurnar skulu vera 
fullnægjandi til að hægt sé að meta áhrif plöntuverndarvörunnar á tegundir utan markhóps (úr plöntu- eða 
dýraríkinu) þegar það er notað eins og lagt er til. Áhrif geta orðið vegna váhrifa í eitt skipti, langvarandi 
váhrifa eða endurtekinna váhrifa og geta gengið til baka eða ekki.

ii.  Val á viðeigandi lífverum utan markhóps til prófunar á umhverfisáhrifum skal byggt á upplýsingum um 
örveruna, eins og krafist er í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013, og á upplýsingum um 
meðefni og aðra efnisþætti eins og krafist er skv. 1. til 9. lið í þessum viðauka. Með slíkum upplýsingum 
er mögulegt að velja viðeigandi prófunarlífverur, s.s. lífverur sem eru náskyldar marklífverunni.

iii.  Upplýsingar sem eru lagðar fram um plöntuverndarvöruna, ásamt öðrum viðkomandi upplýsingum og 
upplýsingum um örveruna, skulu einkum vera fullnægjandi til að:

— tilgreina hættutákn, hættuábendingar og viðkomandi hættu- og varnaðarsetningar á skýringar-
myndunum, viðvörunarorð og viðkomandi hættu- og varnaðarsetningar til verndar umhverfinu sem 
tilgreina skal á pakkningum (ílátum),

— gera kleift að meta skammvinna og langvarandi áhættu fyrir tegundir utan markhóps – hópa, samfélög 
og ferla – eins og við á,

— gera kleift að meta hvort þörf er á sérstökum varúðarráðstöfunum til að vernda tegundir utan 
markhóps.

iv.  Nauðsynlegt er að greina frá öllum áhrifum, sem geta verið skaðleg og koma í ljós við venjubundnar 
rannsóknir á umhverfisáhrifum, og gera slíkar viðbótarrannsóknir og greina frá þeim sem geta verið 
nauðsynlegar til að kanna gangvirki sem eiga í hlut og meta mikilvægi þessara áhrifa.

v)  Yfirleitt hafa flest þau gögn, sem varða áhrif á tegundir utan markhóps og krafist er til að plöntuverndarvörur 
séu leyfðar, þegar verið lögð fram og metin við samþykkt á örverunni eða örverunum.

vi.  Ef gögn um váhrif eru nauðsynleg til að ákvarða hvort rannsókn skuli gerð skal nota gögn sem hafa fengist 
í samræmi við 9. lið í B-hluta þessa viðauka.

 Við mat á váhrifum á lífverur skal taka tillit til allra upplýsinga sem máli skipta um plöntuverndarvöruna 
og örveruna. Ef við á skal nota breyturnar sem kveðið er á um í þessum lið. Ef fyrirliggjandi gögn 
benda til þess að plöntuverndarvaran hafi öflugri áhrif en örveran verður að nota gögn um áhrif 
plöntuverndarvörunnar á lífverur utan markhóps til að reikna viðeigandi hlutföll milli áhrifa og váhrifa.

vii.  Til að greiða fyrir mati á þýðingu þeirra niðurstaðna sem fást úr prófunum skal nota sama stofn hverrar 
viðkomandi tegundar, ef þess er kostur, í hinum ýmsu prófunum sem eru tilgreindar varðandi áhrif á 
lífverur utan markhóps.

10.1. Áhrif á fugla

 Ef ekki er unnt að spá fyrir um áhrif plöntuverndarvörunnar á grundvelli fyrirliggjandi gagna um örveruna skal 
greina frá sömu upplýsingum og lagðar eru fram í lið 8.1 í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 
nema færa megi rök fyrir því að ólíklegt sé að fuglar verði fyrir váhrifum.
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10.2. Áhrif á lagarlífverur

 Ef ekki er unnt að spá fyrir um áhrif plöntuverndarvörunnar á grundvelli fyrirliggjandi gagna um örveruna skal 
greina frá sömu upplýsingum og lagðar eru fram í lið 8.2 í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 
nema færa megi rök fyrir því að ólíklegt sé að lagarlífverur verði fyrir váhrifum.

10.3. Áhrif á býflugur

 Ef ekki er unnt að spá fyrir um áhrif plöntuverndarvörunnar á grundvelli fyrirliggjandi gagna um örveruna skal 
greina frá sömu upplýsingum og lagðar eru fram í lið 8.3 í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 
nema færa megi rök fyrir því að ólíklegt sé að býflugur verði fyrir váhrifum.

10.4. Áhrif á liðdýr, önnur en býflugur

 Ef ekki er unnt að spá fyrir um áhrif plöntuverndarvörunnar á grundvelli fyrirliggjandi gagna um örveruna skal 
greina frá sömu upplýsingum og lagðar eru fram í lið 8.4 í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 
nema færa megi rök fyrir því að ólíklegt sé að liðdýr, önnur en býflugur, verði fyrir váhrifum.

10.5. Áhrif á ánamaðka

 Ef ekki er unnt að spá fyrir um áhrif plöntuverndarvörunnar á grundvelli fyrirliggjandi gagna um örveruna skal 
greina frá sömu upplýsingum og lagðar eru fram í lið 8.5 í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 
nema færa megi rök fyrir því að ólíklegt sé að ánamaðkar verði fyrir váhrifum.

10.6. Áhrif á örverur í jarðvegi

 Ef ekki er unnt að spá fyrir um áhrif plöntuverndarvörunnar á grundvelli fyrirliggjandi gagna um örveruna skal 
greina frá sömu upplýsingum og lagðar eru fram í lið 8.6 í B-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 283/2013 
nema færa megi rök fyrir því að ólíklegt sé að jarðvegsörverur utan markhóps verði fyrir váhrifum.

10.7. Viðbótarrannsóknir

 Krafist er sérfræðiálits við ákvörðun á því hvort viðbótarrannsóknir eru nauðsynlegar. Slíkar ákvarðanir skulu 
teknar með hliðsjón af fyrirliggjandi upplýsingum í þessum lið og öðrum liðum, einkum gögnum um sértæki 
örvera og váhrifum sem búist er við. Einnig geta verið fyrir hendi gagnlegar upplýsingar úr athugunum sem 
eru gerðar vegna prófana á verkun.

Gefa skal sérstakan gaum að hugsanlegum áhrifum á lífverur sem finnast í náttúrunni og á lífverur sem hefur 
verið sleppt og gegna mikilvægu hlutverki í samþættum vörnum gegn skaðvöldum. Einkum skal taka tillit til 
samhæfis vörunnar við samþættar varnir gegn skaðvöldum.

Meðal viðbótarrannsókna geta verið frekari rannsóknir á fleiri tegundum eða rannsóknir á hærri stigum, s.s. 
rannsóknir á völdum lífverum utan markhóps.

Áður en umsækjandinn gerir slíkar rannsóknir skal hann leita eftir samþykki lögbærra yfirvalda fyrir tegund 
rannsóknarinnar sem skal framkvæma.

11.  SAMANTEKT OG MAT Á UMHVERFISÁHRIFUM

 Samantekt og mat á öllum gögnum sem skipta máli vegna umhverfisáhrifa skulu vera í samræmi við 
leiðbeiningar lögbærra yfirvalda aðildarríkjanna varðandi framsetningu á slíkum samantektum og mati. Í 
þeim skal koma fram ítarlegt og gagnrýnið mat á þessum gögnum í tengslum við viðkomandi viðmiðanir og 
viðmiðunarreglur vegna mats og ákvarðanatöku með sérstakri skírskotun til mögulegrar eða verðandi áhættu 
fyrir umhverfið og tegundir utan markhóps og umfangs, gæða og áreiðanleika gagnagrunnsins Einkum skal 
fjalla um eftirfarandi þætti:

— spár um dreifingu og afdrif í umhverfinu og þá tímaframvindu sem um ræðir,

— greiningu á tegundum utan markhóps og hópa sem eru í áhættu og spár um umfang hugsanlegra váhrifa á 
þau,

— greiningu á nauðsynlegum varúðarráðstöfunum til að koma í veg fyrir mengun umhverfisins eða til að 
halda henni í lágmarki og vegna verndunar tegunda utan markhóps.

______________


