11.11.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 71/203

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/71/26
(ESB) 2021/413

fra 8. mars 2021

um endurnyjun a sampykki fyrir aheettulitla virka efninu blédmijéli, i samraemi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad, og um
breytingu & vidaukanum vid framkvaemdarreglugero framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. i tengslum vid
1. mgr. 22. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

BI6dmjoli var baett vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvaemda-
stjornarinnar 2008/127/EB (3).

Virk efni sem eru & skra i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvamt reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og
eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (4).

Sampykkid fyrir virka efninu bl6dmjdli, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Ut 31. 4gast 2021.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu bl6dmjéli var 16gd fram i samraemi vid 1. gr. framkveemdar-
reglugerdar framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er a um i peirri grein.

Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 6. gr. framkvamdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoknin veeri fullgerd.

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman drég ad matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og
lagdi hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
18. febraar 2019.

Matveeladryggisstofnunin sendi drégin ad matsskyrslunni um endurnyjun til umsakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matvaeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 81, 9.3.2021, bls. 32. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 239/2021 fra
24. September 2021 um breytingu 4 1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Tilskipun rédsins 91/414/EBE fréa 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2008/127/EB fra 18. desember 2008 um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata
vid nokkrum virkum efnum (Stjtid ESB L 344, 20.12.2008, bls. 89).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvamd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtié ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvadi sem eru naudsynleg til ad koma
mélsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddu sina (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad blodmjol uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvamdastjornina
31. Jantiar 2020. Framkveemdastjornin lagdi frumendurnyjunarskyrslu og drog ad reglugerd um bl6dmjol fyrir
fastanefndina um plontur, dyr, matvali og fodur 16. juli 2020.

Framkveemdastjornin gaf umseakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstédu Matveela-
dryggisstofnunarinnar og, i samreemi vid pridju malsgrein 1. mgr. 14. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
endurnyjunarskyrsluna. Umsekjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid bl6dmjoél, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru
uppfylltar. bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir blodmjoli.

Ahattumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir virka efninu bl6dmjéli byggist &4 takmarkadri deemigerdri notkun sem
takmarkar p6 ekki pa notkun, sem leyfa ma, a pléntuverndarvérum sem innihalda bl6dmjél.

I kj6lfar mats af halfu skyrslugjafaradildarrikisins og Matvaeladryggisstofnunarinnar og ad teknu tilliti til fyrirhugadrar
notkunar voru engin veruleg dhyggjuefni tilgreind.

Ad pvi er vardar vidmidanir til ad dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika sem settar eru fram i lidum 3.6.5 og 3.8.2 i
I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 benda nidurstddur Matveeladryggisstofnunarinnar til pess ad mjog 6liklegt
sé ad blodmjol sé innkirtlatruflandi efni. bvi komst framkvaemdastjornin ad peirri nidurstodu ad ekki skuli lita &
bl6dmjél sem efni med innkirtlatruflandi eiginleika.

Framkveemdastjérnin telur enn fremur ad bl6dmjol sé aheettulitid virkt efni skv. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009
par ed bl6dmjol er ekki efni sem gefur tilefni til ahyggna og uppfyllir skilyrdin sem sett eru fram i 5. 1id Il. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1107/2009. Enn fremur er bl6d hluti af skrokkum dyra og alla jafna fyrir hendi i feedu manna.

[ samraemi vid 3. mgr. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 4. mgr. 13. gr. sému reglugerdar, etti pvi
ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

Med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/1160 (7) var sampykkistimabilid fyrir bl6dm;jol
framlengt til 31. 4gust 2021 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en timabilid rynni (t. Par ed &kvordun um
ad endurnyja sampykkid var tekin adur en petta framlengda sampykkistimabil rann Ut etti pessi reglugerd p6 ad koma til
framkveemda fyrir p& dagsetningu.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni

Sampykkid fyrir virka efninu blodmjéli, eins og pad er tilgreint i 1. vidauka, er endurnyjad med peim skilyréum sem meelt er
fyrir um i peim vidauka.
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Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 18(2),6006, doi: 10.2903/j.efsa.2020.6006. Adgengilegt & https://www.efsa.europa.eu/
fr/efsajournal/pub/6006

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/1160 fra 5. &gust 2020 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin alammoéniumsulfat, alsilikat, blédmjol,
kalsiumkarbénat, koltvisyring, Gtdratt ar tevidi, fitueimingarleifar, fitusyrur C7 til C20, hvitlaukskjarna, gibberellsyru, gibberellin,
vatnsrofin prétin, jarnsalfat, kisilgar, pléntuoliu/repjuoliu, kaliumbikarbonat, kvarssand, fisklysi, efni sem feela med lykt af dyrum eda
pléntum/kindamar, égreindtt fidrildaferomon, tebukénasdl og pvagefni (Stjtid. ESB L 257, 6.8.2020, bls. 29).
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2.gr.

Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samrami vid Il. vidauka vid pessa reglugerd.

3.gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 1. april 2021.

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

Gjort i Brussel 8. mars 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti,

Kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (%) Dagsetning sampykkis Sampykki rennur Ut Sértek dkveedi
Bléomjol A ekki vid 100% bl6dmijol, 1. april 2021 31. mars 2036 Vio framkvemd samre@mdu meginreglnanna, eins og um getur i
90989-74-5 bl6draudainnihald: 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidur-

909

a.m.k. 80%

stadnanna i endurnyjunarskyrslunni um bl6dmjol, einkum i 1. og
I1. vidbeeti vid hana.

Adildarriki skulu gefa sérstakan gaum:

— ad verndun fiska og vatnahryggleysingja pegar Omarkvissar
Gdunaradferdir eru notadar og

— ad pvi ad hringsnda parf pléntuverndarvérum, sem innihalda
bléomjél, til ad gera voruna einsleita fyrir notkun.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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1. VIDAUKI

Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1) [ A-hluta fellur feersla 222 um bl6dmjél brott.

2) [ D-hluta er eftirfarandi faerslu batt vid:

N, Almennt heiti IUPAC-heiti Hreinleiki (¥) Dagsetning Sampykki rennur Gt Sértek Akveedi
kenninamer sampykkis
220 Bl6dmjol A ekki vid 100% bl6dmjol, 1. april 2021 31. mars 2036 Vid framkvemd samremdu meginreglnanna, eins
90989-74-5 blédraudainnihald: og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)

909

a.m.k. 80%

nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurnyjunarskyrslunni um blédmjél, einkum i I. og
I1. vidbeeti vid hana.

Adildarriki skulu gefa sérstakan gaum:

— ad verndun fiska og vatnahryggleysingja pegar
Omarkvissar idunaradferdir eru notadar og

— ad pvi ad hringsnda parf plontuverndarvérum,
sem innihalda blédmjol, til ad gera voruna
einsleita fyrir notkun.

(*) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.«
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