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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/1438 2023/EES/40/19
fra 31. agust 2022

um breytingu & I1. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er
vardar tilteknar vidmidanir fyrir sampykki fyrir virkum efnum sem eru érverur (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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 (1), einkum 3. mgr. 22. gr. og a-lid 1. mgr.
78. 0r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

I reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er medal annars malt fyrir um reglur um malsmedferd og vidmidanir fyrir sampykki
fyrir virkum efnum, eiturdeyfum og samverkandi efnum.

Aztlun framkvaemdastjérnarinnar ,,fra bondanum 4 bordid* fyrir sanngjarnt, heilbrigt og umhverfisvaent matveelakerfi
(2) midar ad pvi ad draga Ur hadi gagnvart og notkun & efnafreedilegum pléntuverndarvérum, p.m.t. med pvi ad greida
fyrir setningu liffreedilega virkra efna, s.s. orvera, & markad. Til ad n& pvi markmidi er naudsynlegt ad tilgreina
vidmidanir fyrir sampykki i tengslum vid drverur ad teknu tilliti til nyjustu teekni- og visindapekkingar sem hefur proast
umtalsvert.

Gildandi méalsmedferdarreglur og vidmidanir fyrir sampykki sem settar eru fram i Il. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1107/2009, sem eru notadar til ad meta hvort virk efni geti haft skadleg ahrif & heilbrigdi manna eda dyra eda
ovidunandi ahrif & umhverfid, visa til eiginleika 6rvera. Par ed drverur eru lifverur parf adra adferd en fyrir hrein efni til
ad taka einnig tillit til naverandi fyrirliggjandi visindapekkingar sem aflad hefur verid um liffredi Orvera, s.s. um
smithafni og smitvirkni peirra, hugsanlega framleidslu & umbrotsefni eda -efnum sem eru &hyggjuefni og getu til
yfirfeerslu gena fyrir nemi gegn sykingalyfjum til annarra drvera, sem eru sjukdémsvaldandi og fyrir hendi i evrépsku
umhverfi, sem hafa mogulega &hrif & skilvirkni sykingalyfja sem eru notud vid leekningar manna eda dyra.

Nuverandi visindapekking & 6rverum gerir pad kleift ad leggja betra og sérteekara mat & peer & grundvelli liffreedilegra og
vistfraedilegra eiginleika viokomandi tegundar og, eftir atvikum, vidkomandi stofna érvera. bar ed slik visindapekking
gerir pad kleift ad gera markvissara dhattumat etti ad taka tillit til hennar pegar dhatta er metin sem stafar af virkum
efnum sem eru érverur og pléntuverndarvérum sem innihalda pessi efni.

Til ad endurspegla betur nyjustu proun & svidi visinda og sérvirkni drvera en vidhalda um leid hau verndarstigi fyrir
heilbrigdi manna og dyra og umhverfid er pvi naudsynlegt ad adlaga viomidanir i Il. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 til samraemis vid pad.

™

@)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 227, 1.9.2022, bls. 2. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2023 fra
28. april 2023 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Ordsending framkvamdastjornarinnar til Evrépupingsins, radsins, efnahags- og félagsmalanefndarinnar og svadanefndarinnar ,, Aztlun fra
béndanum & bordid fyrir sanngjarnt, heilbrigt og umhverfisvent matvalakerfi“ (COM/2020/381, lokagerd, https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).



25.5.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 40/191

6) [ b-1id lidar 3.1 i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er kvedid & um peer upplysingar sem umsakjandinn skal
leggja fram i malsskjélunum til ad segja med vissu fyrir um efnaleifar i matvaelum og f6dri. A grundvelli fyrirliggjandi
visindapekkingar er ndna vitad ad efnaleifar, sem Gtheimta mat ef um er ad raeda orverur, eru 6likar peim sem geetu
Gtheimt mat ef um er ad raeda efnafreedilega virk efni: tilvist 6rvera, sem eru ekki sjukdémsvaldandi fyrir menn og dyr, &
eda i etum hluta medhodndladra plantna skapar sem slik ekki hattu og eingdngu leifar hreinna efna sem skipta mali fyrir
heilbrigdi manna og dyra geta skapad hattu eda ahzttu, p.e. eitrud umbrotsefni sem érverurnar hugsanlega mynda. Til
gléggvunar er pvi videigandi ad kveda & um pessa adgreiningu til ad gera pad kleift ad segja med vissu fyrir um
vidkomandi efnaleifar i tengslum vid 6rverur.

7 11i6 3.4 1 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er visad til samsetningar virkra efna, eiturdeyfa eda samverkandi
efna. Nugildandi akveedi gilda p6 ekki um érverur par ed par hafa adra eiginleika en idefni. I raun skipta hugtokin
hverfa og fjélhverfa, sem nefnd eru i nagildandi akveadi, eingdbngu mali fyrir idefni en ekki fyrir lifverur, p.m.t. 6rverur.
Enn fremur er naudsynlegt ad tilgreina videigandi upplysingar sem krafist er til ad skilgreina samsetningu virks efnis
sem er Orvera, p.m.t. flokkunarfreedileg audkenning, varsla drverustofns hja alpjodlega vidurkenndu stofnasafni, p.m.t.
vorslunimer, og innihald virka efnisins i einingum sem eru notadar i drverufredi. bvi er rétt ad tilgreina pessar
videigandi upplysingar fyrir érverur.

8) i 1id 3.5 1 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er visad til adferda til ad greina virk efni og adra efnispztti sem
koma fyrir i framleidslulotunni. Naverandi fyrirliggjandi visindapekking neer yfir pekkingu er vardar &haettumat &
ohreinindum sem skipta mali og mengandi érverum sem koma fyrir vid framleidslu & érverum og & umbrotsefnum sem
peaer mynda. Par ed virk efni sem eru drverur hafa adra eiginleika en idefni eru framleidslulotur og -ferli auk pess dlik og
parf adra adferd fyrir rverur en fyrir idefni. Med tilliti til pessarar visindapekkingar og pessa mismunar milli virkra
efna sem eru drverur og idefna pykir rétt ad tilgreina greiningaradferdir sem skal nota fyrir 6rverur.

9) i 1id 3.6 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er visad til mats & ahrifum virkra efna, eiturdeyfa og
samverkandi efna & heilbrigdi manna. Ad pvi er vardar virk efni sem eru orverur nar ndverandi fyrirliggjandi
visindapekking yfir pekkingu vardandi mat & smithafni drvera ad pvi er vardar menn, smitvirkni veira og getu bakteria
til yfirfeerslu gena fyrir naemi gegn sykingalyfjum til annarra 6rvera, sem hefur mégulega ahrif & skilvirkni sykingalyfja
sem eru notud vid leekningar manna eda dyra. bessi visindapekking synir ad tilgreina parf vidmidanir fyrir sampykki
sem melt er fyrir um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 frekar til pess ad nyjasta visinda- og teeknipekking sé notud
vid dhattumat & 6rverum. bvi er videigandi ad tilgreina vidmidanir fyrir sampykki sem gilda um drverur.

10)  Einkum vardandi 6nami gegn sykingalyfjum gerir niverandi visindapekking & getu orvera til yfirferslu gena fyrir
onemi gegn sykingalyfjum pad kleift ad leggja betra og sérteekara mat & pad hvada gen, sem kdda fyrir dnemi gegn
sykingalyfjum, eru likleg til ad yfirferast til annarra drvera og hvada sykingalyf pad eru sem skipta mali fyrir leekningar
manna eda dyra. Auk pess hafa verid sett markmid i tengslum vid 6naemi gegn sykingalyfjum i aztlun ESB ,fra
bondanum 4 bordid*“ . bess vegna er porf & nanari lysingu & kréfum um gogn til ad innleida nyjustu visinda- og
teeknipekkingu um yfirfeeranleika dnaemis gegn sykingalyfjum og gera kleift ad leggja mat & pad hvort virkt efni geti
haft skadleg ahrif & heilbrigdi manna eda dyra eins og tilgreint er i vidmidunum fyrir sampykki sem meelt er fyrir um i
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009

11)  11i8 5.2.1 1 Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 eru settar fram vidmidanir um pad hvenar virk efni, sem eru
orverur, skuli teljast vera ahettulitil virk efni og par er visad sem stendur til hugsanlegrar tilvistar margpeetts 6nemis
gegn sykingalyfjum. An visunar til hugsanlegrar yfirfeerslu pessa 6namis visa pessar vidmidanir til fjdlda
medhondlunarmdguleika med sykingalyfjum sem eru skilvirk gegn virka efninu sem er orvera. Pétt drverur geti
einungis verid sampykktar ef pear eru ekki sjakdémsvaldandi, ekki smitandi vid tillégd notkunarskilyrdi og ekki
smitandi fyrir menn vid neinar kringumstaedur ef peer eru veirur er i raun naudsynlegt ad tryggja ad nokkrir méguleikar &
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medhdndlun med skilvirkum sykingalyfjum séu fyrir hendi til ad vidhalda 6flugri heilsuvernd manna ef svo dliklega vill
til ad upp kemur teekiferissyking, einkum hja vidkvemum hépum i pjédfélaginu, Hins vegar skyra hugsanleg tilvik
margpeetts 6nemis gegn sumum sykingalyfjum, eins og sett er sem stendur fram i lid 5.2.1, ekki fjolda skilvirkra
medhdndlunarméguleika & grundvelli sykingalyfja sem eru tilteek. pvi er videigandi ad tilgreina vidmidanir um litla
ahaettu sem gilda um orverur, adrar en veirur. bvi er videigandi, i pagu skyrleika og réttarvissu, ad tilgreina frekar
vidmidanir um hvenar virkt efni, sem er orvera, skuli teljast vera ahettulitid virkt efni med pvi ad visa i fjdlda
sykingalyfja sem orveran hefur synt neemleika fyrir. Ad auki pykir rétt ad tilgreina ad slikar vidmidanir gilda eingéngu
um adrar érverur en veirur par ed veirur hafa almennt prongt hysilsvid og veirur sem eru smitandi fyrir menn veeru
Gtilokadar fra sampykki.

12) 118 5.2.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 eru settar fram vidmidanir um hvenzr bakuloveirur skulu
teljast vera aheettulitil virk efni. Hins vegar hafa verid lagdar fram nyjar umsoknir um sampykki vardandi veirur sem
tilheyra 60rum tegundum en bakuléveiru og eru notadar sem virk efni i plontuverndarvérur. bvi er rétt ad hafa med
vidmidanir um litla ahaettu sem gilda einnig fyrir adrar veirutegundir. Naverandi fyrirliggjandi visindapekking um
veirur, sem eru notadar sem virk efni i pléntuverndarvorur, einkum um par veirur sem eru émeinvirk afbrigdi
sjukdémsvalda fyrir plontur, gerir pad auk pess kleift ad greina pau virku efni sem skulu sampykkt eingéngu ef
overulegar likur eru, vid tillogd notkunarskilyrdi, & stokkbreytingu i meinvirk afbrigdi med skadlegum &hrifum & plontur
innan og utan markhops. I 1josi pessara ahyggjuefna pykir rétt ad kveda 4 um ad veirur sem eru émeinvirk afbrigdi
sjukdémsvalda fyrir plontur skuli ekki teljast vera &hettulitil virk efni ef ekki var unnt ad Utiloka alfarido likur &
skadlegum &hrifum & plontur utan markhdps. bvi er rétt ad tilgreina vidmidanir um litla &heettu sem gilda um veirur, sem
eru émeinvirk afbrigdi sjukdémsvalda fyrir plontur, frekar en eingdngu um bakaléveiru.

13)  Ppar ed breyttu vidmidanirnar endurspegla nidverandi st6du visinda- og taeknipekkingar og skyra nénar nlgildandi
vidmidanir &ttu nyju viomidanirnar ad gilda sem fyrst. P& parf i pagu réttarvissu ad kveda & um umbreytingar-
fyrirkomulag i pessari reglugerd.

14)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Breyting a reglugerd (EB) nr. 1107/2009

Reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Umbreytingarradstafanir

Reglugerd (EB) nr. 1107/2009, i utgafunni sem var i gildi 20. névember 2022, skal gilda &fram i eftirfarandi tilvikum:

a) malsmedferdarreglur vardandi sampykki fyrir virku efni sem er drvera eda breytingu & sampykki fyrir sliku efni par sem
malsskjol, sem kvedid er &um i 1. og 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru 16gd fram fyrir 21. ndvember 2022,
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b) maélsmedferdarreglur vardandi endurnyjun & sampykki fyrir virku efni sem er érvera par sem umsokn um endurnyjun, sem
um getur i 5. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/1740 (3), er 16gd fram fyrir
21. névember 2022.

3.gr.
Gildistaka og framkveemd
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evropusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 21. névember 2022.

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

Gjort i Brussel 31. agust 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(3) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/1740 fra 20. névember 2020 um é&kvadi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni, eins og kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009, og um nidurfellingu a framkvemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (Stjtid. ESB L 392,
23.11.2020, bls. 20).



Nr. 40/194 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.5.2023

VIDAUKI

Akvaedum 11, vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er breytt sem hér segir:
1) 1 stad b-lidar lidar 3.1 kemur eftirfarandi:

»b) segja med vissu fyrir um efnaleifar i matveelum og f6dri, p.m.t. nytjaplontur i sidari reektun, & grundvelli upplysinga
sem lagdar eru fram i samreemi vid krofur um gogn um virk efni‘.

2) 1 stad lidar 3.4 kemur eftirfarandi:

,,3.4. Samsetning virks efnis, eiturdeyfis eda samverkandi efnis

3.4.1. A0 pvi er vardar efnafreedilega virk efni, eiturdeyfa og samverkandi efni skal i forskriftinni skilgreina
lagmarkshreinleika, audkenni og hamarksinnihald 6hreininda og, ef vid &, hverfna/fjdlhverfna og aukefna
dsamt innihaldi 6hreininda sem eru eiturefnafreedilegt, visteiturefnafreedilegt eda umhverfislegt athugun-
arefni, innan vidunandi marka.

3.4.2. A0 pvi er vardar efnafreedilega virk efni, eiturdeyfa og samverkandi efni skal forskriftin vera i samraeemi vid
videigandi forskrift Matveela- og landbUnadarstofnunar, eins og vid &, ef slik forskrift er fyrir hendi. P6 méa
sampykkja strangari forskriftir ef peer eru naudsynlegar til ad vernda heilbrigdi manna eda dyra eda
umhverfid.

3.4.3. Virk efni sem eru orverur skulu geymd hja alpjédlega vidurkenndu stofnasafni og skulu hafa vérslunimer.
Tegundaheiti orveranna skal tilgreint med otvireedum hetti & grundvelli nyjustu visindaupplysinga og
orverurnar skulu nefndar & grundvelli stofns, dsamt 6llum 6drum merkingum sem geetu skipt mali (t.d. &
grundvelli einangurs, ef pad skiptir mali fyrir veirur). Tilgreina skal hvort érverurnar eru villigerdir,
sjalfsprottin eda framkdllud stokkbrigdi eda erfdabreyttar lifverur.

3.4.4. A0 pvi er vardar virk efni sem eru orverur skal skilgreina i forskriftinni lagmarks- og hamarksinnihald
Orverunnar, audkenni og innihald vidkomandi mengandi drvera dsamt umbrotsefnum sem eru eiturefna-
fraedilegt, visteiturefnafreedilegt eda umhverfislegt athugunarefni innan vidunandi marka.*

3) 1 stad lidar 3.5 kemur eftirfarandi:

,»3.5. Greiningaradferoir

3.5.1. Adferdir til ad greina efnafreedilega virk efni, eiturdeyfa eda samverkandi efni, eins og pau eru framleidd, og
til ad &kvarda oOhreinindi, sem eru eiturefnafraedilegt, visteiturefnafraedilegt eda umhverfislegt athugunarefni
eda sem eru til stadar i meira magni en 1 g/kg i virka efninu, eiturdeyfinum eda samverkandi efninu, eins og
pad er framleitt, skulu vera fullgiltar og hafa reynst neegilega sérteekar, rétt kvardadar, réttar og nadkveemar.

3.5.2. Adferoir til ad greina leifar af efnafredilega virka efninu og umbrotsefnum sem skipta mali i efnivid ar
pléntum, dyrum eda umhverfinu og i drykkjarvatni, eins og vid &, skulu vera fullgiltar og hafa reynst
na&gilega neemar ad pvi er vardar pau gildi sem eru athugunarefni.

3.5.3. Matid skal hafa verid unnid i samreemi vid samremdu meginreglurnar um mat & og leyfi fyrir pléntu-
verndarvérum sem um getur i 6. mgr. 29. gr.

3.5.4. A0 pvi er vardar virk efni sem eru drverur skulu greiningaradferdir til ad sanngreina og magngreina pau og
vidkomandi mengandi 6rverur vera fullgiltar og hafa reynst neagilega sérteekar, rétt kvardadar, réttar og
nakveemar.

3.5.5. A0 pvi er varoar virk efni sem eru orverur skulu adferdir til ad greina umbrotsefni, sem eru ahyggjuefni, og
ohreinindi sem skipta mali vera fullgiltar og hafa reynst nagilega sértekar, rétt kvardadar, réttar og
nakvaemar.“
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4y A eftir i 3.6.5 er eftirfarandi 1id 3.3.6 batt vid:

,,3.6.6. Einungis skal sampykkja virk efni sem eru orverur ef, & grundvelli mats sem er unnid & upplysingum sem eru
veittar i samraemi vid krofur um gogn, komist er ad peirri nidurstodu ad stofn drverunnar sé ekki sjukdémsvaldandi
fyrir menn.

Auk pess gildir eftirfarandi:

a) einungis skal sampykkja veirur ef, & grundvelli mats sem er unnid a upplysingum sem eru veittar i samremi vid
krofur um gdgn, komist er ad peirri nidurstddu ad einangur veirunnar sé ekki smitandi fyrir menn,

b) einungis skal sampykkja bakteriustofna ef, & grundvelli mats sem er unnid & upplysingum sem eru veittar i
samraemi vid krofur um gogn, komist er ad peirri nidurstédu ad peir hafi enga pekkta virka og feranlega
genakodun fyrir dneemi gegn vidkomandi sykingalyfjum, eins og skilgreint er i samreemi vid kréfur um gogn.*

5) [ stad lidar 5.2 kemur eftirfarandi:
5.2. Orverur

5.2.1. Virkt efni sem er érvera, 6nnur en veira, getur talist vera ahattulitid virkt efni nema ekki hafi verid synt fram
& nemleika pess ad pvi er vardar a.m.k. tvo flokka sykingalyfja.

5.2.2. Virkt efni sem er veira getur talist dhattulitid virkt efni nema pad sé:
a) bakuldveira sem hefur synt skadleg ahrif & skordyr utan markhops eda

b) omeinvirkt afbrigdi sjikdomsvalds fyrir plontur sem hefur synt skadleg ahrif 4 plontur utan markhéps.*



