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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR 2014/EES/67/06
(ESB) nr. 844/2012
fra 18. september 2012
um akvaedi sem eru naudsynleg til ad koma malsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er
vardar virk efni eins og kvedio er a um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009
um setningu pléntuverndarvara a markad (*)
FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS 11) Setja etti fram reglur til ad tryggja 6had, hlutlegt og
HEFUR, gagnsatt mat & virka efninu.

med hliosjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndar-
vara & markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins
79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 19. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  1reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er kvedid 4 um ad heimilt
sé ad endurnyja sampykki fyrir virku efni pegar pad
rennur Ut.

2)  Rétt pykir ad setja fram akveaedi sem eru naudsynleg til ad
koma mélsmedferd vid endurnyjun i framkvaemd.

3) Einkum @tti ad akvarda fresti fyrir mismunandi stig
malsmedferdarinnar vid endurnyjun til ad tryggja ad han
virki & tilhlydilegan hatt.

4)  Setja atti fram reglur ad pvi er vardar trinadarkvod og
birtingu umsoknarinnar um endurnyjun, vidbdtarmals-
skjolin og uppfaerslur peirra.

5) Einnig @tti ad setja fram reglur ad pvi er vardar
framlagningu umsoknarinnar um endurnyjun og inntak
hennar og snid. Umsakjandanum etti ad vera skylt
ad rokstydja framlagningu nyrra upplysinga og skra
sérstaklega rannsoknir vardandi hryggdyr sem hann
hyggst leggja fram.

6) Setja etti fram reglur ad pvi er vardar eftirlit skyrslu-
gjafaradildarrikisins med umsdkninni.

7) Til ad tryggja ad malsmedferdin vid endurnyjun virki
a tilhlyoilegan hatt etti skyrslugjafaradildarrikio, ad
beidni umsakjandans, ad skipuleggja fund til ad reda
umsoknina adur en viobdtarmalsskjolin eru 16go fram.

8)  Vidbdtarmalsskjolin sem 16gd eru fram i tengslum vid
endurnyjun a&ttu einkum ad innihalda naudsynleg ny gégn
og nytt ahaettumat asamt pvi ad syna fram & af hverju slik
gogn og ahaettumat eru naudsynleg.

9) Setja etti fram reglur vardandi hvernig skyrslugjafar-
adildarrikid skal akveda hvort umsokn sé teek.

10) Ef allar umséknir sem eru lagdar fram eru otaekar atti
framkvamdastjornin ad sampykkja reglugerd um ad ekki
skuli endurnyja sampykki fyrir viokomandi virku efni.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 203/2014 fra
30. september 2014 um breytingu & 1l. vidauka (Teaknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

() Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

12) \eita etti umsakjandanum, adildarrikjunum, pd ekki
skyrslugjafaradildarrikinu, og almenningi teekifaeri til
ad leggja fram athugasemdir vardandi drégin ad mats-
skyrslunni fyrir endurnyjunina.

13) Matvaladryggisstofnun Evrdpu atti ad leggja fram nidur-
stdour og skipuleggja samrdd vid sérfredinga, nema
framkvamdastjérnin tilkynni ad ekki sé naudsynlegt ad
fa nidurstdou.

14) Setja etti reglur ad pvi er vardar endurnyjunarskyrsluna
og sampykki reglugerdar vardandi endurnyjun & sampykki
fyrir virka efninu.

15) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1141/2010
frad 7. desember 2010 par sem meelt er fyrir um mals-
medferd vid endurnyjun & faerslu annars hops virkra efna
& skra i . vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE og
um ad taka saman skra yfir pessi efni(?) tti ad gilda
afram ad pvi er vardar endurnyjun sampykkis fyrir virku
efnunum sem skréd eru i I. vidauka vid hana.

16) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvealaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. KAFLI
LOGMATI
1. PATTUR
Umsokn um endurnyjun
1.0r
Framlagning umsdknarinnar

1. Framleidandivirksefnisskal leggjaumséknumendurnyjun
sampykkis fyrir virka efninu fyrir skyrslugjafaradildarrikid,
eins og sett er fram i 6drum dalki i vidaukanum vid
framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 686/2012(%) og fyrir medskyrslugjafaradildarrikid, eins og
sett er fram i pridja dalki pess vidauka, eigi sidar en premur
arum &dur en sampykkid rennur (t.

pegar umsazkjandi leggur fram umsokn er honum heimilt,
skv. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad 6ska eftir ad
farid sé med tilteknar upplysingar sem trinadarmal. Ef svo ber
undir skal umsakjandinn halda peim hlutum umsoknarinnar
algerlega aoskildum fra &orum hlutum umséknarinnar og
tilgreina asteedur pess ad 6skad er eftir tranadarkvooum.

() stjtis. ESB L 322, 8.12.2010, bls. 10.
() Stjtia. ESB L 200, 27.7.2012, bls. 5.
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A sama tima skal umsakjandinn leggja fram allar kréfur um
gagnavernd skv. 59. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

2. Umsakjandinn skal senda framkvamdastjérninni, 6drum
adildarrikjum og Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir
nefnd Matveeladryggisstofnunin) afrit af umsokninni, p.m.t.
upplysingarnar um pa hluta umsoéknarinnar sem 6skad er eftir
ad farid sé med sem trinadarmal, eins og um getur i 1. mgr.

3. Samtok framleidenda, sem framleidendur tilnefna i peim
tilgangi ad farid sé ad akveedum pessarar reglugerdar, mega
leggja fram sameiginlega umsokn.

2.9r.
Snid og inntak umsoknarinnar

1. Umsdknin skal 16gd fram & pvi snidi sem sett er fram i
vidaukanum.

2. Nyju upplysingarnar sem umsakjandinn hyggst leggja
fram skulu skradar i umsékninni. Syna skal fram & ad slikar
upplysingar séu naudsynlegar i samreemi vid fyrstu undirgrein
2. mgr. 15. gr. reglugeroar (EB) nr. 1107/2009.

Allar nyjar rannsoknir vardandi hryggdyr, sem umsakjandinn
hyggst leggja fram, skulu skradar adskilid i umsokninni.

3.0r.
Eftirlit med umsokninni

1. Ef umsdknin hefur verid 16go fram fyrir dagsetninguna,
sem kvedid er & um i fyrstu undirgrein 1. mgr. 1. gr. og
inniheldur alla pa petti sem kvedid er a um i 2. gr., skal
skyrslugjafaradildarrikid, innan méanadar fra vidtokudegi
umsoknarinnar, upplysa umsakjandann, medskyrslugjafar-
adildarrikid, framkvemdastjornina og Matvaladryggis-
stofnunina um vidtdkudaginn og pa stadreynd ad umsoknin
hafi verid 16gd fram fyrir pa dagsetningu sem kvedid er 4 um
i fyrstu undirgrein 1. mgr. 1. gr. og innihaldi alla pa peetti sem
kvedid eraum i 2. gr.

Skyrslugjafaradildarrikio skal meta allar beidnir um trdnadar-
kvagdir. Ef oOskad er eftir adgangi ad upplysingum skal
skyrslugjafaradildarrikid akveda hvada upplysingar skuli fara
med sem trdnadarmal.

2. Ef umsdknin hefur verid 16gd fram fyrir dagsetninguna,
sem kvedid er & um i fyrstu undirgrein 1. mgr. 1. gr., en
pad vantar einn eda fleiri petti sem kvedid er & um i 2. gr.
skal skyrslugjafaradildarrikio, innan manadar fra viotokudegi
umsoéknarinnar, upplysa umsakjandann um hvada peetti
vantar og veita 14 daga frest til ad leggja pessa patti fyrir
skyrslugjafaradildarrikid og medskyrslugjafaradildarrikio.

Ef umsoknin inniheldur alla pattina sem kvedid er & um i 2.
gr. pegar fresturinn rennur Gt skal skyrslugjafaradildarrikid an
tafar vinna i samraemi vid 1. mgr.

3. Ef umsdknin hefur ekki verid 16gd fram fyrir dagsetn-
inguna sem kvedid er & um i fyrstu undirgrein 1. mgr. 1. gr.
eda ef umsoknin inniheldur ekki enn alla peettina sem kvedid
er & um i 2. gr. pegar fresturinn, sem veittur er til ad leggja
fram pa peetti sem vantar i samreemi vid 2. mgr., rennur Ut skal
skyrslugjafaradildarrikid, an tafar, upplysa umszkjandann,

medskyrslugjafaradildarrikio, framkvemdastjérnina, énnur
adildarriki og Matvaeladryggisstofnunina um ad umsoknin sé
Oteek og greina fra asteedum pess ad han er 6tek.

4.  Innan 14 daga fra vidtékudegi upplysinganna um ad
umsoknin hafi verid 16gd fram fyrir pa dagsetningu sem kvedid
er aum i fyrstu undirgrein 1. mgr. 1. gr. og um ad hdn innihaldi
alla peetti sem kvedid er aum i 2. gr. skal umsakjandinn leggja
afrit af umsokninni fyrir Matveeladryggisstofnunina, p.m.t.
upplysingarnar um pa petti umsoknarinnar sem umszakjandinn
hefur dskad eftir ad farid sé med sem trinadarmal og rokstutt
skv. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Jafnframt skal umsaekjandinn aframsenda Matveeladryggis-
stofnuninni afrit af umsdékninni ad undanskildum 6llum
upplysingum sem umsekjandinn hefur 6skad eftir ad farid sé
med sem trdnadarmal og rokstutt skv. 63. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009.

5. Ef tveer eda fleiri umsoknir fyrir sama virka efninu
hafa verid lagdar fram sérstaklega, fyrir pa dagsetningu
sem kvedid er & um i fyrstu undirgrein 1. mgr. 1. gr., og
hver peirra inniheldur alla pattina sem kvedid er & um i 2.
gr. skal skyrslugjafaradildarrikid senda 6drum umsekjanda/
umszakjendum samskiptaupplysingar hvers umsakjanda.

6.  Fyrir hvert virkt efni skal framkveemdastjornin birta heiti
og heimilisfang umseakjendanna sem hafa lagt fram umsoéknir
fyrir dagsetninguna sem kveoid er a um i fyrstu undirgrein
1. mgr. 1. gr. og innihalda alla pettina sem kvedid er a um i
2.gr.

4. 9r.
Samskipti fyrir framlagningu viobotarmalsskjala

Umsakjandanum er heimilt ad 6ska eftir fundi med skyrslu-
gjafaradildarrikinu og medskyrslugjafaradildarrikinu til ad
reda umsoknina.

Sé 6skad eftir slikum samskiptum fyrir framlagningu pa skulu
pau fara fram &dur en vidbotarmalsskjolin eru 16gd fram, eins
og kvedid erdum i 6. gr.

5.0r
Adgangur ad umsékninni

Vio mottoku umsoknarinnar, eins og kvedid er & um i
4. mgr. 3. gr., skal Matveeladryggisstofnunin an tafar gera hana
adgengilega almenningi, ad undanskildum &llum upplysingum
sem Oskad hefur verid eftir ad farid sé med sem trunadarmal
og rokstutt af umsakjandanum skv. 63. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, nema pegar almannahagsmunir af birtingu
upplysinganna ganga framar.

2. PATTUR
Vidhotarmalsskjol
6. gr.
Framlagning vidbotarmalsskjala

1. Efskyrslugjafaradildarrikid hefur upplyst umsakjandann
i samreemi vid 1. mgr. 3. gr. um ad umsokn hans hafi verid 16go
fram fyrir dagsetninguna sem kvedid er 4 um i fyrstu undirgrein
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1. mgr. 1. gr. og ad hdn innihaldi alla p4 peetti sem kvedid er &
um i 2. gr. skal umszkjandinn leggja fram vidbotarmalsskjolin
fyrir skyrslugjafaradildarrikid, medskyrslugjafaradildarrikid,
framkvaemdastjornina og Matveeladryggisstofnunina.

2. Efni samantektarinnar Ur vidbotarmalsskjolunum og
samantektarinnar 0r fullnadarmalsskjélunum skal vera f
samraemi vid 7. gr.

3. Viodbdtarmalsskjolin skal leggja fram eigi sidar en
30 manudum adur en sampykkid rennur (t.

4.  Ef um er ad reda fleiri en einn umsakjanda sem 6skar
eftir endurnyjun a sampykki fyrir sama virka efninu skulu
pessir umseakjendur gera allar raunhafar radstafanir til ad
leggja fram malsskjélin i sameiningu.

Ef slik malsskjol eru ekki 16gd fram i sameiningu af halfu
allra viokomandi umsakjenda skal asteedan fyrir pvi sett fram
i malsskjolunum.

5. Ppegar vidbotarmalsskjolin eru 16gd fram méa umsakj-
andinn 6ska eftir pvi skv. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009
ad farid sé med tilteknar upplysingar, p.m.t. tiltekna hluta
malsskjalanna, sem trdanadarmal og hann skal halda peim
upplysingum algerlega adskildum fra 6drum upplysingum.

7.0r.

Efni viobotarmalsskjala

1.  Eftirfarandi atridi skulu koma fram { samantektinni Ur
vidbotarmalsskjolunum:

a) afrit af umsékninni,

b) ef einn eda fleiri umsakjendur slast i hop med umseekjanda
eda koma i stad hans: heiti og heimilisfang pess umsakjanda
eda umsakjenda og, ef vid &, heiti samtaka framleidanda
sem kvedid er aum i 3. mgr. 1. gr.,

c) upplysingar, sem varda eina demigerda notkun eda fleiri
a am.k. einni plontuverndarvéru, sem inniheldur virka
efnid, & nytjaplontu sem er raektud i storum stil & hverju
sveedi, sem syna fram & ad viomidanir fyrir sampykki, sem
kvedid er aum i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, séu
uppfyllitar; ef framlagdar upplysingar na ekki yfir 6ll sveedi
eda varda ekki nytjaplontu sem er reektud i storum stil skal
leggja fram rokstudning,

d) gdgn og aheettumat sem voru ekki hluti af malsskjélunum
vardandi sampykkid eda malsskjol vardandi sidari
endurnyjun og eru naudsynleg:

i. til ad endurspegla breytingar a lagaskilyroum sem hafa
ordid fra pvi ad sampykkid eda sidasta endurnyjun
sampykkis fékkst fyrir viskomandi virkt efni,

ii. til ad endurspegla breytingar i visinda- og taeknipekk-
ingu sem hafa oroid fra pvi a0 sampykkid eda sidasta
endurnyjun sampykkis fékkst fyrir viokomandi virkt
efni,

iii. til ad endurspegla breytingar 4 deemigerdri notkun eda

iv. vegnapessad umsoknin vardar breytingu a endurnyjudu
sampykki,

e) ad pvi er vardar hvern lio i gagnakréfunum vardandi
virka efnid, eins og sett er fram i reglugerd um kréfur um
gogn vardandi virk efni i samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 1107/2009, par sem ny gogn eru naudsynleg i samrami
vid d-lid: samantektir og nidurstédur Gr préfunum og
ranns6knum, heiti eiganda peirra og einstaklingsins
eda stofnunarinnar sem framkvemdi profanirnar og
rannsoknirnar og astedur fyrir pvi af hverju hver préfun
o0g rannsokn er naudsynleg,

f) ad pvi er vardar hvern lio i gagnakréfunum vardandi
pléntuverndarvéruna, eins og sett er fram i reglugerd um
krofur um gogn vardandi pléntuverndarvérur i samremi
vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, par sem ny gdgn eru
naudsynleg i samremi vid d-1id: samantektir og nidur-
stoour ar préfunum og rannséknum, heiti eiganda peirra
og einstaklingsins eda stofnunarinnar sem framkvemdi
préfanirnar og rannséknirnar fyrir eina eda fleiri plontu-
verndarvorur sem eru demigerdar fyrir &tlada notkun og
asteedur fyrir pvi af hverju hver préfun og rannsékn er
naudsynleg,

g) efvid 4, skrifleg sbnnunargdgn eins og um getur i 7. mar.
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/20009,

h) ad pvi er vardar hverja profun eda rannsokn sem gerd er a
hryggdyrum: lysing & peim radstéfunum sem geroar voru
til ad koma i veg fyrir préfanir a hryggdyrum,

i) efvid 4, afrit af umsdkn um hamarksgildi leifa, eins og um
getur i 7. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 396/2005(%),

j) efvid 4, afrit af tillogu ad flokkun par sem talid er ad efnid
purfi ad vera flokkad eda endurflokkad i samremi vid
reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008(°),

K) mat a 6llum upplysingum sem lagdar voru fram,

1) gatlisti par sem synt er fram & ad vidbotarmalsskjolin, sem
kvedid er aum i 3. mgr., séu fullgerd, i ljosi notkunarinnar
sem sott er um, og gefid er til kynna hvada gogn eru ny,

m) samantektirnar og nidurstédurnar Gr visindalegum,
ritryndum, adgengilegum heimildum, eins og um getur i
5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

2. Notkunin sem um getur i c-1id 1. mgr. skal, eftir pvi sem
vid &, fela i sér notkun sem metin var fyrir sampykkid eda
sidari endurnyjun. Ad minnsta kosti ein pléntuverndarvara sem
um getur i c-lid 1. mgr. skal ekki innihalda énnur virk efni ef
slik vara er til demigerdrar notkunar.

3. Viobétarfullnadarmalsskjolin skulu innihalda 6styttan
texta hverrar préfunar- og rannséknarskyrslu sem um getur {
e-, f- og m- lid 1. mgr.

pau skulu ekki innihalda neinar skyrslur um préfanir eda
rannsoknir sem fela i sér ad nota virka efnid eda plontu-
verndarvoruna, sem inniheldur pad, visvitandi & menn.

() Stjtis. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.
() Stjtis. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.
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8. gr.
Loégmeeti umsdknarinnar

1. Ef vidbotarmalsskjolin hafa verid 16gd fram fyrir
dagsetninguna, sem kvedid er & um i 3. mgr. 6. gr. og
innihalda alla pettina sem kvedid er & um i 7. gr., skal
skyrslugjafaradildarrikid, innan eins manadar, upplysa
umsakjandann, medskyrslugjafaradildarrikid, framkveemda-
stjornina og Matveeladryggisstofnunina um dagsetninguna
pegar vidbdtarmalsskjolin voru méttekin og um I6gmaeti
umsoknarinnar.

Skyrslugjafaradildarrikid skal meta allar beidnir um
trinadarkvadir. Ef 6skad er eftir adgangi ad upplysingum skal
skyrslugjafaradildarrikid akveda hvada upplysingar skuli fara
med sem tranadarmal.

2. Ef viobotarmalsskjélin hafa verid 16gd fram fyrir
dagsetninguna, sem kvedid er & um i 3. mgr. 6. gr., en pad
vantar einn eda fleiri peetti sem kvedid er a um i 7. gr.
skal skyrslugjafaradildarrikio, innan manadar fra viotokudegi
vidbotarmalsskjalanna, upplysa umsakjandann um hvada
peetti vantar og veita 14 daga frest til ad leggja pessa peetti fyrir
skyrslugjafaradildarrikid og medskyrslugjafaradildarrikio.

Efviobdtarmalsskjélininnihaldaalla pa pzetti sem kvedid eraum
i 7. gr. pegar fresturinn rennur Ut skal skyrslugjafaradildarrikio
an tafar vinna i samreemi vid 1. mgr.

3. Eftir méttoku upplysinganna um ad umsoéknin sé teek skal
umsakjandinn tafarlaust aframsenda vidbotarmalsskjolin til
annarra adildarrikja, framkveemdastjornarinnar og Matveela-
oryggisstofnunarinnar, p.m.t. upplysingarnar um pa hluti mals-
skjalanna sem umsekjandinn hefur 6skad eftir ad farid sé med
sem tranadarmal og rokstutt i samreemi vid 63. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009.

Jafnframt skal umsaekjandinn aframsenda Matveeladryggis-
stofnuninni samantektina Gr vidb6tarmalsskjélunum ad undan-
skildum 6llum upplysingum sem umsakjandinn hefur dskad
eftir ad fario sé med sem trdnadarmal og rokstutt skv. 63. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

4. Matveeladryggisstofnunin skal an tafar gera samantektina
Ur viobétarmalsskjolunum adgengilega almenningi, ad
undanskildum &llum upplysingum sem 6skad hefur verid eftir
ad farid sé med sem trinadarmal og rokstutt af umseakjandanum
skv. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, nema pegar
almannahagsmunir af birtingu upplysinganna ganga framar.

5. Umsakjandinn skal, ad beidni Matveeladryggisstofnun-
arinnar eda adildarrikis, gera malsskjolin, sem eru 16gd fram
vegna sampykkisins og sidari endurnyjunar sampykkisins,
adgengileg ef hann hefur adgang ao peim.

6. Ef vidbotarmalsskjolin hafa ekki verid 16gd fram fyrir
dagsetninguna sem um getur i 3. mgr. 6. gr. eda i lok frestsins,
sem veittur er til ad leggja fram pa peetti sem vantar i samraemi
vid 2. mgr. pessarar greinar, innihaldi vidbdtarmalsskjolin
ekki enn alla pettina sem kvedid er & um i 7. gr. skal
skyrslugjafaradildarrikid, &n tafar, upplysa umsekjandann,
medskyrslugjafaradildarrikio, framkvemdastjornina, onnur
adildarriki og Matveeladryggisstofnunina um ad umsoknin sé
Otek og greina fra asteedum pess ad hin er otek.

9.0r.
Skipt um umsekjanda

Annar framleidandi getur komid i stad umsakjanda, ad pvi
er vardar 6ll réttindi og skyldur samkvaemt pessari reglugerd,
med pvi ad upplysa skyrslugjafaradildarrikio um pad med
sameiginlegri yfirlysingu af halfu umsakjandans og hins fram-
leidandans. 1 sliku tilviki skulu umsakjandinn og hinn fram-
leidandinn tilkynna samtimis Gtskiptin til medskyrslugjafar-
adildarrikisins, framkvaemdastjornarinnar, annarra adildarrikja,
Matveeladryggisstofnunarinnar og allra annarra umsakjenda
sem hafa lagt fram umsokn fyrir sama virka efninu.

10. gr.
Sampykki reglugerdar um ad ekki skuli endurnyja

Framkveemdastjornin skal sampykkja reglugerd um ad ekki
skuli endurnyja sampykki fyrir virku efni i samremi vid
b-1id 1. mgr. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ef allar
umsoknirnar sem lagdar eru fram fyrir pvi virka efni eru
Oteekar i samraemi vio 3. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar eda
6. mgr. 8. gr. hennar.

2. KAFLI
MAT
11. gr.

Mat skyrslugjafaradildarrikisins og
medskyrslugjafaradildarrikisins

1. Ef umsoknin er tek i samremi vid 1. mgr. 8. gr.
skal skyrslugjafaradildarrikid, ad hofou samrddi vid med-
skyrslugjafaradildarrikio, eigi sidar en 12 manudum eftir
dagsetninguna sem um getur i 3. mgr. 6. gr., GtbGa og leggja
fyrir framkvaemdastjornina, asamt afriti til Matveeladryggis-
stofnunarinnar, skyrslu par sem metid er hvort blast megi vid
pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir sampykki sem
kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 (,,drogin
ad matsskyrslunni fyrir endurnyjunina®).

2. Drogin ad matsskyrslunni fyrir endurnyjunina skulu
einnig innihalda eftirfarandi:

a) tilmeli ad pvi er vardar endurnyjun sampykkisins,
b) tilmeli um hvort efnid skuli teljast ,,dhaettulitio” efni,

c) tilmeli um hvort efnid skuli teljast efni sem radgert er ad
skipta Ut,

d) efvid 4, tillégu um ad akvarda hamarksgildi leifa,

e) efvid 4, tillégu ad flokkun eda endurflokkun virka efnisins
i samrami vio reglugerd (EB) nr. 1272/2008,

f) nidurstddu um hvort nyju rannsoknirnar i vidhotarmals-
skjoélunum skipti mali fyrir matid,

g) tilmeli ad pvi er vardar pa hluta skyrslunnar sem skal hafa
samrad um vio sérfraedinga, i samreemi vid 1. mgr. 13. gr.,

h) parsemvida, pauatridi parsemmedskyrslugjafaradildarrikid
var ekki sammala mati skyrslugjafaradildarrikisins.

3. Skyrslugjafaradildarrikio skal framkvaema 6had, hlutlegt
0g gagnsatt mat i ljosi nyjustu visinda- og teeknipekkingar. pad
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skal taka tillit til viobotarmalsskjalanna og, eftir pvi sem vid 4,
malsskjalanna sem 18gd eru fram vegna sampykkisins og sidari
endurnyjunar sampykkis.

4.  Skyrslugjafaradildarriki skal fyrst akvarda hvort
vidmidanirnar fyrir sampykki, sem settar eru fram i lid
3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 og 3.7 i Il. vidauka vi reglugerd (EB) nr.
1107/2009, eru uppfylltar.

Ef pessar vidmidanir eru ekki uppfylltar skulu drdgin ad
matsskyrslunni fyrir endurnyjunina takmarkast vid pa hluta
matsins, nema 7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009
gildi.

5. Ef skyrslugjafaradildarrikio parfnast vidhotarupplysinga
skal pad veita umsakjandanum frest til ad leggja fram peer
upplysingar. S& frestur skal ekki leida til framlengingar & 12
manada timabilinu sem kvedid er 4 um i 1. mgr. Umsakjand-
anum er heimilt, skv. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad
oOska eftir ad farid sé med slikar upplysingar sem tranadarmal.

6.  Skyrslugjafaradildarrikinu er heimilt ad hafa samrad vio
Matvaladryggisstofnunina og 6ska eftir frekari teeknilegum-
eda visindalegum upplysingum fra 6orum adildarrikjum. Slikt
samrad og slikar dskir skulu ekki leida til framlengingar & 12
manada timabilinu sem kvedid er & um i 1. mgr.

7. Ekki skal taka tillit til upplysinga sem umsakjandinn
leggur fram &n pess ad hafa verid bedinn um pad eda sem eru
lagdar fram eftir ad fresturinn sem veittur er til ad leggja paer
fram rennur Gt, i samreemi vid fyrstu malsgrein 5. mgr., nema
peer séu lagdar fram i samremi vid 56. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009.

8. begar drogin ad matsskyrslunni fyrir endurnyjunina eru
10gd fyrir framkvaemdastjornina skal skyrslugjafaradildarrikio
Oska eftir pvi ad umsakjandinn leggi fram samantektina
Ur vidbotarmalsskjolunum, sem er uppferd pannig ad hin
taki til vidbotarupplysinganna sem skyrslugjafaradildarrikio
for fram & i samreemi vid 5. mgr., eda sem lagdar eru fram
i samrami vio 56. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 fyrir
medskyrslugjafaradildarrikid, framkvamdastjornina, onnur
adildarriki og fyrir Matveeladryggisstofnunina.

Umsekjandanum er heimilt, skv. 63. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009, ad Oska eftir ad farid sé med slikar
upplysingar sem trdnadarmal. Allar slikar oskir skulu berast
Matveaeladryggisstofnuninni.

12.gr.

Athugasemdir vardandi drdgin ad matsskyrslunni fyrir
endurnyjunina

1. Matveeladryggisstofnunin skal dreifa drogunum ad
matsskyrslunni fyrir endurnyjunina, sem han hefur mottekio
fra skyrslugjafaradildarrikinu, til umsakjandans og annarra
aodildarrikja, eigi sidar en 30 dégum eftir mottoku.

2. Matveeladryggisstofnunin skal gera drogin ad mats-
skyrslunni fyrir endurnyjunina adgengileg almenningi eftir
a0 hafa veitt umsakjanda tveggja vikna frest til ad dska eftir
pvi, skv. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad farid

sé med tiltekna hluta af drégunum ad matsskyrslunni fyrir
endurnyjunina sem tranadarmal.

3. Matveeladryggisstofnunin skal veita 60 daga frest,
fra peirri dagsetningu pegar skyrslan er gerd adgengileg
almenningi, til ad leggja fram skriflegar athugasemdir.
Tilkynna skal slikar athugasemdir Matveeladryggisstofnuninni
sem skal flokka og aframsenda framkvaemdastjorninni pessar
athugasemdir, p.m.t. eigin athugasemdir.

4. Matveeladryggisstofnunin skal gera uppferdu saman-
tektina ur vidbotarmalsskjolunum adgengilega almenningi, ad
undanskildum 6llum upplysingum sem dskad hefur verid eftir
ad farid sé med sem trunadarmal og rokstutt af umseekjandanum
skv. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, nema pegar
almannahagsmunir af birtingu upplysinganna ganga framar.

13.gr.
Nidurstada Matveeladryggisstofnunarinnar

1. Innan fimm manada fra pvi ad fresturinn sem um getur
i 3. mgr. 12. gr. rennur Gt skal Matveeladryggisstofnunin
sampykkja nidurstddur i 1jési nyjustu visinda- og taekni-
pekkingar med pvi ad nota leidbeiningarskjél sem eiga vid
pegar vidbotarmalsskjolin um pad hvort buast megi vio
pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem
kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru
16gd fram. Matveeladryggisstofnunin skal, eftir pvi sem vid
4, skipuleggja samrad vid sérfreedinga, p.m.t. sérfreedinga fra
skyrslugjafaradildarrikinu og medskyrslugjafaradildarrikinu.
Matvaladryggisstofnunin skal tilkynna nidurstédou sina
umsakjandanum, adildarrikjunum og framkvamdastjérninni.

pratt fyrir fyrstu undirgrein getur framkveemdastjornin tilkynnt
Matveeladryggisstofnuninni an tafar, eftir ad fresturinn sem um
getur i 3. mgr. 12. gr. rennur Ut, ad ekki sé naudsynlegt ad fa
nidurstodu.

2. Eftir ad hafa veitt umsakjanda tveggja vikna frest til ad
Oska eftir pvi, skv. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad
farid verdi med tiltekna hluta nidurstédunnar sem trinadarmal
skal Matveeladryggisstofnunin gera nidurstéou sina adgengi-
lega almenningi, ad undanskildum 6llum upplysingum sem
Matveeladryggisstofnunin hefur veitt leyfi fyrir ad farid sé med
sem trdnadarmal, nema pegar almannahagsmunir af birtingu
upplysinganna ganga framar.

3. Pbegar Matveeladryggisstofnunin telur ad naudsynlegt
sé ad fa vidbotarupplysingar fra umsakjandanum skal han, i
samradi vio skyrslugjafaradildarrikid, veita umsakjandanum
frest, a0 hamarki einn manud, til ad veita adildarrikjunum,
framkveemdastjérninni og Matveeladryggisstofnuninni slikar
upplysingar. Skyrslugjafaradildarrikio skal, innan 60 daga fra
vidtokudegi vidhotarupplysinganna, meta paer upplysingar sem
borist hafa og senda Matvaladryggisstofnuninni matio.

pegar fyrsta undirgrein gildir skal fresturinn sem um getur
i 1. mgr. framlengdur um timabilin sem um getur i fyrstu
undirgrein pessarar malsgreinar.

4. Matveeladryggisstofnunin getur 6skad eftir pvi ad fram-
kvaemdastjornin hafi samrad vid tilvisunarrannsoknarstofu
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Evrépusambandsins, sem var tilnefnd samkvemt reglugerd
Evrdépupingsins og radsins (EB) nr. 882/2004(®), til ad sannreyna
hvort greiningaradferdin, sem umsekjandinn lagdi til ad yrdi
notud til ad akvarda efnaleifarnar, sé vidunandi og uppfylli
krofurnar i g-1id 1. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.
Ef tilvisunarrannsoknarstofa Evropusambandsins fer fram a
pad skal umsakjandinn lata i té syni og efnagreiningarstadla.

5. Ekki skal taka tillit til upplysinga sem umsekjandinn
leggur fram an pess ad hafa verid bedinn um pad eda sem eru
lagdar fram eftir ad fresturinn sem veittur er til ad leggja peer
fram rennur Gt, i samreemi vid fyrstu undirgrein 3. mgr., nema
peer séu lagdar fram i samrami vid 56. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009.

14. gr.
Endurnyjunarskyrsla og endurnyjunarreglugerd

1. Framkvemdastjornin skal leggja endurnyjunarskyrslu
og drég ad reglugerd fyrir nefndina sem um getur i 1. mgr.
79. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 innan sex manada
fra pvi han fékk nidurstddu Matveeladryggisstofnunarinnar
eda, ef Matveeladryggisstofnunin hefur ekki lagt fram slika
nidurstddu, pegar fresturinn sem um getur i 3. mgr. 12. gr.
pessarar reglugerdar rennur Ut.

i endurnyjunarskyrslunni og drégum ad reglugerdinni skal
tekid tillit til draga ad matsskyrslunni fyrir endurnyjunina fra
skyrslugjafaradildarrikinu, athugasemdanna sem um getur i

3. mgr. 12. gr. pessarar reglugerdar og nidurstodu Matveela-
oryggisstofnunarinnar, ef slikar nidurstédur hafa verid lagdar
fram.

Umsakjandanum skal gefinn kostur & pvi ad leggja fram
athugasemdir vid endurnyjunarskyrsluna innan 14 daga.

2. Framkvemdastjérnin skal sampykkja reglugerd, f
samraemi vid 1. mgr. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009,
& grunni endurnyjunarskyrslunnar og ad teknu tilliti til
athugasemda sem umsakjandinn lagdi fram innan pess frests
sem um getur i pridju undirgrein 1. mgr..
3. KAFLI
UMBREYTINGAR- OG LOKAAKYV ZEDI
15. gr.

Umbreytingarakvaedi

Reglugerd (ESB) nr. 1141/2010 skal gilda afram ad pvi er
vardar endurnyjun sampykkis fyrir virku efnunum sem skrad
eru i I. vidauka vid hana.

16. gr.
Gildistaka og beiting

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Henni skal beitt frd og med 1. jantar 2013.

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

Gjort i Brussel 18. september 2012.

(%) Stjtie. ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI
Snid fyrir umsoknir, eins og kvedid er & um i 1. mgr. 2. gr.

Umsoknin skal vera skrifleg, undirritud af umsakjanda og han send skyrslugjafaradildarrikinu og medskyrslugjafar-
adildarrikinu.

Senda skal afrit af umsokninni til framkvaemdastjornar Evrépusambandsins, stjornarsvids heilbrigdis- og neytendamala,

1049 Brussel, Belgiu, til Matvaladryggisstofnunar Evrépu, Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma, italiu og hinna
adildarrikjanna.

FYRIRMYND
1. Upplysingar vardandi umsakjandann

1.1. Heiti og heimilisfang umsakjandans, p.m.t. nafn einstaklingsins sem ber abyrgd & umsokninni og 6drum
skuldbindingum sem leida af pessari reglugero:

1.1.1.a) Simantmer:
b) Tolvupostfang:
1.1.2.a) Tengilidur:
b) Annar tengilidur:
2. Upplysingar til ad audvelda sanngreiningu

2.1.  Almennt heiti (sem Alpjodlegu stadlasamtdkin (ISO) hafa lagt til eda sampykkt) par sem tilgreind eru, par sem
vid 4, oll afbrigdi, s.s. solt, estra eda amin sem framleidandinn framleidir.

2.2. Efnaheiti (IUPAC- og CAS-nafnakerfid).

2.3. CAS-, CIPAC- og EB-numer (ef pau liggja fyrir).

2.4. Reynslu- og byggingarformila, mélmassi.

2.5.  Forskrift fyrir hreinleika virka efnisins i g/kg sem skal vera, eftir pvi sem kostur er, ndkveemlega eins eda teljast
pegar jafngilda peirri sem skrad er i vidaukanum vid framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr.

540/2011().

2.6. Flokkun og merking virka efnisins i samreemi vid akvedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
1272/2008(®) (ahrif a heilbrigdi og umhverfi).

3. Nyjar upplysingar

3.1, Skra yfir nyjar upplysingar sem fyrirhugad er ad leggja fram &samt rokstudningi sem synir ad per teljast
naudsynlegar, i samraemi vid 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

3.2, Skra yfir nyjar rannsoknir vardandi hryggdyr sem fyrirhugad er ad leggja fram.
3.3. Timadetlun yfir allar nyjar og yfirstandandi rannséknir.
Umsakjandinn stadfestir ad ofangreindar upplysingar sem lagdar eru fram med umsoékninni séu réttar.

Dagsetning og undirskrift (adilans sem hefur umbod til ad koma fram fyrir hond umseakjandans sem um getur i 1id 1.1.).

() Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1.
() Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.



