27.2.2014 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 12/147
FRAMKYV AMDARREGLUGERD FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (ESB) 2014/EES/12/23
nr. 414/2013
fra 6. mai 2013
um ad tilgreina malsmedferd vid veitingu leyfa fyrir tilsvarandi saefivorum i samraemi vio
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (*)
FRAMKVZAMDASTIORN  EVROPUSAMBANDSINS Jilsvarandi vara®) (e. same product), sem er eins og onnur
HEFUR, sefivara, eda flokkur skyldra safivara, sem hefur verid

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra ('), einkum 7. mgr. 17 gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (ESB) nr. 528/2012 eru tilgreindar
malsmedferdarreglur vegna umsoknar um leyfi fyrir
sefivorum og vegna veitingar peirra.

2) Ef umsoknir eru lagdar fram til sama Ilogbara
viotokuyfirvaldsins eda Efnastofnunarinnar vegna
tveggja eda fleiri leyfa fyrir seefivorum med tilsvarandi
eiginleika er heimilt ad veita leyfin 4 grunni mats a einni
einstakri voru og, eftir pvi sem vio 4, & samanburdarmati.
bvi er rétt ad kveda a um adlagada malsmedferd vio
leyfisveitingu 1 slikum tilvikum.

3)  Skilmalar og skilyrdi ad pvi er vardar ad bjoda safivoru
fram 4 markadi og notkun hennar skulu byggd 4 matinu
sem er gert & vOrunni. bvi er rétt ad krefjast pess
ad safivorur, sem veitt er leyfi fyrir i samremi vid
pessa reglugerd, séu leyfoar med somu skilmalum og
skilyrdum og metnu sa@fivérurnar sem pear eru midadar
vid, a0 undanskildum peim atridum sem skilja vorurnar
a0.

4)  Par ed i pessari reglugerd er tilgreind malsmedferd sem
kvedio er 4 um i reglugerd (ESB) nr. 528/2012, sem gildir
fra 1. september 2013, skal pessi reglugerd einnig gilda
fra peim degi.

5) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um seefivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Viofangsefni

Med pessari reglugerd er melt fyrir um malsmedferd sem
gildir ef leitad er eftir leyfi fyrir voru (hér & eftir nefnd

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 125, 7.5.2013, bls. 4. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2014 fra 14. febraar 2014
um breytingu a II. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

veitt leyfi fyrir eda per skradar i samraemi vid tilskipun
Evropupingsins og radsins 98/8/EB (?) eda reglugerd (ESB) nr.
528/2012 eda sem hefur verid 16gd inn umsokn fyrir um slika
skraningu eda leyfi (hér a eftir nefnd ,,skyld vidmidunarvara®),
ad pvi er vardar allar nyjustu upplysingar sem eru lagdar
fram ad pvi er vardar leyfisveitinguna eda skraninguna, ad
peim upplysingum undanskildum sem geta verid vidfangsefni
stjornsyslubreytinga i samreemi vid framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 354/2013 fra 18. april
2013 um breytingar vardandi safivorur sem eru leyfar i
samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 528/2012 (3).

2.gn
Innihald umsékna

bratt fyrir 1. mgr. 20. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 og
upplysingakrofurnar i 1. mgr. 43. gr. hennar skal umsokn um
leyfi fyrir tilsvarandi voru fela i sér eftirfarandi upplysingar:

a) leyfisnimerideda, efumeradradaskyldar vidmidunarvorur
sem hafa ekki enn verid sampykktar, nimer umsdoknarinnar
fyrir skyldu vidmidunarvoruna i sefivoruskranni,

b) abendingar um @tladan mismun a tilsvarandi voru og
skyldri vidmidunarvéru og gdgn um ad vorurnar séu eins
a0 6llu 60ru leyti,

¢) adgangsheimild ad 6llum gdgnum til studnings leyfinu
fyrir skyldu viomidunarvorunni, ef pess er krafist skv.
1. mgr. 59. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012,

d) drog ad samantekt & sefivorueiginleikum fyrir tilsvarandi
voru.

3. gr.
Framlagning og fullgilding umsékna um landsbundio leyfi

1. Ef skylda viomidunarvaran hefur fengid landsbundid
leyfi, eda ef htin er vidfangsefni umsoknar um slikt leyfi, skal
leggja umsoknir um leyfi fyrir tilsvarandi voru, i samreemi vid
1. mgr. 29. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, fyrir 16gbaera
yfirvaldid sem hefur veitt, eda sem farid er a leit vid ad veiti,
landsbundna leyfid fyrir skyldu vidmidunarvoruna.

(3 Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.
() Stjtio. ESB L 109, 19.4.2013, bls. 4.
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2. bratt fyrir 2. og 4. mgr. 29. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012 skal 16gbaera yfirvaldid fullgilda umsdknina innan
30 daga fra mottoku hennar, ad pvi tilskildu ad upplysingarnar
sem eru tilgreindar i 2. gr. hafi verid lagdar fram.

I fullgildingunni skal felast ad gengid hafi verid tr skugga
um ad @tladi mismunurinn milli tilsvarandi vOrunnar og
skyldu vidmidunarvorunnar vardi eingdngu upplysingar sem
geti verid vidofangsefni stjornsyslubreytingar i samraemi vid
framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 354/2013.

4. gr
Framlagning og fullgilding umsékna um Sambandsleyfi

1. Efskylda vidmidunarvaran hefur fengid Sambandsleyfi,
eda ef hun er vidfangsefni umsoknar um slikt leyfi, skal leggja
umsoknir um leyfi fyrir tilsvarandi voru fyrir Efnastofhunina, i
samreemi vid 1. mgr. 43. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

2. | umsokninni skal po ekki felast stadfesting & pvi
a0 safivaran hefdi svipud notkunarskilyrdi alls stadar i
Sambandinu eda visun i 16gbert matsyfirvald.

3. A0 bvi er vardar beitingu pessarar greinar skal skilja
2. mgr. 43. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 svo ad
Efnastofnuninni sé adeins skylt ad senda tilkynningu til
umszkjandans.

4.  bratt fyrir fyrstu og adra undirgrein 3. mgr. 43. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 skal Efnastofnunin fullgilda
umsoknina innan 30 daga fra mottéku hennar, ad pvi tilskildu
ad upplysingarnar sem eru tilgreindar i 2. gr. hafi verid lagdar
fram.

5. I fullgildingunni skal felast ad gengid hafi verid ur
skugga um ad etladi mismunurinn milli tilsvarandi vorunnar
og skyldu vidmidunarvérunnar vardi eingdngu upplysingar
sem geti verid vidfangsefni stjornsyslubreytingar i samraemi
vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 354/2013.

6. A0 pvi er vardar beitingu pessarar greinar skal skilja allar
visanir i 16gbeert matsyfirvald i pridju undirgrein 3. mgr. 43. gr.
og i4. og 5. mgr. 43. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 sem
visanir i Efnastofnunina.

S5.gn

Mat 4 umsoknum um landsbundio leyfi og akvoroun um
peer

bratt fyrir 30. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 skal 16gbeert
vidtokuyfirvald akveda hvort leyfi fyrir tilsvarandi voru sé

veitt eda pvi synjad, i samraemi vid 19. gr. peirrar reglugerdar,
innan 60 daga fra fullgildingu umsoknarinnar i samrami vid
3. gr. eda, eftir atvikum, fra sidari dagsetningu sampykkisins
4 samsvarandi akvoroun vardandi skyldu viomidunarvoruna.

6. gr.

Mat 4 umséknum um Sambandsleyfi og Akvoroun um
peer

1. bratt fyrir 1., 2. og 3. mgr. 44. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012 skal Efnastofnunin undirbua og leggja fyrir
framkveemdastjornina alit & umsokninni innan 30 daga fra
fullgildingu umsoknarinnar, i samremi vid 4. gr. pessarar
reglugerdar, eda og eftir atvikum, fra sidari dagsetningu
framlagningar 4 aliti 4 skyldu viomidunarvorunni, i samremi
vid 3. mgr. 44. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

2. Ef Efnastofnunin melir med leyfi fyrir saefivorunni skal
alitio a.m.k. fela i sér badi eftirfarandi atridi:

a) upplysingar um hvort skilyroum, sem meelt er fyrirumi 19.
gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, er fullnaegt og drog ad
samantekt & eiginleikum safivorunnar eins og um getur {
2. mgr. 22. gr. peirrar reglugerdar,

b) efvid a: upplysingar um sérhverja skilmala og skilyrdi sem
skal setja fyrir pvi ad safivara sé bodin fram a markadi og
fyrir notkun hennar.

7. gr.
Leyfi og breytingar 4 tilsvarandi vorum

1. Tilsvarandi vara skal hafa annad leyfisnumer en skylda
vidmidunarvaran.

[ 6llum 68rum atridum skal efni leyfis fyrir tilsvarandi voru
vera eins og fyrir skyldu vidmidunarvérunni, nema ad pvi er
vardar upplysingarnar um pad hver mismunurinn & vérunum
er. Seefivoruskrain skal syna tengingu milli tilsvarandi vara og
skyldra vidmidunarvara.

2. Breytingar & tilsvarandi vorum eda 4 skyldum
vidmidunarvorum skulu tilkynntar, eda sott um peer, i samraemi
vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 354/2013, 6had hvor
annarri.

Breyta ma leyfum fyrir tilsvarandi voru eda skyldri
vidmidunarvoru, eda afturkalla pau, 6had hvort 6dru.
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Vid mat a breytingum sem eru lagdar til vegna tilsvarandi voru 8. gr
eda & skyldri vidmidunarvoru skal po 16gbeera vidtokuyfirvaldid
eda Efnastofnunin, ef vid 4, taka til athugunar hvort rétt s¢ ad
afturkalla eda breyta leyfinu fyrir 60rum vérum sem varan er

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartioindum Evréopusambandsins.

tengd i saefivoruskranni, eins og um getur i annarri undirgrein
1. mgr. Hun kemur til framkvaemda fra og med 1. september 2013.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 6. mai 2013.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO



