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FRAMKVZAMDASTJORN

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 613/2013
fra 25. juni 2013

2014/EES/12/24

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1451/2007 ad pvi er vardar fleiri virk efni i seefivorum
sem rannsaka skal samkvamt endurskodunarazetluninni (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febraar 1998 um markadssetningu sefiefna (1), einkum
2. mgr. 16. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

[ I vidauka vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan
afanga 10 4ra vinnuaztlunarinnar sem um getur i
2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins
98/8/EB um markadssetningu sefiefna (%) er sett fram
teemandi skra yfir fyrirliggjandi, virk efni sem 4 ad meta
samkvemt vinnuatluninni um kerfisbundna athugun
4 6llum virkum efnum sem pegar eru & markadi (hér &
eftir nefnd ,,endurskodunaraetlunin) og bannad ad setja
sefivorur (adur pytt sem seefiefni) 4 markad sem innihalda
samsetningar virkra efna og voruflokka sem ekki eru
tilgreindar 1 peim vidauka eda i I. vidauka eda 1. vidauka
A vi0 tilskipun 98/8/EB eda sem framkvamdastjérnin
hefur tekid akvordun um ad faera ekki 4 skra.

[ skranni { I1. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 eru
samsetningar fyrirliggjandi virkra efna og voruflokka sem
tilkynnt var um i samraemi vid 1. mgr. 4. gr. reglugerdar
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1896/2000 fra
7. september 2000 um fyrsta afanga aztlunarinnar sem
um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evropupingsins og
radsins 98/8/EB um sefiefni (*) sem adildarriki hefur lyst
ahuga sinum 4 i samraemi vid 3. mgr. 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1896/2000 eda sem malsskjol voru 16gd fram
fyrir eigi sidar en 1. mars 2006 og toldust fullneegjandi.

Skilgreiningarnar a ,sefiefnum® i a-lido 1. mgr. 2. gr.
tilskipunar 98/8/EB og 4 ,virku efni“ i d-1id 1. mgr.
2. gr. somu tilskipunar og lysingar a ,,sefiefnaflokkum®
i V. vidauka vi0 pa tilskipun hafa verid talkadar a 6likan
hatt. I sumum tilvikum hefur sameiginlegur skilningur
framkveemdastjornarinnar og 16gberra yfirvalda, sem
tilnefnd eru i samreemi vid 26. gr. tilskipunar 98/8/EB,
breyst med timanum. Med domi Evrépudomstolsins fra
1. mars 2012 i mali C-420/10, S6/l GmbH gegn Tetra
GmbH (%), var m.a. skyrt ad hugtakid ,,sefivorur verdi

*)

@
Q)
¢)
*

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 173, 26.6.2013, bls. 34. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2014 fra 14. febraar
2014 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

Stjtio. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

Stjtio. EB L 228, 8.9.2000, bls. 6.

Hefur enn ekki verid birt i ddmasafni EB.

4)

5)

6)

7)

8)

9)

a0 tulka pannig ad pad nai yfir tilteknar vorur sem virka
adeins med obeinum hetti a skadlegu marklifverurnar.

Adilar sem reida sig & birtar leidbeiningar eda skriflega
radgjof sem framkvemdastjornin eda logbert yfirvald,
sem tilnefnt er i samraemi vid 26. gr. tilskipunar 98/8/
EB, leggur fram, geta pvi hafa 14tid hja lida ad tilkynna
samsetningu fyrirliggjandi virks efnis og voruflokks
fyrir voru, sem sett hefur verid 4 markad, eda ad taka
vid hlutverki patttakanda vegna sannfzringar, sem er
rokstudd & hlutlegan hatt, um ad varan sé undanskilin
gildissvidi tilskipunar 98/8/EB eda ad hun falli undir
annan voruflokk.

bessir adilar skulu i slikum tilvikum eiga moguleika
4 a0 leggja fram malsskjol til athugunar samkvemt
endurskodunaraetluninni hafi peir, par sem vid &,
fengid fyrirframtilkynningu bess efnis, til ad fordast
afturkollun vara af markadi, par sem rokstuddri talkun,
a0 pvi er vardar eiginleika peirra sem safivorur eda réttan
voruflokk peirra, er sidar andmeelt af halfu adildarrikjanna
e0a framkveemdastjornarinnar.

[ tilvikum par sem virk efni hafa af sému asteedu ekki
verid tilgreind sem fyrirliggjandi skal ad auki uppfera I.
vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1451/2007 til ad hann gefi
rétta mynd af 6llum fyrirliggjandi virkum efnum.

Adstedur adila sem vilja tilkynna samsetningu virks efnis
og voruflokks & grundvelli pessarar reglugerdar verda
samberilegar og hja adilum sem vilja taka vid hlutverki
patttakanda i samraemi vid 12. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1451/2007. bvi er rétt ad kveda 4 um samberilega
malsmedferd og fresti til ad upplysa hagsmunaadila og til
a0 lata framkvaemdastjorninni i té yfirlysingar vardandi
fyriretlun.

Ennfremur er rétt ad adlaga frestina og adrar krofur
um tilkynningar ad peim sem settar eru fram i 1. mgr.
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1896/2000 ad pvi er vardar
fyrstu tilkynningarnar um fyrirliggjandi virk efni, ad pvi
marki sem unnt er, og taka jafnframt tillit til naverandi
starfsadferda Efnastofnunar Evropu sem komid var
a fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1907/2006 (5).

[ tilvikum par sem ekkert skyrslugjafaradildarriki hefur
verid tilnefnt fyrir vidkomandi virkt efni med tilkynningu
og til ad tryggja ad efnid verdi metid til sampykktar
verdur krafist stadfestingar fra tilkynnandanum um ad
16gbert yfirvald sampykki ad meta fyrirhugada umsokn
um sampykki & virka efninu.

(%) Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.
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10)

11)

12)

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1451/2007 til
samraemis vid pad.

Til ad tryggja snurdulaus umskipti fra tilskipun 98/8/
EB til reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr.
528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda safivorur fram
4 markadi og um notkun peirra (°) skulu tilteknir hlutar
pessarar reglugerdar gilda fra sama degi og reglugerd
(ESB) nr. 528/2012.

Réostafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Reglugerd (EB) nr. 1451/2007 er breytt sem hér segir:

1))

2)

3)

I stad annarrar undirgreinar 2. gr. komi eftirfarandi:

»Pessu til vidbotar merkir ordid ,,patttakandi adila sem
hefur lagt fram tilkynningu sem framkvamdastjornin hefur
sampykkt i samreemi vid 4. gr. (2. mgr.) reglugerdar (EB)
nr. 1896/2000 eda i samraemi vid 3. gr. ¢ (1. mgr.) 1 pessari
reglugerd, eda adildarriki sem hefur lyst dhuga sinum &
skraningu 1 samraemi vid 5. gr. (3. mgr.) reglugerdar (EB)
nr. 1896/2000.¢

2. mgr. 3. gr. baetist eftirfarandi d-lidur vio:

,»d) fyrirliggjandi, virk efni sem voru tilkynnt i samraemi
vid 3. gr. b.”

Eftirfarandi 3. gr. a baetist vio:
,3.8gra

Malsmedferd vegna yfirlysingar vardandi fyrirzetlun
um ad tilkynna

1. Adila eda adildarriki, sem telur ad safivara, sem sett
er a markad og inniheldur adeins fyrirliggjandi, virk efni,
falli undir tilskipun 98/8/EB og falli undir einn eda fleiri
voruflokka sem er bannad ad setja 4 markad skv. 4. gr., er
heimilt ad leggja fram beidni til framkvamdastjornarinnar
um ad leyfa tilkynninguna um virku efnin i vorunni fyrir
vidkomandi voruflokka.

[ beidninni skal tilgreina vidkomandi samsetningu virkra
efna og voruflokka og rékstudning fyrir pvi ad ekki tokst
ad leggja fram tilkynningu i samreemi vid 1. mgr. 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1896/2000 eda lysa ahuga i samraemi
vid 3. mgr. 5. gr. peirrar reglugerdar eda taka vid hlutverki
patttakanda i samreemi vid 12. gr. pessarar reglugerdar eda
leggja fram fullnadarmalsskjol i samraemi vid 1. mgr. 9. gr.
pessarar reglugerdar.

2. Framkvemdastjornin skal, vid vidtoku beidni i
samraemi vid 1. mgr., hafa samrad vid adildarrikin um
hvort beionin sé tek.

)

Stjtid. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

4

Beidnin er teek ef seefivaran fellur undir tilskipun 98/8/EB og
fellur undir einn eda fleiri voruflokka, sem bannad er ad setja
amarkad skv. 4. gr. pessarar reglugerdar, og ef umsakjandinn
hefur talid, & grundvelli sannferingar sem er rokstudd a
hlutleegan hatt og leida matti af birtum leidbeiningum eda
skriflegri radgjof framkvaemdastjornarinnar eda 19gbers
yfirvalds sem tilnefnt er i samraemi vid 26. gr. tilskipunar
98/8/EB, ad varan veeri utan gildissvids tilskipunar 98/8/EB
eda ad hin félli undir annan voruflokk.

Beidnin er po ekki tek ef akvordun, sem byggd er
4 endurskodun fastanefndarinnar um
matsskyrslunni i samremi vid 4. mgr. 15. gr. pessarar
reglugerdar, hefur pegar verid tekin um ad vidkomandi
samsetning virka efnisins og voruflokksins verdi ekki ferd
a skra i I. vidauka eda 1. vidauka A vid tilskipun 98/8/EB.

sefivorur a

3. Efframkvemdastjornin telur, eftir samrad i samreemi
vid 2. mgr., ad beidnin sé tek skal hun sampykkja hana
og leyfa tilkynninguna um virka efnid fyrir viokomandi
voruflokka.

Ef malsskjolin, sem 16gd eru fyrir skyrslugjafaradildarrikid
vardandi vidokomandi virkt efni, innihalda nt pegar 61l pau
gbgn sem parf fyrir matid 4 viokomandi voruflokkum, sem
bannad er ad setja 4 markad skv. 4. gr., og patttakandinn,
sem lagdi fram malsskjolin, oskar eftir pvi ad hann teljist
hafa tilkynnt um virka efnid fyrir pessa voruflokka, skal
skyrslugjafaradildarrikid p6 upplysa framkvaemdastjornina
par um og ekki skal leyfa neinar tilkynningar til viobotar
samkvamt fyrstu undirgrein.

Framkvamdastjornin skal upplysa adildarrikin par um og
birta peer upplysingar med rafreenum haetti.

4. Adili sem @tlar ad tilkynna um samsetningu virks
efnis og voruflokks, sem tilgreind eru i rafraenu birtingunni
sem um getur i pridju undirgrein 3. mgr., skal lysa peim
fyrireetlunum sinum fyrir framkvamdastjorninni eigi sidar
en premur manudum eftir rafreenu birtinguna.

Eftirfarandi 3. gr. b beetist vio:
,3.grb
Malsmeoferd vid tilkynningu

1. 1 kjolfar yfirlysingar vardandi fyriretlun um ad
tilkynna skal adilinn, sem um getur i 4. mgr. 3. gr. a,
leggja fram tilkynningu um samsetningu virka efnisins og
voruflokksins fyrir Efnastofnun Evropu, sem komid var 4
fot med reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (hér & eftir nefnd
,.Efnastofnunin®), eigi sidar en 18 manudum eftir rafraenu
birtinguna sem um getur i pridju undirgrein 3. mgr. 3. gr. a.

Tilkynningin skal gerd i gegnum safivoruskrana sem
um getur 1 71. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 528/2012 (*).
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5)

2. Tilkynningin skal 16gd0 fram a snidi samramda,
alpjodlega idefnagagnagrunnsins (IUCLID). Han skal
innihalda allar paer upplysingar sem um getur i 1. til 3. 1id
og toflunni i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1896/2000
og sonnun pess ad efnid hafi verid & markadi sem virkt
efni i sefivoru sem fellur undir viokomandi voéruflokk a
peim degi sem rafrena birtingin, sem um getur i pridju
undirgrein 3. mgr. 3. gr. a., var gerd.

3. Tilkynnandinn skal tilgreina hvada l6gbzra yfirvald
adildarrikis hann etlar ad leggja malsskjol fyrir og
leggja fram skriflega stadfestingu um ad vidkomandi
logbaert yfirvald sampykki ad meta malsskjolin, nema
skyrslugjafaradildarriki hafi pegar verid tilnefnt fyrir
vidkomandi virkt efni.

4. Vid viotoku tilkynningar skal Efnastofnunin upplysa
framkveemdastjornina par um og upplysa tilkynnandann
um boknanirnar sem greida skal samkvaemt reglugerdinni
sem var sampykkt skv. 1. mgr. 80. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012. Ef tilkynnandinn greidir ekki poknunina
innan 30 daga fra vidotoku upplysinganna skal Efnastofnunin
hafna tilkynningunni og upplysa tilkynnandann par um.

5. Vid vidtoku greidslu poknananna skal Efnastofnunin
sannreyna innan 30 daga hvort tilkynningin s¢ 1 samraemi
vid krofurnar 1 2. mgr. Ef tilkynningin er ekki 1 samraemi vid
pessar krofur skal Efnastofnunin veita tilkynnandanum 30
daga frest til pess a0 fullkomna eda leidrétta tilkynninguna.
AJ 30 daga frestinum lidnum skal Efnastofnunin, innan
30 daga, annad hvort lysa pvi yfir ad tilkynningin sé i
samreemi vid krofurnar i 2. mgr. eda hafna tilkynningunni
og upplysa tilkynnandann par um.

6.  Keerum vegna dkvardana Efnastofnunarinnar, sem
eru teknar skv. 4. eda 5. mgr., skal visa til kerunefndar sem
komid er 4 med reglugerd (EB) nr. 1907/2006. Akvaedi 92.
gr. (1. og 2. mgr.) og 93. og 94. gr. reglugerdar (EB) nr.
1907/2006 skulu gilda um slikar keerumedferdir. Kaera skal
hafa ahrif til frestunar.

7. Efnastofnunin skal an tafar upplysa framkvaemda-
stjornina um pad hvort tilkynningin sé 1 samremi vid
krofurnar 1 2. mgr. eda hvort henni hafi verid hathad.

(*) Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.
Eftirfarandi 3. gr. ¢ beetist vio:

,3.grc

Skraning i endurskodunaraztlunina eda utilokun fra
henni

1. Ef virkt efni telst vera tilkynnt i samreemi vid 3. gr.
a (adra undirgrein 3. mgr.) eda ef Efnastofnunin upplysir
framkveemdastjornina, i samraemi vid 3. gr. b (7. mgr.), um
a0 tilkynning sé i samraemi vid krofurnar i 3. gr. b (2. mgr.),
skal framkvamdastjornin sampykkja tilkynninguna og:

6)

7)

a) ef vidkomandi samsetning virka efnisins og
voruflokksins hefur ekki verio feerd a skra i II. vidauka
vid pessa reglugerd: faera samsetningu virka efnisins
og voruflokksins par a skra og, ef vio 4, virka efnid i L.

vidauka vid pessa reglugerd,

b) ef vidkomandi samsetning virka efnisins og
voruflokksins hefur ekki verid ferd 4 skra i II. vidauka
vid pessa reglugerd en hefur samkvemt akvoroun
framkvaemdastjornarinnar ekki verid ferd inn i
1. vidauka eda I. vidauka A vid tilskipun 98/8/EB:
ogilda pa akvoroun.

2. Ef yfirlysing vardandi fyriretlun um ad tilkynna
hefur ekki verid mottekin innan frestsins sem um getur i
3. gr. a (4. mgr.), ef tilkynningin hefur ekki verid moéttekin
innan frestsins sem um getur i 3. gr. b (1. mgr.) eda
ef Efnastofnunin hefur upplyst framkvamdastjornina, i
samrami vid 3. gr. b (7. mgr.), um ad tilkynningu, sem 16gd
er fram i samreemi vid 3. gr. b (1. mgr.), hafi verio hafnao,
skal framkveemdastjornin upplysa adildarrikin par um og
birta peer upplysingar med rafreenum haetti.

Eftirfarandi 4. mgr. beetist vid 4. gr.:

4. bratt fyrir 1. og 2. mgr. er heimilt ad setja sefivorur,
sem innihalda virkt efni sem framkveemdastjornin hefur
birt med rafrenum heetti videigandi upplysingar um i
samremi vid 3. gr. a (pridju undirgrein 3. mgr.), a
markad fyrir vidkomandi voruflokka i samremi vid
16. gr. (1. mgr.) tilskipunar 98/8/EB fram til pess dags
pegar framkvamdastjornin hefur tekid akvordun um ad
feera samsetningu virka efnisins og voruflokksins a skra i
II. vidauka, i samremi vid 3. gr. ¢ (a-lid 1. mgr.), eda
ogilda fyrri akvordun um ad fera ekki a skra, i samremi
vid 3. gr. ¢ (b-1id 1. mgr.), eda i sex manudi fra peim degi
pegar framkvamdastjornin birti vidkomandi upplysingar
med rafreenum heetti i samraemi vid 3. gr. ¢ (2. mgr.).”

Eftirfarandi 3. mgr. baetist vid 9. gr.:

3. bratt fyrir 2. mgr., ad pvi er vardar samsetningar
virkra efna og voruflokka, sem tilgreindar eru i II. vidauka
i samreemi vid 3. gr. ¢ (a-1id 1. mgr.) eda sem akvoroun
fyrir hefur verid ogilt i samraemi vio 3. gr. ¢ (b-lid 1.
mgr.), gildir ad leggja skal fram umsoknir um sampykki
fyrir virku efni, i samremi vid 7. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012, eigi sidar en tveimur arum eftir ad akvordun
hefur verio sampykkt i samraemi vid 3. gr. ¢ (a- eda b-1id 1.
mgr.).*

2. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Akvaedi 2., 4. og 7. lidar 1. gr. skulu po gilda fra 1. september
2013.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 25. juni 2013.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Forseti.

José Manuel BARROSO



