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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) nr. 334/2014 2014/EES/73/26

fra 11. mars 2014

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 528/2012 um ad bjéda safivorur fram 4 markaoi og um

notkun peirra ad pvi er varoar tiltekin skilyroi um adgang ad markaoi (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins, einkum 114. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropusambandsins (1),

i samreemi vid almenna lagasetningarmedferd(?),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)]

2)

3)

4)

[ 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012(%) er gildissvid peirrar reglugerdar
sett fram og sefivorur sem eru notadar sem hjalparefni vid vinnslu eru m.a. undanskildar beitingu
hennar. Breyta ber 5. mgr. 2. gr. til ad skyra frekar, pannig ad enginn vafi leiki 4, ad ,,hjalparefni vid
vinnslu® merkir pau sem skilgreind eru i reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2008
(%) og (EB) nr. 1333/2008(%).

Breyta ber lidum i 1. mgr. 3. gr. og 6. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 til ad heimila ad
svipadar safivorur séu hluti af flokki skyldra sefivara ef unnt er ad meta peer a fullnaegjandi hatt &
grundvelli sanngreinanlegrar hamarksaheettu og lagmarksverkunar.

[ e-1id 1. mgr. 19. gr. og 7. mgr. 19. gr reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 wtti ad koma skyrt fram
a0 gildin, sem krafist er ad séu fastsett 1 samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1935/2004(%), eru sértek fledimork eda gildi fyrir innihald efnaleifa i efnivid sem kemst i
snertingu vid matveli.

Til ad tryggja samremi milli reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 og reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1272/2008(7) @tti ad breyta b-1id 4. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012
til ad baeta vid sem flokkunarvidmioun sértekum eiturhrifum & marklifferi af voldum vahrifa i
eitt skipti eda af voldum endurtekinna vahrifa til ad girda fyrir leyfi til ad safivara, sem uppfyllir
vidmidanir fyrir pessa flokkun, sé bodin fram 4 markadi til almennrar notkunar. [ c-1id 4. mgr.
19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er lagt bann vid leyfi fyrir pvi ad sefivorur, sem uppfylla
vidmidanir fyrir flokkun sem pravirk efni sem safnast fyrir i lifverum og eru eitrud (PBT-efni) eda
sem mjog pravirk efni sem safnast fyrir i lifverum i miklum meeli (vPvB-efni) i samreemi vid XIII.
vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006(®), séu bodnar fram 4 markadi
til almennrar notkunar. Par ed safivorur eru oft blondur og stundum vorur gilda pessar viomidanir
b6 adeins um efni. bvi @tti c-lidur 4. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 ad visa til sefivara
sem samanstanda af, innihalda eda mynda efni sem uppfylla pessar viomidanir.

)

Q)
Q)
Q)
®
Q)
©
O

(@)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 103, 5.4.2014, bls. 22. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 218/2014 fra 24. oktober 2014 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-
samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB C 347, 18.12.2010, bls. 62.

Afstada Evropupingsins fra 25. febraar 2014 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og dkvérdun radsins fra 10. mars 2014.
Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda safivorur fram 4 markadi og um notkun
peirra (Stjtid. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003,
bls. 29).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvelum (Stjtid. ESB L 354,
31.12.2008, bls. 16).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktober 2004 um efni og hluti sem @tlad er ad komast i snertingu
vid matveeli og nidurfellingu 4 tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (Stjtid. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna,
um breytingu og nidurfellingu a tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtio.
ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir,
ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu a tilskipun 1999/45/EB og um
nidurfellingu 4 reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun
radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvamdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB
L 396, 30.12.2006, bls. 1).
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5)  bar e0 ekki er visad til samanburdarmats i VI. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 etti ad fella
brott tilvisunina i pann vidauka i 3. mgr. 23. gr. peirrar reglugerdar.

6) Breyta ber 4. mgr. 34. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 til ad leiorétta millivisunina i 30. gr.

7)  Samkveemt 3. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 & ad leyfa sefivoru i samremi vid
4. mgr. 33. gr. eda 6. mgr. 34. gr. peirrar reglugerdar ef 611 vidkomandi adildarriki hafa komist ad
samkomulagi vi0 tilvisunaradildarrikid um gagnkvama vidurkenningu. b6 er meelt fyrir um akvaedi,
sem visa til akvardana allra vidkomandi adildarrikja um ad veita leyfi med gagnkveemri vidur-
kenningu, i 3. mgr. 33. gr. og 6. mgr. 34. gr. peirrar reglugerdar. bvi ber ad breyta 3. mgr. 35. gr. til
samreemis vid pad.

8) I annarri undirgrein 1. mgr. 45. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er gerd krafa um ad poknanir,
sem greida skal skv. 1. mgr. 80. gr. peirrar reglugerdar, skulu fylgja med umsokn um endurnyjun &
Sambandsleyfi. Hins vegar er einungis hagt ad greida poknanir i kjolfar upplysinga sem Efnastofnun
Evropu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin) veitir um fjarhaed peirra i samraemi vio adra undirgrein
3. mgr. 45. gr. peirrar reglugerdar. Af peim sékum og til ad tryggja samreemi vid 7. gr. (1. mgr.),
13. gr. (1. mgr.) og 43. gr. (1. mgr) peirrar reglugerdar atti ad fella brott adra undirgrein 1. mgr.
45. gr.

9) Notkun 4 ordinu ,,forgun“ i 52., 89. og 95. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 geeti verid villandi
og leitt til vandkveeda vid talkun med hlidsjon af peim skyldum sem lagdar eru 4 med tilskipun
Evropupingsins og radsins 2008/98/EB(°). bvi er rétt ad fella pad brott.

10) Gera @tti nokkrar teeknilegar leidréttingar 4 54. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 til ad fordast
skorun i 1. og 3. mgr. 54. gr. ad pvi er vardar greioslu a videigandi poknunum skv. 1. mgr. 80. gr.

11) 160. gr. (fyrsta og 6nnur undirgrein 3. mgr.) reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er visad til leyfa sem
eru veitt i samraemi vio 30. gr. (4. mgr.), 34. gr. (6. mgr.) eda 44. gr. (4. mgr.) peirrar reglugerdar.
Hins vegar er melt fyrir um dkvaedin, sem visa til dkvardana um ad veita leyfi, 1 30. gr. (1. mgr.),
33. gr. (3. og 4. mgr.), 34. gr. (6. og 7. mgr.), 36. gr. (4. mgr.), 37. gr. (2. og 3. mgr.) og 44. gr.
(5. mgr.) peirrar reglugerdar. Enn fremur er ekki tilgreint neitt timabil 1 annarri undirgrein 3. mgr.
60. gr. peirrar reglugerdar fyrir vernd gagna sem um getur i b-1id 1. mgr. 20. gr. sem 16g0 eru fram
med umsokn skv. 1. mgr. 26. gr. reglugerdarinnar. bvi atti 60. gr. (3. mgr.) einnig ad visa til 26. gr.
(3. mgr.), 30. gr. (1. mgr.), 33. gr. (3. og 4. mgr.), 34. gr. (6. og 7. mgr.), 36. gr. (4. mgr.), 37. gr.
(2. og 3. mgr.), og 44. gr. (5. mgr.) peirrar reglugerdar.

12) Breyta ber 4. mgr. 66. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 til ad leidrétta millivisunina i 67. gr.

13) 1 pvi skyni ad greida fyrir godri samvinnu, samramingu og upplysingaskiptum milli adildarrikjanna,
Efnastofnunarinnar og framkvemdastjornarinnar ad pvi er vardar framfylgd atti einnig ad fela
Efnastofnuninni pad verkefni ad veita adildarrikjunum studning og adstod ad pvi er vardar eftirlits-
og framfylgdarstarfsemi med pvi ad nyta fyrirliggjandi skipulag, eftir pvi sem vid 4.

14) Til a0 unnt s¢ ad undirbua umsoknir um leyfi fyrir seefivorum eigi sidar en pann dag sem virkt efni er
sampykkt, eins og kvedid er 4 um 1 annarri undirgrein 3. mgr. 89. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012,
@tti almennur, rafrenn adgangur ad upplysingum um virk efni, sem kvedid er 4 um 1 67. gr. peirrar
reglugerdar, ad vera adgengilegur fra peim degi pegar framkvemdastjornin sampykkir reglugerdina,
a0 pvi tilskildu ad virka efnid sé sampykkt.

15) I fyrstu undirgrein 1. mgr. 77. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er kvedid 4 um kaerur vegna
akvardana Efnastofnunarinnar sem teknar eru skv. 2. mgr. 26. gr. peirrar reglugerdar. bar ed 2. mgr.
26. gr. veitir Efnastofnuninni ekki vald til ad taka neina akvordun etti po ad fella brott tilvisunina i
pa grein i 1. mgr. 77. gr.

(°)  Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2008/98/EB fra 19. névember 2008 um urgang og um nidurfellingu tiltekinna tilskipana
(Stjtio. ESB L 312, 22.11.2008, bls. 3).
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

[ 86. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er visad i virk efni sem eru skrad i I. vidauka vid tilskipun
Evrépupingsins og radsins 98/8/EB('°). Koma etti skyrt fram ad su grein gildi um 61l virk efni sem
framkveemdastjornin hefur sampykkt tilskipun um, p.m.t. pau sem eru i vidkomandi vidauka, ad
skilyrdi fyrir slikri feerslu a skra gildi um sampykkid og ad sampykkisdagurinn sé dagsetning faerslu
a skra.

Med fyrstu undirgrein 2. mgr. 89. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er adildarrikjum heimilad
ad beita nuverandi kerfi sinu i allt ad tvd ar eftir pann dag sem virka efnid er sampykkt. I fyrstu
undirgrein 3. mgr. 89. gr. reglugerdarinnar er pess krafist ad adildarrikin sjai til pess ad leyfi fyrir
seefivorum séu veitt, peim breytt eda pau afturkollud innan tveggja ara fra pvi ad virkt efni er
sampykkt. Po er rétt, ad teknu tilliti til pess tima sem parf fyrir hin ymsu skref i leyfisveitingarferlinu,
einkum ef 6samkomulag vardandi gagnkvaema vidurkenningu rikir milli adildarrikjanna sem parf
bvi ad visa til framkvaemdastjornarinnar til dkvardanatdku, ad framlengja pessa fresti i prji ar og
endurspegla pa framlengingu i annarri undirgrein 3. mgr. 37. gr. peirrar reglugerdar.

Med fyrstu undirgrein 2. mgr. 89. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er adildarrikjum heimilad
a0 beita nuverandi kerfi sinu um fyrirliggjandi, virk efni. Seefivara geeti innihaldid samsetningu
af nyjum, virkum efnum, sem hafa verid sampykkt, og fyrirliggjandi virkum efnum sem hafa enn
ekki verid sampykkt. I pvi skyni ad verdlauna nyskopun med pvi ad veita slikum vérum adgang ad
markadnum etti adildarrikjunum ad vera heimilt ad beita ntiverandi kerfum sinum ad pvi er vardar
slikar vorur par til fyrirliggjandi, virkt efni hefur verid sampykkt og pessar vorur teljast af pessum
sokum heefar til leyfisveitingar i samreemi vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

[ 4. mgr. 89. gr. og 2. mgr. 93. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er kvedid 4 um fresti til ad hatta
notkun szfivara, sem leyfi hefur ekki verio veitt fyrir, { 4fongum. Somu frestir &ttu ad gilda um fresti
til ad heaetta notkun safivara, sem pegar eru 4 markadnum, i 4fongum ef leyfi hefur verid veitt en pess
krafist 1 skilyroum fyrir leyfisveitingunni ad sefivorunni sé¢ breytt.

193. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 wtti ad koma skyrt fram ad undanpagurnar sem par er kvedid
4 um gilda einungis med fyrirvara um landsreglur adildarrikjanna.

Med 1. mgr. 94. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er leitast vid ad heimila setningu 4 markad &
vorum, sem hafa verid medhondladar med sefivorum sem innihalda virk efni sem verid er ad meta
enda pott enn sé ekki buid ad sampykkja pau, annadhvort 1 tengslum vid vinnuaatlunina sem um
getur i 1. mgr. 89. gr. peirrar reglugerdar eda a grundvelli umsdknar sem 16g0 var fram skv. 1. mgr.
94. gr. Hins vegar er unnt ad tulka visunina i 1. mgr. 94. gr. til 58. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012
sem undanpagu an asetnings fra merkinga- og upplysingakréfunum i 3. og 4. mgr. 58. gr. f 1. mgr.
94. gr. peirrar reglugerdar etti pvi einungis ad visa til 2. mgr. 58. gr.

Par ed 1. mgr. 94. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 gildir einungis um medhondladar vorur, sem
pegar hafa verid settar & markad, var innleitt bann an 4setnings 4 flestar nyjar, medhdndladar vorur
fra og med 1. september 2013 bar til sidasta virka efnid, sem pessar medhondludu vorur innihalda,
er sampykkt. bvi @tti ad rymka gildissvid 1. mgr. 94. gr. til ad hun taki til nyrra, medhéndladra vara.
[ peirri grein ztti einnig ad kveda 4 um frest i afsngum fyrir medhondladar vorur sem engin umsokn
um sampykki fyrir virku efni, ad pvi er vardar viokomandi voruflokk, hefur verid 160 inn fyrir eigi
sidar en 1. september 2016. Til ad fordast hugsanleg alvarleg, skadleg ahrif & atvinnurekendur en
virda jafnframt ad fullu meginregluna um réttarvissu atti ad setja akvaedi um ad pessar breytingar
gildi fra 1. september 2013.

[ fyrstu undirgrein 1. mgr. 95. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er gerd krafa um framlagningu
fullnadarmalsskjala fyrir efni. Pad atti ad vera mogulegt ad slik fullnadarmalssk;jol innihaldi gégnin
sem um getur i III. vidauka A eda IV. vidauka A vi0 tilskipun 98/8/EB.

Samkvamt pridju undirgrein 1. mgr. 95. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er rétturinn til ad visa
til gagna, sem kvedid er & um i annarri undirgrein 3. mgr. 63. gr., rymkadur svo hann nai til allra
rannsOkna sem krafist er vegna mats 4 heilbrigdi manna og umhverfisahattu til ad gera veentanlegum,
vidkomandi adilum kleift ad vera feerdir i skrana sem um getur i 2. mgr. 95. gr. peirrar reglugerdar.
An slikra réttinda til tilvisunar yru margir vaentanlegir, vidkomandi adilar ekki ferir um ad fara
négu timanlega ad krofum 1. mgr. 95. gr. til ad verda feerdir i pessa skra fyrir pa dagsetningu sem
um getur { 3. mgr. 95. gr. [ pridju undirgrein 1. mgr. 95. gr. eru p6 ekki taldar med rannsoknir um
afdrif og hegdun i umhverfinu. bar ed vantanlegir, viokomandi adilar eiga ad greida fyrir réttindi til

("% Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. febraar 1998 um markadssetningu safiefna (Stjtid EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

tilvisunar i samreemi vid 3. mgr. 63. gr. ettu peir enn fremur ad eiga rétt 4 ad njota avinnings af peim
réttindum til fulls med pvi ad lata pau ganga til umsakjenda um leyfi fyrir vorum. bvi ber ad breyta
95. gr. til samreemis vid pad.

Med fimmtu undirgrein 1. mgr. 95. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er @tlunin ad takmarka
verndartimabil fyrir gogn sem hagt er ad midla fra 1. september 2013, 1 pvi skyni ad uppfylla
krofurnar 1 1. mgr. 95. gr., en sem veeri enn ekki unnt ad midla & peim degi i pvi skyni ad renna
stodum undir leyfi fyrir vorum. Um slikt er ad reeda vardandi gogn um samsetningar virkra efna og
voruflokka sem akvoroun var ekki tekin um ad pvi er vardar feerslu 4 skra i 1. vidauka vid tilskipun
98/8/EB fyrir 1. september 2013. T 1. mgr. 95. gr. peirrar reglugerdar atti pvi ad visa til peirrar
dagsetningar.

Samkvamt 2. mgr. 95. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2013 a skrain, sem Efnastofnunin birtir, ad
innihalda n6fn patttakenda i vinnuaztluninni sem um getur i 1. mgr. 89. gr. peirrar reglugerdar. Med
2. mgr. 95. gr. er pessum patttakendum par med gert kleift ad njota avinnings af fyrirkomulagi
um batur vegna kostnadar sem sett er fram i peirri reglugerd. Sa moguleiki ad njota avinnings
af fyrirkomulagi um baetur vegna kostnadar @tti ad vera opinn 6llum adilum sem hafa lagt fram
fullnadarmalsskjol fyrir efni, i samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 eda tilskipun 98/8/EB,
eda adgangsheimild ad slikum malsskjolum. Moguleikinn tti ad vera opinn peim sem 16gdu fram
malsskjol fyrir hvers kyns efni sem er i sjalfu sér ekki virkt efni en myndar virk efni.

I fyrstu undirgrein 3. mgr. 95. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er lagt bann vid pvi ad setja
sefivorur, sem innihalda virk efni sem framleidandi eda innflytjandi (hér & eftir nefndur ,,vidkom-
andi adili*) er ekki skradur fyrir i skranni sem um getur i peirri grein, 4 markad. Samkvaemt 2. mgr.
89. gr. og 2. mgr. 93. gr. peirrar reglugerdar verda tiltekin virk efni 16glega fyrir hendi 4 markadi i
sefivorum po ad fullnadarmalsskjol hafi enn ekki verid 16gd fram. Bannid skv. 3. mgr. 95. gr. ®tti
ekki ad gilda um slik efni. Ef enginn efnaframleidandi eda efnainnflytjandi er skradur fyrir efni,
sem fullnadarmalsskjol hafa verid 16g0 fram fyrir, etti enn fremur ad heimila pann moguleika ad
annar adili setji sefivorur, sem innihalda petta efni, & markad med fyrirvara um ad vidkomandi
adili eda framleidandi eda innflytjandi saefivorunnar leggi fram malsskjol eda adgangsheimild ad
malsskjolum.

[ 4. mgr. 95. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er kvedid 4 um ad 95. gr. gildi um virk efni sem eru
skrad i 6. flokki i I. vidauka vid pa reglugerd. Pessi efni hafa verid skrad i pann vidauka a grundvelli
framlagningar a fullnadarmalsskjélum fyrir efni en eigandi malsskjalanna eetti ad eiga rétt & ad njota
avinnings af fyrirkomulaginu um baetur vegna kostnadar samkvaemt peirri grein. { framtidinni geetu
onnur efni verid skrad i pennan vidauka a grundvelli slikrar framlagningar. Pvi etti ad setja reglur
um oll slik efni 1 6. flokki i peim vidauka.

Lysingin i V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 & safivorum, sem eru notadar i efnivid sem
kemst i snertingu vid matveeli, @tti ad vera i samraemi vid pau hugtdk sem notud eru i reglugerd (EB)
nr. 1935/2004.

Koma etti skyrt fram i fyrstu malsgrein 96. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 ad tilskipun
98/8/EB er felld ur gildi med fyrirvara um akvadi reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 sem visa til
tilskipunar 98/8/EB.

bvi ber ad breyta reglugerd (ESB) nr. 528/2012 til samraemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Reglugerd (ESB) nr. 528/2012 er breytt sem hér segir:

1)

2)

f stad b-lidar 5. mgr. 2. gr. komi eftirfarandi:

,,b) sefivorur sem eru notadar sem hjalparefni vio vinnslu i skilningi reglugerdar (EB) nr. 1831/2003
og reglugerdar (EB) nr. 1333/2008.“

Akvadum 1. mgr. 3. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad s-lidar komi eftirfarandi:
,8) »flokkur skyldra sefivara“: hopur saefivara meo:

i. svipada notkun,
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ii. somu virku efnin,

iii. svipada samsetningu me0 tilgreindan breytileika 1 samsetningu og

iv. svipada ahattu og verkun,*

b) V. lidur falli brott.

3) Akvaedum 19. gr. er breytt sem hér segir:

a) Akvadum 1. mgr. er breytt sem hér segir:

[ stad a-lidar komi eftirfarandi:

,»a) ad virku efnin séu skrad i I. vidauka eda hafi verid sampykkt vegna viokomandi voruflokks

og ad sérhverju skilyroi, sem tilgreint er vegna pessara virku efna, sé fullnaegt,

I stad e-lidar komi eftirfarandi:

»e) eftir pvi sem vid 4, a0 hamarksgildi leifa fyrir matveeli og fodur hafi verio fastsett,

ad pvi er tekur til virkra efna i safivoru, i samremi vio reglugerd radsins (EBE)

nr.

315/93(*), reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005(**), reglugerd

Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009(***) eda tilskipun Evropupingsins og radsins
2002/32/EB(****), eda ad sérteek fledimork eda gildi fyrir innihald efnaleifa i efnivid
sem kemst i snertingu vi0 matveeli hafi verid fastsett ad pvi er tekur til slikra virkra efna i

samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004(*****)

()
(%)

(***)

()

(*****)

Reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra 8. febrar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagid vegna mengunarefna
i matveelum (Stjtid. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febraar 2005 um hamarksgildi fyrir varnar-
efnaleifar i eda 4 matvaelum og foori ur plontu- og dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE
(Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid
akvordun vidomidunargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum Gr dyrarikinu, um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu & tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/32/EB fra 7. mai 2002 um oaeskileg efni i f6ori (Stjtid. EB L 140,
30.5.2002, bls. 10).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktober 2004 um efni og hluti sem tlad er
a0 komast i snertingu vid matveli og nidurfellingu 4 tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (Stjtid. ESB
L 338, 13.11.2004, bls. 4).

b) stad b- og c-lidar 4. lidar komi eftirfarandi:

,,b) sefivaran uppfyllir vidmidanir, samkvemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008, um flokkun sem:

<)

efni sem hefur brad eiturhrif um munn, 1., 2. eda 3. undirflokkur,

— efni sem hefur brad eiturhrif 4 htd, 1., 2. eda 3. undirflokkur,

efni sem hefur brad eiturhrif vid innéndun (lofttegundir og ryk/udi), 1., 2. eda 3. undir-

flokkur,

efni sem hefur brad eiturhrif vid inndéndun (gufa), 1. eda 2. undirflokkur,

— sérteek eiturhrif & markliffaeri vid vahrif'i eitt skipti eda endurtekin vahrif, 1. undirflokkur,

krabbameinsvaldur i undirflokki 1A eda 1B,
stokkbreytivaldur 1 undirflokki 1A eda 1B, eda

efni sem hefur eiturhrif 4 a&xlun, undirflokkur 1A eda 1B,

sefivaran samanstendur af, inniheldur eda myndar efni sem uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun
sem pravirkt efni sem safhast fyrir i lifverum og er eitrad (PBT-efni) eda sem mjog pravirkt
efni sem safnast fyrir 1 lifverum i miklum meeli (vPvB-efni) 1 samreemi vio XIII. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1907/2006*.
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4)

5)

6)

7)

8)
9)

¢) Istad 6. og 7. mgr. komi eftirfarandi:

0. Vid mat a flokki skyldra seefivara, sem er framkvaemt samkvamt sameiginlegu meginreglunum
sem settar eru fram i VI. vidauka, skal taka til athugunar hamarksahattu fyrir heilbrigdi manna
og dyra og fyrir umhverfid og lagmarksverkun af 6llum hugsanlegum vérum i flokki skyldra
sefivara.

Flokkur skyldra safivara skal einungis leyfour ef:

a) 1umsokninni er skyrt tilgreind hamarksahaetta fyrir heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfio
og lagmarksverkun sem matid byggist 4 sem og leyfo fravik i samsetningu og notkun, sem um
getur 1 s-1i0 1. mgr. 3. gr., 4samt flokkun, haettusetningum og varnadarsetningum, eftir pvi sem
vid 4, og 6llum videigandi radstafanir til ad draga ur ahattu og

b) unnter ad dkvarda, & grundvelli matsins sem um getur i fyrstu undirgrein pessarar malsgreinar,
ad allar sefivorurnar i flokknum fullnaegi skilyrdunum sem sett eru fram i 1. mgr.

7.  Eftir pvi sem vid 4 skal ventanlegur leyfishafi eda fulltrai hans saekja um akvordun
4 hamarksgildi leifa ad pvi er vardar virk efni sem eru i safivoru i samremi vid reglugerd
(EBE) nr. 315/93, reglugerd (EB) nr. 396/2005, reglugerd (EB) nr. 470/2009 eda tilskipun
2002/32/EB eda um akvordun a sértekum fledimorkum eda gildum fyrir innihald efnaleifa i
efnivid sem kemst i snertingu vid matveali ad pvi er tekur til slikra efna i samraemi vid reglugerd
(EB) nr. 1935/2004.

[ stad inngangshluta 3. mgr. 23. gr. komi eftirfarandi:

3. Logbert viotokuyfirvald, eda framkvamdastjornin ef um er ad raeeda akvordun um umsokn um
Sambandsleyfi, skal banna eda takmarka ad safivara, sem inniheldur virkt efni sem radgert er ad
skipta t, sé bodin fram & markadi eda notud ef samanburdarmat, sem er framkvaemt i samraemi vid
teeknilegu leidbeiningarnar sem um getur i 24. gr., synir fram 4 ad badar eftirfarandi vidmidanir séu
uppfylltar:“

[ stad annarrar undirgreinar 4. mgr. 34. gr. komi eftirfarandi:

“Innan 365 daga fréa fullgildingu umsdknar skal tilvisunaradildarrikid meta umsoknina og gera drog
a0 matsskyrslu 1 samraemi vid 30. gr. og senda matsskyrslu sina og samantektina 4 eiginleikum
sefivorunnar til hlutadeigandi adildarrikja og til umsakjandans.*

f stad 3. mgr. 35. gr. komi eftirfarandi:

3. Oll adildarriki, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, skulu reyna eftir fremsta megni ad kom-
ast a0 samkomulagi innan samra@mingarhdpsins um paer adgerdir sem gripa skal til. Pau skulu gefa
umsakjanda feeri 4 ad koma sjonarmidum sinum & framfeeri. Ef pau nd samkomulagi innan 60 daga
fra visun agreiningsatridanna, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, skal tilvisunaradildarrikid skra
samkomulagid i sefivoruskrana. Malsmedferdinni skal p4 talid lokid og tilvisunaradildarrikio og hvert
hlutadeigandi adildarriki skal veita leyfi fyrir seefivérunni 1 samreemi vid 3. mgr. 33. gr. eda 6. mgr.
34. gr., eins og vid 4.

[ stad annarrar undirgreinar 3. mgr. 37. gr. komi eftirfarandi:

St skylda adildarrikjanna, ad veita leyfi fyrir seefivoru innan priggja ara fra dagsetningu sampykkis,
sem um getur i 3. mgr. 89. gr., skal felld timabundid ur gildi medan malsmedferdin samkvaemt pessari
grein stendur yfir.“

[ 1. mgr. 45. gr. falli 5nnur undirgrein brott.
[ stad 52. gr. komi eftirfarandi:

32, gr

Frestir

Ef 16gbert yfirvald, eda framkvaemdastjornin ef um er ad raeda sefivoru sem er leyfd a vettvangi
Sambandsins, afturkallar eda breytir leyfi eda akvedur ad endurnyja pad ekki, pratt fyrir 89. gr., skal
pad gefa frest til ad bjooda fyrirliggjandi birgdir fram 4 markadi og til notkunar peirra nema i peim
tilvikum par sem aframhaldandi frambod safivorunnar 4 markadi eda notkun hennar myndi valda
ovidunandi dheettu fyrir heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfid.
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

Fresturinn til ad bjoda vidkomandi sefivoru fram 4 markadi skal ekki standa lengur en 180 daga, ad
vidbettum 180 dogum ad hamarki til notkunar a fyrirliggjandi birgdum.*

I stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. 53. gr. komi eftirfarandi:

1. bratt fyrir 17. gr. skal 16gbert yfirvald adildarrikis (hér 4 eftir nefnt ,,adflutningsadildarrikid®),
a0 beidni umseakjandans, veita leyfi fyrir hlidsteedum vidskiptum med sefivoru, sem er leyfo 1 60ru
adildarriki (hér 4 eftir nefnt ,,upprunaadildarrikio®), til ad haegt sé¢ ad bjéda hana fram & markadi
og nota hana i adflutningsadildarrikinu ef 16gbaera yfirvaldid dkvardar, i samraemi vid 3. mgr., ad
sefivaran sé¢ sams konar vara og safivara sem pegar er leyfo i adflutningsadildarrikinu (hér eftir
nefnd ,,vidmidunarvaran‘).*

Akvadum 54. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad 1. mgr. komi eftirfarandi:

1. Ef naudsynlegt er ad akvarda teknilegt jafngildi virkra efna skal adilinn, sem oskar
eftir ad akvarda pad jafngildi (hér a eftir nefndur ,,umsakjandinn®), leggja fram umsokn hja
Efnastofnuninni.*

b) 1 stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

3. Efnastofnunin skal tilkynna umsakjandanum um poknanirnar, sem greida skal skv. 1. mgr.
80. gr., og skal hafna umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki poknanirnar innan 30 daga. Hin
skal tilkynna umsekjandanum par um.*

[ stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. 56. gr. komi eftirfarandi:

,1.  bratt fyrir 17. gr. ma ekki gera tilraun eda profun, i pagu visinda- eda voru- og ferlamidadra
rannsokna og prounar, sem vardar sefivoru sem ekki er leyfi fyrir eda virkt efni sem hefur ekki verid
sampykkt og er eingdngu @tlad til nota i saefivoru (hér 4 eftir nefnd ,.tilraun® eda ,,profun®), nema
samkvamt skilyrdunum sem melt er fyrir um i pessari grein.*

[ stad inngangshluta 3. mgr. 58. gr. komi eftirfarandi:

»3. AOdilinn, sem ber abyrgd a setningu medhondladrar voru & markad, skal sja til pess ad a
merkimidanum séu tilgreindar paer upplysingar, sem um getur i annarri undirgrein, ef:

I stad fyrstu og annarrar undirgreinar 3. mgr. 60. gr. komi eftirfarandi:

»3. Verndartimabili gagna, sem eru 16g0 eru fram i peim tilgangi ad fa leyfi fyrir seefivoru sem
inniheldur adeins fyrirliggjandi, virk efni, skal ljuka 10 arum eftir fyrsta dag manadarins eftir ad fyrsta
akvordunin um leyfio fyrir vorunni var tekin 1 samraemi vid 26. gr. (3. mgr.), 30. gr. (1. mgr.), 33. gr.
(3. eda 4. mgr.), 34. gr. (6. eda 7. mgr.), 36. gr. (4. mgr.), 37. gr. (2. eda 3. mgr.), eda 44. gr. (5. mgr.).

Verndartimabili gagna, sem eru 16g0 eru fram i peim tilgangi ad fa leyfi fyrir seefivoru sem inniheldur
nytt, virkt efni, skal ljuka 15 arum eftir fyrsta dag manadarins eftir ad fyrsta akvordunin um leyfio
fyrir vorunni var tekin i samraemi vid 26. gr. (3. mgr.), 30. gr. (1. mgr.), 33. gr. (3. eda 4. mgr.),
34. gr. (6. eda 7. mgr.), 36. gr. (4. mgr.), 37. gr. (2. eda 3. mgr.), eda 44. gr. (5. mgr.).”

[ stad 4. mgr. 66. gr. komi eftirfarandi:

4. Hver sa adili sem, vegna beitingar pessarar reglugerdar, leggur upplysingar fyrir Efnastofnunina
eda logbeart yfirvald, sem varda virkt efni eda sefivoru, getur lagt fram beidni um ad ekki skuli
veittur adgangur ad upplysingunum i 3. og 4. mgr. 67. gr. 4samt rokstudningi fyrir pvi ad midlun
upplysinganna geeti skadad vidskiptahagsmuni adilans eda annarra hlutadeigandi adila.*

Akvaedum 67. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad inngangshluta 1. mgr. komi eftirfarandi:

,1.  Fra og med peim degi sem framkvamdastjornin sampykkir framkvamdarreglugerd par sem
kvedid er 4 um ad virkt efni sé sampykkt, eins og um getur i a-1id 1. mgr. 9. gr., skal almenningi
veittur greidur og endurgjaldslaus adgangur ad uppfaeroum upplysingum, sem eru i vorslu

Efnastofnunarinnar eda framkvamdastjornarinnar og varda virka efnid, um eftirfarandi:*.

b) 1 stad inngangshluta 3. mgr. komi eftirfarandi:
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17)

18)

19)

20)

21)

3. Fra og med peim degi sem framkvamdastjornin sampykkir framkvamdarreglugerd par sem
kvedid er 4 um ad virkt efni sé sampykkt, eins og um getur i a-1id 1. mgr. 9. gr., skal Efnastofnunin
veita endurgjaldslausan adgang ad eftirfarandi, uppfeerdoum upplysingum um virka efnid nema
adilinn, sem leggur fram upplysingarnar, leggi fram rokstudning fyrir pvi, i samraemi vid 4. mgr.
66. gr., sem 16gbeert yfirvald eda Efnastofnunin tekur gildan, hvers vegna slik birting geti skadad
vidskiptahagsmuni hans eda annarra hlutadeigandi adila:*.

Vid 1. mgr. 76. gr. baetist eftirfarandi lidur:

,l) ad veita adildarrikjunum studning og adstod ad pvi er vardar starfsemi & svidi eftirlits og
framfylgdar.”

I stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. 77. gr. komi eftirfarandi:

,l. Keerum vegna akvardana Efnastofnunarinnar, sem eru teknar skv. 7. gr. (2. mgr), 13. gr
(3. mgr.), 43. gr. (2. mgr.), 45. gr. (3. mgr.), 54. gr. (3., 4. og 5. mgr.), 63. gr. (3. mgr.) og 64. gr.
(1. mgr.), skal visa til keerunefndar sem komid er 4 1 samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

[ stad annarrar undirgreinar 2. mgr. 78. gr. komi eftirfarandi:

,»lekjur Efnastofnunarinnar, sem um getur i 1. mgr. 96. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, skulu
ekki notadar til ad vinna verkefni samkvamt pessari reglugerd nema um sé ad rada sameiginlegan
tilgang eda timabundinn flutning til ad tryggja edlilega starfsemi Efnastofnunarinnar. ,,Tekjur Efna-
stofnunarinnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skulu ekki notadar til ad vinna verkefni
samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006 nema um sé ad raeda sameiginlegan tilgang eda timabundinn
flutning til ad tryggja edlilega starfsemi Efnastofnunarinnar.*

[ stad 86. gr. komi eftirfarandi:
,,86. gr.
Virk efni sem eru skrad i I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB

Virk efni, sem framkvamdastjornin hefur sampykkt tilskipanir fyrir vardandi pad a0 fera pau a skra
i L. vidauka vi0 tilskipun 98/8/EB, skulu teljast sampykkt samkvamt pessari reglugerd pann dag sem
pau eru feerd a skra og skulu faerd i skrana sem um getur i 2. mgr. 9. gr. Sampykki skal vera med
fyrirvara um skilyrdin sem sett eru fram i pessum tilskipunum framkvemdastjornarinnar.

Akvadum 89. gr. er breytt sem hér segir:
a) 1 stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

2. bratt fyrir 17. gr. (1. mgr.), 19. gr. (1. mgr.) og 20. gr. (1. mgr.) i pessari reglugerd og med
fyrirvara um 1. og 3. mgr. pessarar greinar ma adildarriki halda afram ad nota ntiiverandi kerfi sitt
eda starfsvenjur, vardandi pad ad bjoda tiltekna saefivoru fram a markadi eda nota hana, i allt ad
prju ar eftir dagsetningu sampykkis fyrir sidasta virka efninu sem er sampykkt i peirri saefivoru.
Viokomandi adildarriki getur, samkvaemt landsreglum sinum, ekki leyft frambod & markadi &
yfirradasvaedi sinu nema 4 sefivorum sem innihalda einungis:

a) fyrirliggjandi, virk efni sem:

i. hafa verid metin samkvamt reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007('")
en hafa enn ekki verid sampykkt fyrir pann voruflokk eda

ii. verid er ad meta samkvamt reglugerd (EB) nr. 1451/2007 en sem hafa ekki enn verid
sampykkt fyrir pann voruflokk,

eda

b) sambland af virkum efnum sem um getur i a-1id og virkum efnum sem hafa verid sampykkt i
samraemi vid pessa reglugerd.

Efum er ad reda akvordun um ad veita ekki sampykki fyrir virku efni getur adildarriki, pratt
fyrir fyrstu undirgrein, haldid 4fram ad nota niiverandi kerfi sitt eda starfsvenjur, vardandi pad
ad bjooa sefivorur fram 4 markadi, i allt ad 12 manudi eftir dagsetningu akvordunarinnar um
a0 veita ekki sampykki fyrir virka efninu { samreemi vid pridju undirgrein 1. mgr., og getur
haldio afram ad beita niiverandi kerfi sinu eda starfsvenjum vid notkun & sefivorum i allt ad
18 manudi eftir pa akvordun.*

(@)

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan afanga 10 ara vinnuazetlunarinnar sem um getur
i2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu saefiefna (Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3).



Nr. 73/478

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

4.12.2014

22)

23)

b) 1 stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

3. [kjolfar akvordunar um ad veita sampykki fyrir tilteknu virku efni fyrir tiltekinn voruflokk
skulu adildarrikin sja til pess ad leyfi fyrir seefivorum i peim voruflokki og sem innihalda pad virka
efni séu veitt, peim breytt eda pau afturk6llud, eins og vid 4, i samreemi vid pessa reglugerd eigi
sidar en premur arum eftir dagsetningu sampykKkisins.

I pessu skyni skulu peir sem oska eftir ad sxkja um leyfi eda um samhlida, gagnkvaema
vidurkenningu fyrir sefivorur i peim voruflokki, sem innihalda engin virk efni 6nnur en
fyrirliggjandi virk efni, leggja fram umsoknir um leyfi eda samhlida, gagnkvaema vidurkenningu
eigi sidar en daginn sem virka efnid eda efnin eru sampykkt. Ef um er ad raeda sefivorur sem
innihalda fleiri en eitt virkt efni skal leggja fram umsoknir eigi sidar en daginn sem sidasta virka
efnid fyrir pann voruflokk er sampykkt.

Ef ekki hefur verid 16gd inn umsokn um leyfi eda samhlioa, gagnkvama vidurkenningu i samrami
vid adra undirgrein:

a) skal saefivaran ekki lengur bodin fram 4 markadi fra og med 180 dogum eftir dagsetningu
sampykkisins fyrir virka efninu eda efnunum og

b) ma halda afram ad nota fyrirliggjandi birgdir af seefivoru i allt ad 365 daga eftir dagsetningu
sampykkisins fyrir virka efninu eda efnunum.*

¢) 1stad 4. mgr. komi eftirfarandi:

4. Eflogbert yfirvald adildarrikis eda, ef vid 4, framkvamdastjornin akvedur ad hafna umsokn
um leyfi fyrir sefivoru sem er pegar i bodi & markadi, sem 16gd er fram skv. 3. mgr., eda dkvedur
ad veita ekki leyfi eda setja skilyroi fyrir veitingu leyfis svo naudsynlegt reynist ad breyta vorunni,
gildir eftirfarandi:

a) safivara sem hefur ekki verid leyfod eda, ef vid a, sem uppfyllir ekki skilyrdin fyrir veitingu
leyfisins, skal ekki lengur bodin fram & markadi fra og med 180 dogum eftir dagsetningu
akvordunar yfirvaldsins og

b) halda ma afram ad nota fyrirliggjandi birgdir af sefivoru 1 allt ad 365 daga eftir dagsetningu
akvordunar yfirvaldsins.

Eftirfarandi malslidur baetist vid 2. mgr. 92. gr.:

»Seefivorur, sem eru leyfoar i samremi vid 3. eda 4. gr. tilskipunar 98/8/EB, skulu teljast leyfoar i
samraemi vid 17. gr. pessarar reglugerdar.*

i stad 93. gr. komi eftirfarandi:

,93. gr
Umbreytingarradstafanir vardandi szefivorur sem ekki falla undir gildissvio tilskipunar 98/8/EB

bratt fyrir 1. mgr. 17. gr. er adildarriki heimilt ad halda &fram ad nota nuverandi kerfi sitt eda
starfsvenjur vid ad bjoda fram 4 markadi og nota sefivoru sem fellur ekki undir gildissvio tilskipunar
98/8/EB en fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar og samanstendur af, inniheldur eda myndar
einungis virk efni sem voru faanleg 4 markadi eda notud i sefivorur 1. september 2013. Undanpagan
gildir fram a0 einni af eftirt6ldum dagsetningum:

a) ef umsoknir um sampykki fyrir 6llum pessum virku efnum, sem safivaran samanstendur af,
inniheldur eda myndar, eru lagdar fram vardandi viokomandi voruflokk eigi sidar en 1. september
2016: frestunum, sem kvedid er 4 um i annarri undirgrein 2. mgr 89. gr. eda i 3. mgr. eda 4. mgr.
89. gr., eda

b) 17. september 2017 ef umsokn er ekki 16gd fram i samraeemi vio a-1id fyrir eitt af virku efnunum.*
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24) I stad 94. og 95. gr. komi eftirfarandi:

,94. gr
Umbreytingarradstafanir vardandi medhondlada voru

1. bratt fyrir 2. mgr. 58. gr. ma setja medhondlada voru, sem er medhondlud med eda inniheldur
af asetningi eina eda fleiri saefivorur sem innihalda einungis virk efni sem verid er ad rannsaka 1.
september 2016 fyrir vidkomandi voruflokk i vinnudaetluninni, sem um getur i 1. mgr. 89. gr., eda
sem umsokn er 16gd fram fyrir um sampykki fyrir vidkomandi voruflokki eigi sidar en pann dag eda
sem inniheldur einungis sambland af slikum efnum og virkum efnum sem eru 1 skranni sem er tekin
saman i samraemi vid 2. mgr. 9. gr. ad pvi er vardar viokomandi voruflokk og notkun eda sem er &
skra i I. vidauka, & markad fram ad einni af eftirtdldum dagsetningum:

a) ef um er ad reda akvordun sem er sampykkt eftir 1. september 2016 um ad hafna umsokn um
sampykki eda ad sampykkja ekki eitt af virku efnunum til viokomandi notkunar: 180 dogum fra
og me0 slikri akvordun,

b) 1060rum tilvikum: dagsetningu sampykkis fyrir vidkomandi voruflokki og notkun 4 sidasta virka
efninu sem skal sampykkt og er ad finna 1 sefivorunni.

2. bratt fyrir 2. mgr. 58. gr. gildir auk pess a0 setja ma medhondlada voru, sem er medhondlud
med eda inniheldur af asetningi eina eda fleiri sefivorur sem innihalda virk efni énnur en pau sem um
getur 1 1. mgr. pessarar greinar eda pau sem eru i skranni sem er tekin saman 1 samremi vid 2. mgr.
9. gr. ad pvi er vardar vidkomandi voruflokk og notkun eda sem er 4 skra i I. vidauka, 4 markad til
1. mars 2017.

95. gr.
Umbreytingarradstafanir vardandi adgang ad malsskjolum um virka efnio

1. Fradogmed 1. september 2013 skal Efnastofnunin gera adgengilega 6llum og uppfera reglulega
skra yfir 6ll virk efni og 6ll efni, sem mynda virk efni, sem malsskjol, sem uppfylla kroéfurnar i
II. vidauka vid pessa reglugerd eda i II. vidauka A eda IV. vidauka A vid tilskipun 98/8/EB og, ef
vid &, III. vidauka A vid pa tilskipun (,,fullnadarmalsskjol fyrir efni®), hafa verid 16g0 fram fyrir og
adildarriki hefur sampykkt eda fullgilt med malsmedferd sem kvedid er & um i pessari reglugerd eda
i peirri tilskipun (,,vidkomandi efni*). A0 pvi er vardar hvert viokomandi efni skal skrain einnig taka
til allra adila med slika framlagningu eda framlagningu til Efnastofnunarinnar i samreemi vid adra
undirgrein pessarar malsgreinar og tilgreina hlutverk peirra eins og tilgreint er i peirri undirgrein og
pann voruflokk eda pa voruflokka sem peir hafa lagt fram fyrir sem og dagsetninguna pegar efnid er
feert 1 skrana.

Adili med stadfestu i Sambandinu, sem framleidir eda flytur inn vidkomandi efni, eitt og sér
eda i sefivorum (,efnabirgir), eda sem framleidir eda bydur fram a markadi safivoru sem
samanstendur af, inniheldur eda myndar petta viokomandi efni (,,vrubirgir), getur hvenzr sem er
lagt fyrir Efnastofnunina annadhvort fullnadarmalsskjol fyrir viokomandi efni, adgangsheimild ad
fullnadarmalsskjolum fyrir efni eda visun i fullnadarmalsskjol fyrir efni sem 611 gagnaverndartimabil
eru runnin Gt fyrir. [ kjolfar endurnyjunar 4 sampykki fyrir virku efni geta allir efnabirgjar eda
vorubirgjar lagt fyrir Efnastofnunina adgangsheimild ad 6llum gégnum sem logbaert matsyfirvald
taldi skipta mali ad pvi er endurnyjunina vardadi og sem verndartimabilid er enn ekki runnid ut fyrir
(,,videigandi gégn“).

Efnastofnunin skal tilkynna framlagningarbirginum um pdknanirnar sem greida skal skv. 1. mgr.
80. gr. Hun skal hafna umsékninni ef framlagningarbirgirinn greidir ekki poknanir innan 30 daga og
tilkynna framlagningarbirginum par um.

begar Efnastofnunin hefur tekid vid poknununum sem greida skal skv. 1. mgr. 80. gr. skal hun ganga
ur skugga um hvort framlagningin sé i samreemi vid adra undirgrein pessarar malsgreinar og tilkynna
framlagningarbirginum par um.

2. Fra og med 1. september 2015 skal ekki bjoda safivoru, sem samanstendur af, inniheldur eda
myndar vidkomandi efni, sem er i skranni sem um getur i 1. mgr., fram 4 markadi nema efnabirgirinn
e0a vorubirgirinn s¢ i skranni sem um getur i 1. mgr. ad pvi er vardar voruflokkinn eda voruflokkana
sem varan tilheyrir.
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25)

26)

27)

3. A0 pvi er vardar framlagningu i samrami vid adra undirgrein 1. mgr. pessarar greinar gildir
3. mgr. 63. gr. pessarar reglugerdar um allar eiturefnafreedilegar, visteiturefnafreedilegar og umhverfis-
legar rannsoknir & afdrifum og hegdum 1 tengslum vid efni sem eru skrad i II. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1451/2007, p.m.t. allar slikar rannsoknir sem fela ekki i sér profanir & hryggdyrum.

4.  Efnabirgir eda vorubirgir, sem er i skrdnni sem um getur i 1. mgr. og sem adgangsheimild hefur
verid gefin ut fyrir ad pvi er vardar pessa grein eda sem hefur fengid rétt til ad visa til rannsoknar
i samremi vid 3. mgr., skal eiga rétt & ad heimila umsaekjendum um leyfi fyrir sefivoru ad visa til
pessarar adgangsheimildar eda rannsdknar ad pvi er vardar 1. mgr. 20. gr.

5. bratt fyrir 60. gr. skulu 611 gagnaverndartimabil fyrir samsetningar virkra efna og voruflokka,
sem eru skrad i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1451/2007 en sem akvordun var ekki tekin um
a0 pvi er vardar ferslu a skra i I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB fyrir 1. september 2013, renna 1t
31. desember 2025.

6.  Akvadi 1. til 5. mgr. gilda ekki um efni, sem skrad eru i 1.-5. og 7. flokk i I. vidauka, eda um
sefivorur sem innihalda adeins slik virk efni.

7. Efnastofnunin skal uppfara skrana, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, reglulega. I kjolfar
endurnyjunar 4 sampykki fyrir virku efni skal Efnastofnunin fjarleegja Gr skranni alla efnabirgja eda
vorubirgja sem hafa, innan 12 manada fra endurnyjuninni, ekki lagt fram 6ll videigandi gdgn eda
adgangsheimild a0 6llum videigandi gégnum, annadhvort i samraemi vid adra undirgrein 1. mgr.
pessarar greinar eda i umsokn 1 samreemi vio 13. gr.”

[ stad fyrstu mélsgreinar 96. gr. komi eftirfarandi:

,»Me0 fyrirvara um 86., 89. til 93. gr. og 95. gr. pessarar reglugerdar er tilskipun 98/8/EB hér med
felld ar gildi fra og med 1. september 2013.*

[ stad fyrirsagnar 6. flokks i I. vidauka komi eftirfarandi:

,,0. flokkur — Efni sem adildarriki hefur fullgilt malsskjol fyrir um virka efnid i samraemi vid 3. mgr.
7. gr. pessarar reglugerdar eda tekid 4 moti slikum skjolum i samraemi vid 1. mgr. 11. gr. tilskipunar
98/8/EB*.

I stad annarrar malsgreinar undir fyrirsdgninni ,,Voruflokkur 4: Svaedi fyrir matveeli og fodur® i
V. vidauka komi eftirfarandi:

,,Vorur sem eru notadar til ad blanda i efni sem gaetu komist i snertingu vio matveeli.”

2. gr

Regluger0 pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Akvaedi 24. lidar 1. gr. gilda fra og med 1. september 2013.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum é&n frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Strassborg 11. mars 2014.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
forseti. forseti.

M. SCHULZ D. KOURKOULAS



