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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKYV AZMDASTJORNARINNAR 2015/EES/8/29
(ESB) nr. 492/2014

fra 7. mars 2014

um vidbzetur vio reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 ad pvi er vardar reglur
vardandi endurnyjun leyfa fyrir seefivorum sem falla undir gagnkvaema viourkenningu (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 frd 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (!), einkum fyrstu malsgrein 40. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Rétt er ad mela fyrir um vidbotarreglur vardandi endurnyjun landsbundinna leyfa, sem hafa fallid undir gagnkvaema
vidurkenningu { samraemi vid 4. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB(?) eda 33. og 34. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 528/2012, badi 1 adildarrikjum par sem fyrstu leyfin voru veitt og 1 peim adildarrikjum sem veittu leyfi med
gagnkvaemri vidurkenningu 4 fyrstu leyfunum.

2) Til ad komast hja oparfa tviverknadi og til ad tryggja samkvemni @tti endurnyjun leyfa, sem hafa fallid undir
gagnkvaema vidurkenningu, fyrst og fremst ad vera undir stjorn 16gbers yfirvalds i einu tilvisunaradildarriki.
Til ad veita umsakjendum og logbaerum yfirvoldum sveigjanleika @tti umsakjandinn ad fa teekifeeri til ad velja
tilvisunaradildarrikid, med fyrirvara um sampykki tilvisunaradildarrikisins.

3) Til ad studla ad pvi ad malsmedferdin og pau verkefni sem 16gbeer yfirvold eiga ad sinna gangi snurdulaust fyrir
sig atti gildissvid pessarar reglugerdar ad takmarkast vid pau leyfi sem sému skilmalar og skilyrdi gilda um i
6llum adildarrikjunum pegar sétt er um endurnyjun, ad undanskildum takmorkudum undantekningum. Ad pvi er
vardar 6nnur landsbundin leyfi etti ad leggja umsokn um endurnyjun fyrir umreett adildarriki i samraemi vid 31. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

4) Inntak umsoknar um endurnyjun & landsbundnu leyfi er tilgreint i 31. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012. Ad pvi er
vardar umsoknir um endurnyjun 4 landsbundnum leyfum, sem eru veitt a grundvelli gagnkvaemrar vidurkenningar,
tti po ad tilgreina inntak umsoknarinnar nanar, einkum til ad greida fyrir starfi adildarrikja sem taka patt i endurnyjun
a pessum leyfum.

5)  Til ad taka tillit til vinnualags i tengslum vid matid tti timinn sem veittur er til vinnslu 8 umsokn ad byggjast a pvi
hvort vinna parf fullnadarmat.

(*) DPessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 139, 14.5.2014, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 266/2014 fra 12. desember
2014 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(® Tilskipun Evrépubingsins og rddsins 98/8/EB fr4 16. febraar 1998 um markadssetningu safiefna (Stjtid EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).
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6) Til ad veita sama verndarstig pegar leyfi er endurnyjad eins og pegar pad er fyrst veitt atti hamarksgildistimi
endurnyjudu leyfanna ekki ad vera lengri en upphaflegu leyfanna. Auk bess @tti ad setja akvadi um ad taka
fyrirliggjandi vorur i afongum af markadi adildarrikjanna ad pvi er vardar leyfi par sem umsokn um endurnyjun er
ekki 16g0 fram eda er hafnad.

7)  Rétterad visa 6llum agreiningi um mat 4 endurnyjun umsokna til samreemingarhopsins, sem var stofnadur samkveaemt
reglugerd (ESB) nr. 528/2012 i pvi skyni ad rannsaka agreining i tengslum vid voruleyfi, og ad heimila undanpagur
fra gagnkveemri vidurkenningu 4 grundvelli almennra asteedna fyrir slikum undanpagum sem melt er fyrir um i 37.
gr. peirrar reglugerdar.

8)  Til ad auka fyrirsjdanleika enn frekar @tti Efnastofnunin ad préa vidmidunarreglur um einstok atridi i tengslum vid
medhondlun endurnyjana og uppfzera paer reglulega 4 grundvelli reynslu og visindalegra eda teeknilegra framfara.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Efni og gildissvio

1. I pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um endurnyjun 4 landsbundnu leyfi fyrir safivoru eda flokki skyldra
sefivara, sem hefur fallid undir gagnkvaema vidurkenningu i samraemi vid 4. gr. tilskipunar 98/8/EB eda 33. og 34. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, eda 4 landsbundnu leyfi sem hefur verid veitt med slikri gagnkveemri vidurkenningu (hér
a eftir nefnt leyfi).

2. bessi reglugerd gildir um leyfi sem sému skilmalar og skilyrdi gilda um pegar sott er um endurnyjun, i 6llum
adildarrikjum par sem sott er um endurnyjun.

3. bPessi reglugerd gildir einnig um leyfi med mismunandi skilmala og skilyrdi ad pvi er vardar einn eda fleiri eftirtalda
peetti:

a) sem vardaeinungis upplysingar sem geta verid vidfangsefni stjornsyslubreytingar { samraemi vid framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 354/2013(%),

b) sem stafa af breytingum & upphaflegu leyfunum sem byggjast & annarri og pridju undirgrein 1. mgr. 4. gr. tilskipunar
98/8/EB,

¢) sem er komid a med akvordun framkvamdastjornarinnar sem er annad hvort sampykkt i samreemi vid 4. mgr. 4. gr.
tilskipunar 98/8/EB eda i samraemi vid b-1id 2. mgr. 37. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012,

d) sem stafa af samkomulagi vid umsakjanda samkvamt fyrstu undirgrein 2. mgr. 37. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012
eda af jafngildu samkomulagi sem nadist vid framkvamd akvada 4. gr. tilskipunar 98/8/EB.

2. gr
Inntak umséknar

1. Umsoékn um endurnyjun 4 leyfi skal gerd med pvi ad nota umsoknareydublad sem faest hja saefivoruskra og skal hiin
innihalda eftirfarandi:

a) heiti adildarrikisins sem mat upphaflegu umsoknina um leyfi eda, ef vid 4, adildarrikisins sem umsekjandinn valdi
asamt skriflegri stadfestingu pess efnis ad vidokomandi adildarriki sampykki ad bera abyrgd 4 mati & umsokn um
endurnyjun (hér a eftir nefnt tilvisunaradildarrikid),

b) skra yfir 611 6nnur adildarriki par sem fariod er fram a endurnyjun a leyfi (hér 4 eftir nefnd hlutadeigandi adildarriki) sem
skal einnig innihalda ntimer beirra leyfa sem tilvisunaradildarrikid og hlutadeigandi adildarriki hafa veitt,

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 354/2013 fra 18. april 2013 um breytingar vardandi sefivérur sem eru leyfoar { samraemi
vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid ESB L 109, 19.4.2013, bls. 4).
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c) stadfestingu fra umseakjanda pess efnis ad pessi leyfi falli innan gildissvids pessarar reglugerdar, eins og kvedid er a
um i 2. og 3. mgr. 1. gr.,

d) oll videigandi gdgn, sem krafist er skv. a-1i0 3. mgr. 31. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, sem umsakjandinn hefur
aflad eftir upphaflega leyfisveitingu eda, eins og vid 4, eftir sidustu endurnyjun, nema pessi gdgn hafi pegar verid 16gd
fyrir Efnastofnunina 4 tilskildu snidi,

e) drog ad samantekt um eiginleika safivorunnar, sem innihalda upplysingarnar sem krafist er skv. 2. mgr. 22. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, & opinberum tungumalum tilvisunaradildarrikisins og hlutadeigandi adildarrikja sem,
ef vid 4, geta verid mismunandi milli adildarrikja i samreemi vid 3. mgr. 1. gr. pessarar reglugerdar,

f) mat umsakjandans 4 pvi hvort nidurstdour Gr upphafsmatinu eda fyrra mati a sefivorunni eda flokki skyldra
sefivara séu enn i gildi, p.m.t. gagnrynin athugun 4 6llum upplysingum sem tilkynnt var um i samraemi vid 47. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, p.m.t. allar upplysingar til studnings pessu mati ef par eru ekki pegar adgengilegar i
sefivoruskranni.

2. A0 pvi er vardar d-1id0 1. mgr. skal umsokn um endurnyjun leyfis eftir atvikum einnig innihalda:

a) skra yfir paer adgerdir sem leyfishafi 4 ad ljuka vid samkvaemt skilyrdum fyrir gildi leyfisins i einhverju adildarrikjanna
og stadfestingu pess efnis ad lokid hafi verid vid pessar adgerdir,

b) skra yfir akvardanir um breytingar sem adildarriki sampykkir fyrir 1. september 2013,

c) skra yfir akvardanir um breytingar sem adildarriki sampykkir i samreemi vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr.
354/2013,

d) skra yfir tilkynningar eda umsoOknir um breytingar, sem lagdar eru fyrir eitthvert adildarriki i samremi vid
framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 354/2013, sem bida medferdar pegar umsokn um endurnyjun er 16gd fram.

Logbaeru yfirvaldi tilvisunaradildarrikisins er heimilt, i peim tilgangi ad meta umsoknina, ad fara fram a framlagningu
afrits af akvoroununum sem um getur i b- og c-1id.

3.gr
Framlagning og fullgilding umséknar

1. Umsakjandi, sem oskar eftir endurnyjun a leyfi fra eda fyrir hond leyfishafa (hér a eftir nefndur umsaekjandinn) skal
leggja umsokn fyrir 16gbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins a.m.k. 550 dégum adur en leyfio rennur 1t.

2. A sama tima og umszkjandinn leggur umsoknina fyrir tilvisunaradildarrikid skal hann leggja umsokn fyrir 16gbeer
yfirvold hlutadeigandi adildarrikja um endurnyjun a peim leyfum sem honum voru veitt i pessum adildarrikjum.

3. Logber yfirvold tilvisunaradildarrikisins og hlutadeigandi adildarrikja skulu tilkynna umsaekjandanum um péknan-
irnar, sem greida skal skv. 80. gr reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, og skulu hafna umsékninni ef umsakjandinn greidir ekki
poknanirnar innan 30 daga. Pau skulu tilkynna umsakjandanum og hinum l6gbzeru yfirvéldunum par um.

4.  Dbegar 16gber yfirvold tilvisunaraoildarrikisins og hlutadeigandi adildarrikja hafa tekid vid poknunum skulu pau
sampykkja umsoknina og tilkynna umsakjandanum um pad og gefa upp dagsetningar sampykkisins.

5. Innan 30 daga fra sampykki i tilvisunaradildarrikinu skal adildarrikid fullgilda umséknina ef hin inniheldur allar
videigandi upplysingar sem um getur i 2. gr. Tilvisunaradildarrikid skal upplysa umsekjandann og hlutadeigandi adildarriki
um pad.

begar tilvisunaradildarrikid fullgildir umsoknina skal pad ekki leggja mat & gadi eda nagjanleika framlagdra gagna eda
rokstudnings.
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6. Innan 30 daga fra sampykki hlutadeigandi adildarrikis skal adildarrikid ganga ur skugga um hvort leyfid falli undir
gildissvid pessarar reglugerdar eins og kvedid er a um i 2. og 3. mgr. 1. gr.

Efleyfio fellur ekki undir gildissvid pessarar reglugerdar skal 16gbeert yfirvald hlutadeigandi adildarrikis vinna umsoknina
sem umsokn sem er 16g0 fram i samreemi vio 1. mgr. 31. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 og skal upplysa umsakjandann
og logbear yfirvold hinna adildarrikjanna um pad.

7.  Eflogbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins telur ad umsoknin sé¢ 6fullnagjandi skal pad krefja umsakjandann um
vidbotarupplysingar til fullgildingar & umsokninni og skal veita honum hafilegan frest til ad leggja paer upplysingar fram.
Fresturinn skal ad 6llu jéfnu ekki vera lengri en 90 dagar.

Logbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins skal fullgilda umséknina innan 30 daga fra viotoku vidbotarupplysinganna ef
peer eru negjanlegar til ad umsoknin uppfylli kréfurnar sem meelt er fyrirum i 2. gr.

Logbaert yfirvald tilvisunaradildarrikisins skal hafna umsokninni ef umsakjandinn leggur ekki fram paer upplysingar sem
krafist er innan tiltekins frests og skal tilkynna umsaekjandanum og hlutadeigandi adildarrikjum par um.

4. gr
Mat a umsokninni

1. A grundvelli mats & fyrirliggjandi upplysingum og i ljosi nuverandi visindapekkingar skal 16gbaert yfirvald
tilvisunaradildarrikisins akveda, innan 90 daga fra fullgildingu umsdknarinnar, hvort fullnadarmat 4 umsokninni um
endurnyjun sé naudsynlegt.

2. Ef fullnadarmat er naudsynlegt skal l6gbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins gera drog ad matsskyrslu og fylgja
malsmedferdinni og timalinunni sem settar eru fram i 30. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012. T matsskyrslunni skal komist
a0 nidurstodu um hvort skilyrdin fyrir pvi ad veita leyfid, sem sett eru fram i 19. gr. peirrar reglugerdar, séu enn uppfyllt og
taka tillit til nidurstadna Ur samanburdarmatinu sem var unnid i samrami vid 23. peirrar reglugerdar, eftir pvi sem vid a.

Med fyrirvara um fyrstu undirgrein 2. mgr. 30. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 skal senda matsskyrsluna og drégin
ad samantektinni 4 eiginleikum safivorunnar til hlutadeigandi adildarrikja og til umsakjandans innan 365 daga fra
fullgildingu umséknarinnar.

3. Ef fullnadarmat er ekki naudsynlegt skal tilvisunaradildarrikio gera drog ad matsskyrslu og fylgja malsmedferdinni
sem melt er fyrir um i a-, b- og c-1id 3. mgr. 30. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012. [ pessari skyrslu skal komist ad
nidurstoou um hvort skilyrdin fyrir pvi ad veita leyfid, sem sett eru fram i 19. gr. peirrar reglugerdar, séu uppfyllt og taka
tillit til nidurstadna Ur samanburdarmatinu sem var unnid i samreemi vid 23. peirrar reglugerdar, eftir pvi sem vid 4.

Senda skal matsskyrsluna og drogin ad samantektinni & eiginleikum safivorunnar til hlutadeigandi adildarrikja og til
umsakjandans innan 180 daga fra fullgildingu umsoknarinnar.

5.gn
Akvordun um endurnyjun

1. Innan 90 daga fra mottoku matsskyrslu og draga ad samantekt 4 eiginleikum safivoru og med fyrirvara um 6. gr.
skulu hlutadeigandi adildarriki koma sér saman um samantekt 4 eiginleikum safivorunnar ad undanteknum, ef vid 4, peim
mismun sem um getur i a-1id 3. mgr. 1. gr. og skulu skrd samkomulag sitt i seefivoruskrana.

Tilvisunaradildarrikid skal feera samantektina 4 eiginleikum saefivorunnar, sem samkomulag nadist um, og lokamatsskyrsluna
i sefivoruskrana asamt 6llum umsdmdum skilmalum eda skilyrdum sem sett voru fyrir pvi ad safivaran eda flokkur
skyldra sefivara veeri bodinn fram 4 markadi eda um notkun peirra.
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2. Innan 30 daga fra pvi ad samkomulagid neest skal tilvisunaradildarrikid og hvert hlutadeigandi adildarriki endur-
nyja leyfin i samreemi vid samantektina a eiginleikum safivorunnar sem samkomulagid nadist um.

Med fyrirvara um akvaedi 6. mgr. 23. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 skulu leyfin endurnyjud ad hamarki til 10 ara.

3. Efekkinast samkomulag innan 90 daga er hverju adildarriki, sem sampykkir samantektina a eiginleikum sefivérunnar
sem um getur i 1. mgr., heimilt ad endurnyja leyfid samkvamt pvi, sbr. po 7. gr.

4.  Ef ekki er tekin nein akvordun um endurnyjun leyfisins 40ur en pad rennur ut, af astedum sem eru leyfishafa
ovidkomandi, skal viokomandi 16gbert yfirvald veita endurnyjun i pann tima sem telst naudsynlegur til ad ljika matinu.

6. gr.
Frestir

Akveedi 52. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 gilda um fyrirliggjandi birgdir af saefivérunni sem hefur verid bodin fram
4 eftirfarandi mérkudum:

a) amarkaoi i adildarriki par sem umsokn um endurnyjun hefur ekki verid 16gd fram eda sem hefur hafnad umsokn skv.
3. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar,

b) amarkadiitilvisunaradildarriki og i hlutadeigandi adildarrikjum ef tilvisunaradildarrikid hathar umsékn um endurnyjun
i samraemi vid 3. mgr. 3. gr. eda pridju undirgrein 7. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar.

7.gr
Samramingarhopur, gerdardémur og undanpaga fra gagnkvaemri vidurkenningu

1. Hlutadeigandi adildarriki er heimilt ad leggja til ad synjad verdi um endurnyjun leyfis eda ad gerdar verdi breytingar
a skilmalum og skilyroum leyfis i samrami vid 37. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

2. Ef, i tengslum vid 6nnur mal en pau sem um getur i 1. mgr., hlutadeigandi adildarriki na ekki samkomulagi um
nidurstodur matsskyrslunnar eda, ef vid 4, samantektina & eiginleikum s@fivorunnar, sem tilvisunaradildarrikio leggur til
samremi vid 1. mgr. 5. gr., skal tilvisunaradildarrikid visa malinu til samraemingarhdpsins sem komid var a fot skv. 35. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

Ef hlutadeigandi aodildarriki er 6sammala tilvisunaradildarrikinu skal hid fyrrefnda rokstydja afstodu sina itarlega fyrir
Ollum hlutadeigandi adildarrikjunum og fyrir umsakjandanum.

3. Akvadi 35. og 36. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 skulu gilda um agreiningsefni sem um getur i 2. mgr.

8. gr
Leidobeiningar um medhondlun endurnyjana i malsmeoferod vio gagnkvaema viourkenningu

1.  Ad hofou samradi vid adildarrikin, framkvemdastjornina og hagsmunaadila skal Efnastofnunin semja viomidunar-
reglur um einstok atridi i tengslum vio medhondlun 4 endurnyjunum a leyfum sem falla undir pessa reglugerd.

2. Pessar vidmidunarreglur skulu uppfaerdar reglulega ad teknu tilliti til framlags adildarrikjanna og hagsmunaadila
vardandi framkvamd peirra sem og visindalegra og teeknilegra framfara.
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9. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 7. mars 2014.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,

José Manuel BARROSO

forseti.





