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FRAMKV/AEMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIORNARINNAR 2017/EES/17/28
(ESB) 2016/1802

fra 11. oktéber 2016

um breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 414/2013 um ad tilgreina malsmedferd vid veitingu leyfa fyrir
tilsvarandi sefivorum i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjéda s&fivorur fram &
markadi og um notkun peirra (%), einkum 7. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

i framkvaemdarreglugerd framkvaemdastj6rnarinnar (ESB) nr. 414/2013 (%) er naudsynlegt ad gera skyra grein fyrir pvi
ad stok vara (e. individual product), sem fellur undir leyfi fyrir flokki skyldra sefivara, er einnig haf sem skyld
vidmidunarvara med pad fyrir augum ad fa leyfi fyrir tilsvarandi voru.

Tilvisanir i umsdknir um skraningu eru na Greltar par ed pessi malsmedferd & ekki lengur vid eftir ad tilskipun
Evrépupingsins og radsins 98//8/EB (%) var felld ar gildi og tti pvi ad fella paer brott.

Til ad svara porfum rekstraradila, einkum litilla og medalstérra fyrirtaekja, etti ad kveda & um pann moguleika i 3. gr.
framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 414/2013 ad saekja um landsbundid leyfi fyrir tilsvarandi vorur i tilvikum par sem
skyld vidmidunarvara hefur verid leyfd med Sambandsleyfi eda er vidfangsefni umséknar um slikt leyfi.

Naudsynlegt er ad gera skyra grein fyrir og tilgreina ndnar malsmedferd vid framlagningu umsékna um leyfi fyrir
tilsvarandi voru og um sampykki fyrir slikum umséknum ef skylda vidmidunarvaran hefur verid leyfd samkveemt
einfoldudu malsmedferdinni vid leyfisveitingu, sem sett er fram i 26. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, eda er
vidfangsefni umsoknar um slikt leyfi.

Til ad auka fyrirsjaanleika enn frekar atti Efnastofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin) ad préa vidmidunar-
reglur um einstok atridi i tengslum vid medhondlun umsékna sem falla undir framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 414/2013 og uppfeera peer reglulega & grundvelli reynslu og visindalegra eda teknilegra framfara.

Breyta atti ordalagi i 5. 0og 6. gr. i pvi skyni ad gera textann skyrari og 6tvireedari.

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 414/2013 til samramis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um seefivorur.

™

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 275, 12.10.2016, bls. 34. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2017
fra 3. febrGar 2017 um breytingu 4 I1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.
Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 414/2013 fra 6. mai 2013 um ad tilgreina méalsmedferd vid veitingu leyfa fyrir
tilsvarandi safivorum i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid. ESB L 125, 7.5.2013, bls. 4).
Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. febrtar 1998 um markadssetningu s&fiefna (Stjtid EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 414/2013 er breytt sem hér segir:
1) 1stad 1. gr. komi eftirfarandi:

1. gr.
Vidfangsefni

Med pessari reglugerd er melt fyrir um malsmedferd sem gildir ef leitad er eftir leyfi fyrir voru (hér & eftir nefnd
Htilsvarandi vara®) (e. same product), sem er eins og 6nnur einstok s&fivara, flokkur skyldra sefivara eda stok vara i flokki
skyldra se&fivara, sem hefur verid veitt leyfi fyrir eda han skrad i samreemi vid tilskipun Evrdpupingsins og radsins
98/8/EB (*) eda reglugerd (ESB) nr. 528/2012 eda sem hefur verid 16gd inn umsdokn fyrir um slikt leyfi (hér & 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 stjérnsyslubreytinga i samraemi vid
framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 354/2013 (**).

(*) Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. febrdar 1998 um markadssetningu safiefna (Stjtid EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).
(**) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 354/2013 fra 18. april 2013 um breytingar vardandi safivorur sem eru
leyfdar i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid ESB L 109, 19.4.2013, bls. 4).«

2) Eftirfarandi 1. mgr. a beetist vid i 3. gr.:

»la. Ef skylda viomidunarvaran hefur fengid Sambandsleyfi, eda ef han er vidfangsefni umsoknar um slikt leyfi, skal
leggja umsoknir um landsbundid leyfi fyrir tilsvarandi voru, i samraemi vid 1. mgr. 29. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012,
fyrir 16gbaera yfirvaldid i adildarrikinu par sem 6skad er eftir landsbundnu leyfi.“

3) Eftirfarandi 4. gr. a og 4. gr. b batist vid:

,4.gr.a
Framlagning umsokna samkvemt einfaldadri méalsmedferd og sampykki fyrir peim

1. Ef skylda viomidunarvaran hefur fengid landsbundid leyfi, i samremi vid 3. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 582/2012, eda ef hun er vidfangsefni umsoknar um slikt leyfi skal leggja umsoknir um leyfi fyrir tilsvarandi voru, i
samraemi vid 1. mgr. 26. gr. peirrar reglugerdar, fyrir 16gbhaera yfirvaldid sem hefur veitt, eda sem farid er & leit vid ad veiti,
landsbundna leyfid fyrir skyldu vidmidunarvérunni.

2. Logbera yfirvaldid skal sampykkja umsoknina i samraemi vid 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

4.gr.b
Leidbeiningar um medhdndlun umsékna um leyfi fyrir tilsvarandi vorum

1. A hoéféu samrddi vio adildarrikin, framkvemdastjornina og hagsmunaadila skal Efnastofnunin semja vidmidunar-
reglur um einstok atridi i tengslum vid medhoéndlun & umséknum sem falla undir pessa reglugerd.

2. Ef naudsyn krefur skulu pessar viomidunarreglur uppfeerdar ad teknu tilliti til framlags adildarrikjanna og hagsmuna-
adila vardandi framkveemd peirra sem og visindalegra og taeknilegra framfara.*
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4) [ stad 5. gr. komi eftirfarandi:
,,J. gr.
Mat & umsoknum um landsbundid leyfi og akvérdun um paer

pratt fyrir 30. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 skal ldgbeert vidtokuyfirvald akveda hvort leyfi fyrir tilsvarandi voru sé
veitt eda pvi synjad, i samreemi vid 19. gr. peirrar reglugerdar, innan 60 daga fra fullgildingu umséknarinnar i samraemi vio
3. gr. pessarar reglugerdar eda, eftir atvikum, fra sidari dagsetningu sampykkisins a samsvarandi akvoérdun vardandi skyldu
vidmidunarvoruna.*

5) 1stad 2. mgr. 6. gr. komi eftirfarandi:
,»2. Ef Efnastofnunin melir med leyfi fyrir tilsvarandi voru skal alitid a.m.k. fela i sér baedi eftirfarandi atridi:

a) yfirlysingu um hvort skilyroum, sem meelt er fyrir um i 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, er fullnagt og drog ad
samantekt & eiginleikum safivérunnar eins og um getur i 2. mgr. 22. gr. peirrar reglugerdar,

b) ef vid & upplysingar um sérhverja skilméala og skilyrdi sem skal setja fyrir pvi ad tilsvarandi vara sé bodin fram &
markadi og fyrir notkun hennar.

6) Eftirfarandi 6. gr. a beetist vid:
,6.gr. a
Mat & umséknum samkvaemt einfaldadri malsmedferd og &kvordun um peaer

1. prétt fyrir 3. og 4. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 skal l6gbeert vidtokuyfirvald dkveda hvort leyfi fyrir
tilsvarandi voru sé veitt eda pvi synjad, i samraemi vid 25. gr. peirrar reglugerdar, innan 60 daga frd sampykki
umsoknarinnar i samraemi vid 2. mgr. 4. gr. a i pessari reglugerd eda, eftir atvikum, frd sidari dagsetningu sampykkisins &
samsvarandi dkvdroun vardandi skyldu viomidunarvéruna.

2. [ matinu skal felast ad gengid hafi verid ar skugga um ad upplysingarnar, sem eru tilgreindar i 2. gr., hafi verid lagdar
fram og ad atladi mismunurinn milli tilsvarandi vérunnar og skyldu vidmidunarvérunnar vardi eingéngu upplysingar sem
geti verid vidfangsefni stjornsyslubreytingar i samreemi vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 354/2013.

3. Ef fyrirhugad er ad bjooda voruna, sem leyfi er veitt fyrir med pessari malsmedferd, fram & markadi i 66rum
adildarrikjum gildir 27. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 11. oktober 20186.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER
forseti.



