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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/24
(ESB) 2018/1659

fra 7. nbvember 2018

um breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 844/2012 i ljési visindalegra viomidana til ad akvarda
innkirtlatruflandi eiginleika sem komio var & med reglugerd (ESB) 2018/605 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktdber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 19. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

i framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (2) er kvedid 4 um framkveemd malsmedferdar
vid endurnyjun ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

Med reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 (3) voru innleiddar nyjar visindalegar vidmidanir til ad
&kvarda innkirtlatruflandi eiginleika sem endurspegla ndverandi stddu visinda- og teeknipekkingar. bessar vidmidanir
eiga ad gilda frd og med 10. névember 2018 um umsoknir um endurnyjun & sampykki fyrir virkum efnum i samraemi
vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, p.m.t. umsdknir sem eru i vinnslu.

Umsoknir um endurnyjun & sampykki fyrir virku efni sem eru lagdar fram fyrir 10. nGvember 2018 og par sem nefndin,
sem um getur i 1. mgr. 79. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, hefur ekki greitt atkvaedi um drog ad reglugerd ad pvi er
vardar ad endurnyja eda endurnyja ekki sampykki fyrir pvi virka efni fyrir pann dag ettu ad teljast umsoknir sem eru i
vinnslu.

Ad pvi er vardar slikar umsoknir sem eru i vinnslu er mdgulegt ad upplysingarnar, sem umsekjandinn lagdi fram, geri
pad ekki kleift ad ljoka matinu ad pvi er vardar hvort visindalegu vidmidanirnar til ad &kvarda innkirtlatruflandi
eiginleika, sem settar eru fram i lioum 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vio reglugerd (EB) nr. 1107/2009, séu uppfylltar eda
ekki og til ad komast ad nidurstédu um pad hvort vidmidanir fyrir sampykki, sem settar eru fram i pessum lidum, séu
uppfylltar eda ekki. pess vegna etti Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) ad geta
farid fram & vidbotarupplysingar fra umseekjandanum i pvi skyni ad komast ad nidurstéou um hvort vidmidanir fyrir
sampykki, sem settar eru fram i pessum lidum, séu uppfylltar eda ekki. Leggja etti slikar vidbdtarupplysingar fram
innan frests, sem Matveeladryggisstofnunin akvardar, sem tti ad vera eins stuttur og unnt er til ad fordast 6tilhlydilegar
tafir & malsmedferd vid endurnyjun og sem &tti ad byggjast a pvi hvers konar upplysingar & ad leggja fram.

Umszkjendur ttu einnig ad geta sétt um undanpagu skv. 7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 innan pess
frests sem gefinn er til ad leggja fram vidbotarupplysingar.

Ef Matveeladryggisstofnunin var feer um ad komast ad nidurstddu um ad efnid uppfyllti visindalegu vidmidanirnar fyrir
akvoroun & innkirtlatruflandi eiginleikum, & grundvelli upplysinga sem pegar voru tilteekar, @ttu umseakjendur ad geta
lagt fram vidbétarupplysingar ad pvi er vardar viomidanir fyrir sampykki, sem settar eru fram i lidum 3.6.5 0g 3.8.2 i
I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, og/eda geta lagt fram skrifleg sbnnunargdgn sem syna ad skilyrdin fyrir
beitingu undanpéagunnar skv. 7. mgr. 4. gr. peirrar reglugerdar séu uppfylit.

pegar Matvaeladryggisstofnunin fer fram & slikar vidbotarupplysingar frd umsakjanda etti ad framlengja fyrirsjdanlegan
frest til undirbdnings & nidurstédu Matveeladryggisstofnunarinnar til pess ad taka tillit til peirra upplysinga.

pegar Matvaladryggisstofnunin fer fram & viobétarupplysingar fra umsakjanda atti hin ad hafa i huga ad préfunum &
dyrum skal haldio i lagmarki og préfanir & hryggdyrum skulu pvi adeins gerdar ad adrir kostir standi ekki til boda i
samrami vid 62. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

™)
©)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 278, 8.11.2018, bls. 3. Hennar var getid i a&kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvadi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd vid endurnyjun i framkvaemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & 1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med
pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika (Stjtié ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).
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9) Ad teknu tilliti til pess ad visindalegu vidmidanirnar fyrir &kvordun & innkirtlatruflandi eiginleikum, sem komid var &
med reglugerd (ESB) 2018/605, gilda fra og med 10. ndvember 2018, atti pessi reglugerd ad taka gildi eins fljott og
audid er og koma til framkvemda fra og med 10. névember 2018

10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 844/2012 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi grein er beett vio a eftir 11. gr.:
L1l gr.a

Ad pvi er vardar mat & vidmidunum fyrir sampykki sem settar eru fram i lidum 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1107/2009, eins og henni var breytt med reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 (*), i tengslum vid
umséknir sem lagdar voru fram i samraemi vid 1. gr. fyrir 10. ndvember 2018 par sem drég ad matsskyrslu fyrir endurnyjun
hafa ekki verid 16gd fram fyrir pann dag, ef upplysingarnar sem eru tilteekar i viobdtarmalsskjélunum eru ekki naegilegar til
ad skyrslugjafaradildarrikid geti lokid mati & pvi hvort pessar vidmidanir fyrir sampykki séu uppfylltar og, eftir atvikum,
hvort beiting 7. mgr. 4. gr. sé réttletanleg, skal skyrslugjafaradildarrikid tilgreina itarlega i drégunum ad matsskyrslunni
fyrir endurnyjun peer vidbétarupplysingar sem eru naudsynlegar til ad gera viokomandi mat.

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & Il. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika (Stjtid ESB
L 101, 20.4.2018, bls. 33).

2) Eftirfarandi mélsgrein er beett vid 4 eftir 3. mgr. 13 gr.:

»3a. Ad pvi er vardar mat & viomidunum fyrir sampykki sem settar eru fram i liGum 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1107/2009, eins og henni var breytt med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/605, i
tengslum vid umsoéknir sem lagdar voru fram i samraeemi vid 1. gr. fyrir 10. névember 2018 par sem drég ad matsskyrslu
fyrir endurnyjun hafa verid 16gd fram en nidurstada Matveeladryggisstofnunarinnar hefur ekki enn verid sampykkt fyrir
pann dag, ef upplysingarnar sem eru tilteekar i malsskjélunum eru ekki naegilegar til ad Matveeladryggisstofnunin geti lokid
mati & pvi hvort pessar viomidanir fyrir sampykki séu uppfylltar skal Matvaeladryggisstofnunin, i samradi vid adildarrikin,
krefja umsekjandann um vidbdtarupplysingar sem & ad leggja fyrir skyrslugjafaradildarrikid, énnur adildarriki, fram-
kvaemdastjornina og Matvaladryggisstofnunina i formi uppferdra viobdtarmalsskjala sem innihalda vidbotar-
upplysingarnar. Matvaeladryggisstofnunin skal, i samradi vid skyrslugjafaradildarrikid og umsakjandann, dkveda frest til ad
leggja pessar upplysingar fram. Slikur frestur skal vera a.m.k. 3 manudir en skal ekki vera lengri en 30 manudir og skal
rokstuddur med tilliti til pess hvers konar upplysingar & ad leggja fram.

Umsakjanda er einnig heimilt ad leggja fram, eftir atvikum, innan pessa frests sem Matveeladryggisstofnunin akvedur,
skrifleg sonnunargdgn sem syna ad skilyrdin fyrir beitingu undanpagunnar skv. 7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009 séu uppfylit.

Ef Matvaladryggisstofnunin, ad héfou samradi vid adildarrikin, getur komist ad nidurstddu, an pess ad fara fram &
vidbdtarupplysingar, um pad ad visindalegar viomidanir til ad dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika, sem settar eru fram i lid
3.6.5 og/eda lid 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, séu uppfylltar skal hin upplysa umsakjandann um
pad. Innan 3 méanada fra pvi ad umseakjandinn faer upplysingarnar fra Matveeladryggisstofnuninni er honum heimilt ad
leggja vidbotarupplysingar fyrir skyrslugjafaradildarrikid, oénnur adildarriki, framkveemdastjérnina og Matveeladryggis-
stofnunina vardandi vidmidanirnar fyrir sampykki, sem eru settar fram i 1id 3.6.5 og/eda lid 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1107/2009, og/eda skrifleg sénnunargdgn sem syna ad skilyrdin fyrir beitingu undanpagunnar skv. 7. mgr. 4. gr.
peirrar reglugerdar séu uppfyllt.

begar fyrsta eda pridja undirgrein gildir skal fresturinn, sem um getur i 1. mgr., framlengdur um timabilid sem gefio er fyrir
framlagningu vidbdtarupplysinganna.

Ef engar vidbotarupplysingar eru lagdar fram i samraemi vid fyrstu, adra eda pridju undirgrein innan frestsins sem gefinn er
fyrir framlagningu peirra skal Matvaeladryggisstofnunin tafarlaust tilkynna umsakjandanum, skyrslugjafaradildarrikinu,
framkvaemdastjérninni og 6drum adildarrikjum um pad og ljuka matinu & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga.
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Ef vidbdtarupplysingar eru lagdar fram i samreemi vid fyrstu, adra eda pridju undirgrein innan frestsins sem gefinn er fyrir
framlagningu peirra skal skyrslugjafaradildarrikid, innan 90 daga fra vidtokudegi vidbotarupplysinganna, meta upplys-
ingarnar sem barust og senda Matveeladryggisstofnuninni mat sitt i formi endurskodadra draga ad matsskyrslu fyrir
endurnyjun. Matvaladryggisstofnunin skal hafa samrad vid 6ll adildarrikin og umsaekjandann um endurskodudu drdgin ad
matsskyrslunni fyrir endurnyjun i samreemi vid 12. gr. Matvaladryggisstofnunin skal sampykkja nidurstdduna, sem um
getur i 1. mgr., innan 120 daga fra vidtokudegi endurskodudu draganna ad matsskyrslunni fyrir endurnyjun og nota peer
leidbeiningar um greiningu & innkirtlatruflandi efnum sem eru fyrirliggjandi pann dag sem uppfaerdu vidbétarmalsskjélin,
sem um getur i fyrstu undirgrein, eru 16g0 fram.*

3) 1stad 5. mgr. 13. gr. kemur eftirfarandi:

. Ekki skal taka tillit til upplysinga sem umsakjandinn leggur fram an pess ad hafa verid bedinn um pad eda sem eru
lagdar fram eftir ad fresturinn sem veittur er til ad leggja peer fram rennur Gt, i samreemi vid fyrstu undirgrein 3. mgr. eda i
samremi vio fyrstu eda pridju undirgrein 3. mgr. a i pessari grein, nema pear séu lagdar fram i samremi vid 56. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

4) Eftirfarandi malsgrein er beett vid & eftir 1. mgr. 14 gr.:

»la. Ad pvi er vardar mat & vidmidunum fyrir sampykki sem settar eru fram i lidum 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1107/2009, eins og henni var breytt med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/605, i
tengslum vid umsoknir par sem Matveeladryggisstofnunin hefur sampykkt nidurstédu fyrir 10. névember 2018 og par sem
nefndin, sem um getur i 1. mgr. 79. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, hefur enn ekki greitt atkvaedi um drdg ad reglugerd
ad pvi er vardar ad endurnyja eda endurnyja ekki sampykki fyrir pvi virka efni fyrir pann dag getur framkveemdastjornin
litid svo & ad vidbotarupplysingar séu naudsynlegar til ad meta hvort pessar vidmidanir um sampykki séu uppfylitar. |
slikum tilvikum skal framkvaemdastjornin dska eftir pvi ad Matveaeladryggisstofnunin endurmeti fyrirliggjandi upplysingar
innan hafilegra timamarka og skal upplysa umseekjandann um pa beidni.

Matvaeladryggisstofnuninni er heimilt, pegar framkvaemdastjornin fer pess & leit i samraemi vid fyrstu undirgrein, ad héfou
samradi vid skyrslugjafaradildarrikio, ad akveda hvort vidbdtarupplysinga sé porf og fara fram 4 ad umsakjandinn leggi
slikar upplysingar fyrir skyrslugjafaradildarrikid, énnur adildarriki, framkvaemdastjornina og Matveeladryggisstofnunina i
formi uppfardra vidbétarmalsskjala sem innihalda vidbdtarupplysingarnar. Matvaeladryggisstofnunin skal, i samradi vio
skyrslugjafaradildarrikid og umseakjandann, dkveda frest til ad leggja pessar upplysingar fram. Slikur frestur skal vera
a.m.k. 3 manudir en skal ekki vera lengri en 30 manudir og skal rokstuddur med tilliti til pess hvers konar upplysingar & ad
leggja fram.

Umsekjanda er einnig heimilt ad leggja fram, eftir atvikum, innan pessa frests sem Matveeladryggisstofnunin akvedur,
skrifleg sonnunargdgn sem syna ad skilyrdin fyrir beitingu undanpdgunnar skv. 7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009 séu uppfylit.

Ef Matvaladryggisstofnunin, ad hoféu samradi vid adildarrikin, getur komist ad nidurstddu, &n pess ad fara fram &
vidbatarupplysingar, um pad ad visindalegar vidmidanir til ad dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika, sem settar eru fram i lid
3.6.5 og/eda 1id 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, séu uppfylltar skal hin upplysa umsakjandann um
pad. Innan 3 méanada fra pvi ad umseakjandinn fer upplysingarnar fr4& Matveeladryggisstofnuninni er honum heimilt ad
leggja vidbotarupplysingar fyrir skyrslugjafaradildarrikid, dnnur adildarriki, framkveemdastjérnina og Matveeladryggis-
stofnunina vardandi viomidanirnar fyrir sampykki, sem eru fastsettar i 1id 3.6.5 og/eda 1id 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1107/2009, og/eda skrifleg sénnunargdgn sem syna ad skilyrdin fyrir beitingu undanpagunnar skv. 7. mgr. 4. gr.
peirrar reglugerdar séu uppfyllit.

Skyrslugjafaradildarrikid skal, innan 90 daga fra vidtdkudegi vidbdtarupplysinganna, meta upplysingarnar sem barust og
senda Matveeladryggisstofnuninni mat sitt i formi endurskodadra draga ad matsskyrslu fyrir endurnyjun. Matvaeladryggis-
stofnunin skal hafa samrad vid 6ll adildarrikin og umsakjandann um endurskodudu drégin ad matsskyrslunni fyrir
endurnyjun i samraemi vid 12. gr.

Matvaeladryggisstofnunin skal sampykkja vidb6t vid nidurstéduna, sem um getur i 1. mgr., innan 120 daga fra vidtokudegi
endurskodudu draganna ad matsskyrslunni fyrir endurnyjun og nota peer leidbeiningar um greiningu & innkirtlatruflandi
efnum sem eru fyrirliggjandi pann dag sem uppfeerdu vidbdtarmalsskjolin, sem um getur i annarri undirgrein, eru 16gd
fram.

Ef engar vidbotarupplysingar eru lagdar fram i samraemi vid adra, pridju eda fjorou undirgrein innan frestsins sem gefinn er
fyrir framlagningu peirra skal Matvaladryggisstofnunin tafarlaust tilkynna umsakjandanum, skyrslugjafaradildarrikinu,
medskyrslugjafaradildarrikinu, framkveemdastjorninni og 6drum adildarrikjum um pad og ljuka matinu & grundvelli
fyrirliggjandi upplysinga innan 30 daga fré pvi ad fresturinn, sem um getur i annarri eda fjérou undirgrein, rennur Gt.
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Ekki skal taka tillit til upplysinga sem umsakjandinn leggur fram &n pess ad hafa verid bedinn um pad eda sem eru lagdar
fram eftir ad fresturinn sem veittur er til ad leggja peer fram rennur Gt, i samreemi vid adra eda fjordu undirgrein pessarar
greinar, nema peer séu lagdar fram 1 samraemi vid 56. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.%

2.gr.

Akvadi framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012, sem er beett vid med 1. gr. pessarar reglugerdar, gilda til vidbétar vid
onnur akveedi framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012.

3.gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 10. ndvember 2018.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 7. nbvember 2018.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



