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29.5.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 44/1

EES-STOFNANIR

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2018/1718 2019/EES/44/01
fra 14. névember 2018

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 726/2004 ad pvi er vardar adsetur Lyfjastofnunar Evrépu (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins, einkum 114. gr. og c-lid 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnar Evrépusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

med hlidsjon af liti efnahags- og félagsmalanefndar Evrépusambandsins (1),

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1

2)

3)

4)

5)

6)

7

[ tengslum vid tilkynningu Bretlands fra 29. mars 2017 um ad pad hyggist segja sig Gr Sambandinu skv. 50. gr.
sattmalans um Evropusambandid voldu hin 27 adildarrikin, & fundi i tengslum vid fund radsins 20. névember 2017,
Amsterdam i Hollandi sem nytt adsetur Lyfjastofnunar Evropu.

Med hlidsjon af 3. mgr. 50. gr. sattmalans um Evrdpusambandid atti Lyfjastofnun Evrdpu ad fa nytt adsetur fra og med
30. mars 2019.

Til ad tryggja edlilega starfsemi Lyfjastofnunar Evrépu & nyjum stad ettu Lyfjastofnun Evrépu og Holland ad gera med
sér samning um hofudstédvar &dur en Lyfjastofnun Evropu fer nyja adsetrid.

pvi ber ad fagna ad yfirvéld Hollands leggja sig fram vid ad tryggja rekstrarskilvirkni, samfelldan rekstur og 6slitna
starfsemi Lyfjastofnunar Evropu medan & flutningi stendur og ad honum loknum. T ljési pessara sérstéku adstaedna getur
Lyfjastofnun Evropu p6 purft ad leggja timabundna aherslu & kjarnaverkefni sin og rada annarri starfsemi i forgangsrod
eftir ahrifum & lydheilsu og starfsgetu Lyfjastofnunar Evropu.

Framkveemdastjornin atti ad vakta allt flutningsferli Lyfjastofnunar Evrépu til nyja adsetursins og adstoda vid pad ferli
innan marka valdheimilda sinna.

Til ad gefa Lyfjastofnun Evropu naegan tima til flutninga er brynt ad pessi reglugerd 66list gildi sem fyrst.

bvi atti ad breyta reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (3) til samraemis vid pad.

™
@)

®
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 291, 16.11.2018, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 64/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB C 197, 8.6.2018, bls. 71.

Afstada Evropupingsins fra 25. oktober 2018 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og kvérdun radsins fra 9. névember 2018.
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna-
og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).



Nr. 44/2 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

29.5.2019

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Eftirfarandi grein baetist vio i reglugerd (EB) nr. 726/2004:

.71 gr.a

Lyfjastofnun Evropu skal hafa adsetur i Amsterdam i Hollandi.

Logbar yfirvéld i Hollandi skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad Lyfjastofnun Evrépu geti flutt a
timabundinn stad eigi sidar en 1. janGar 2019 og ad hin verdi fer um ad flytja a endanlegan stad eigi sidar en

16. névember 2019.

Logbeer yfirvold i Hollandi skulu leggja skriflega skyrslu fyrir Evropupingid og radid um ferlid vido adlégunina ad
timabundna hisnadinu og um byggingu endanlegu byggingarinnar eigi sidar en 17. febrdar 2019 og & priggja manada fresti

eftir pad par til Lyfjastofnun Evropu hefur flutt & endanlegan stad.*
2.9r.
Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn sem hdn birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi kemur til framkveemda fra og med 30. mars 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Strassborg 14. névember 2018.

Fyrir hénd Evrdpupingsins, Fyrir hénd radsins,
A.TAJANI K. EDTSTADLER

forseti. forseti.



29.5.2019 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 44/3

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2019/268 2019/EES/44/02
fra 15. febrdar 2019

um breytingu & reglugerdum (ESB) nr. 200/2010, (ESB) nr. 517/2011, (ESB) nr. 200/2012 og
(ESB) nr. 1190/2012 ad pvi er vardar tilteknar adferdir vid préfanir og synatdku vegna
salmonellu i alifuglum (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 2160/2003 fra 17. névember 2003 um varnir gegn salmonellu og
6drum tilteknum smitvéldum mannsmitanlegra dyrasjikdoma sem berast med matveelum (1), einkum 4. gr. (6nnur undirgrein
1. mgr.), 8. gr. (6nnur undirgrein 1. mgr.) og 13. gr. (fyrsta malsgrein),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Markmidid med reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er ad tryggja ad gripid sé til rddstafana til ad greina og verjast salmonellu
og 6drum smitvéldum sjukdoéma sem berast milli manna og dyra & 6llum videigandi stigum framleidslu, vinnslu og
dreifingar, einkum & frumframleidslustiginu, i pvi skyni ad draga Ur algengi peirra og peirri ahattu sem lydheilsu stafar
af peim.

2) I reglugerd (EB) nr. 2160/2003 er einkum kvedid & um ad setja skuli markmid Sambandsins um ad draga 0r algengi
sjukdéma og smitvalda sjukdéma sem berast milli manna og dyra, sem tilgreindir eru i I. vidauka vid reglugerdina, i
dyrastofnunum sem par eru tilgreindir. Par er einnig meelt fyrir um tilteknar kréfur vegna pessara markmida.

3) i reglugerdum framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 200/2010 (2), (ESB) nr. 517/2011 (3), (ESB) nr. 200/2012 (4) og
(ESB) nr. 1190/2012 (5) er meelt fyrir um kréfur um synatéku og profanir sem eru naudsynlegar til ad tryggja samreemda
voktun & pvi hvernig gengur ad nd markmidum Sambandsins um salmonellu i alifuglastofnum sem sett eru fram i
reglugerd (EB) nr. 2160/2003.

4) Stadlasamtdk Evropu og Alpjodlegu stadlasamtdkin endurskodudu nylega nokkrar tilvisunaradferdir og adferdarlysingar
til ad sannreyna samrami vid reglugerdir (ESB) nr. 200/2010, (ESB) nr. 517/2011, (ESB) nr. 200/2012 og (ESB)
nr. 1190/2012 og pess vegna parf ad uppfera pessar reglugerdir til samraemis vid pad. I ljési endurskodadrar
adferdarlysingar i viomidunarstadli EN ISO 16140-2 (fullgilding stadgénguadferda) og nyrrar tilvisunaradferdar til ad
greina salmonellu (EN 1SO 6579-1) etti uppfaerslan einkum ad varda kréfur um notkun & stadgénguadferdum.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 46, 18.2.2019, bls. 11. Hennar var getid i &kvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 108/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 1.

(®» Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 200/2010 fra 10. mars 2010 um framkvaemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 2160/2003 ad pvi er vardar pad markmid Sambandsins ad draga Ur algengi sermigerda salmonellu i hépum fullordinna undaneldisfugla
af tegundinni Gallus gallus (Stjtid. ESB L 61, 11.3.2010, bls. 1).

(®) Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 517/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 2160/2003 ad pvi er vardar pad markmid Sambandsins ad draga Ur algengi tiltekinna sermigerda salmonellu i varphenum af tegundinni
Gallus gallus og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 2160/2003 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 200/2010 (Stjtid. ESB
L 138, 26.5.2011, bls. 45).

(%) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 200/2012 fra 8. mars 2012 vardandi pad markmid Sambandsins ad draga Gr Salmonella
enteritidis og Salmonella typhimurium i hépum holdakjuklinga, eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og rédsins (EB)
nr. 2160/2003 (Stjtid. ESB L 71, 9.3.2012, bls. 31).

(®) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1190/2012 frd 12. desember 2012 vardandi pad markmid Sambandsins ad draga ur
Salmonella enteritidis og Salmonella typhimurium i hpum kalkina eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 2160/2003 (Stjtid. ESB L 340, 13.12.2012, bls. 29).
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5) Litid skal svo & ad stadgonguadferdir, sem eru fullgiltar & videigandi hatt med samanburdi vid tilvisunaradferdir, séu
jafngildar tilvisunaradferdunum. Notkun & stadgdnguadferdum er sem stendur takmorkud vid stjornendur matveelafyrir-
teekja samkveemt 1id 3.4 i vidaukunum vid reglugerdir (ESB) nr. 200/2010, (ESB) nr. 517/2011, (ESB) nr. 200/2012 og
(ESB) nr. 1190/2012. b4 zttu l6gber yfirvold einnig ad hafa pann méguleika ad nota stadgénguadferdir par ed engin
asteeda er til pess ad takmarka notkun & stadgénguadferdum, sem hafa verid fullgiltar & videigandi hatt, eingdngu vid
stjornendur matveelafyrirtaekja.

6) Damigerd synataka vegna varna gegn salmonellu i hépum varphana og undaneldishana af tegundinni Gallus gallus er
ekki alltaf hagkveem i htsum med innréttudum bdrum og hdsum an bdra med mérgum rédum, med faeribond fyrir drit &
milli allra rada, sem eru i auknum meeli notud til ad hysa pessa fugla. bvi er rétt ad heimila annars konar synatokuadferd,
sem er hagkveem lausn til ad taka syni hja pessum hépum, en vidhalda um leid a.m.k. jafngildu nemi og i ndverandi
synatdkuadferdum.

7 Rétt pykir ad koma a umbreytingardkvaedi sem veitir stjornendum matveelafyrirteekja neegan tima til a0 adlagast
endurskodudum eda nyjum CEN/ISO-stdolum. par ed nokkur vottord, sem byggjast a fyrri stadlinum I1SO 16140:2003,
eru e.t.v. enn i gildi til loka arsins 2021 gerir umbreytingarakvaedio stjérnendum matvalafyrirteekja einnig kleift ad
draga Ur byrdi & rannsoknarstofur og & framleidendur préfunarsetta vegna fullgildingar & stadgénguadferoum i samreemi
vid nyja stadalinn EN ISO 16140-2.

8) pvi atti ad breyta reglugerdum (ESB) nr. 200/2010, (ESB) nr. 517/2011, (ESB) nr. 200/2012 og (ESB) nr. 1190/2012 til
samramis vio pad.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Breytingar & reglugerd (ESB) nr. 200/2010
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 200/2010 er breytt i samraemi vid . vidauka vid pessa reglugerd.
2.gr.
Breytingar & reglugerd (ESB) nr. 517/2011
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 517/2011 er breytt i samraemi vid |l. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.
Breytingar & reglugerd (ESB) nr. 200/2012
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 200/2012 er breytt i samraemi vid 11. vidauka vid pessa reglugerd.
4.9r.
Breytingar a reglugerd (ESB) nr. 1190/2012
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 1190/2012 er breytt i samraemi vid V. vidauka vid pessa reglugerd.
5.qr.
Umbreytingarakvaedi
Stjérnendum matveelafyrirteekja er heimilt, til 31. desember 2021, ad beita adferounum sem um getur i lidum 3.2 og 3.4 |
vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 200/2010, i lidum 3.2 og 3.4 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 517/2011, i lidum 3.2

og 3.4 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 200/2012 og i lidum 3.2 og 3.4 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 1190/2012
sem voru i gildi &dur en peim var breytt med 1. til 4. gr. pessarar reglugerdar.
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6. gr.
Gildistaka

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 lgfestingar.

Gjort i Brussel 15. febrdar 2019.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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1. VIDAUKI

Vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 200/2010 er breytt sem hér segir:

1) 11id2.2.2.1 er eftirfarandi d- og e-1id bett vid:

,d) T hasum med innréttudum barum, par sem ekki safnast fyrir nagilegt magn af driti & skofur eda feribandahreinsara
vid endann a feribdndum fyrir drit par sem dritid er losad, skal nota fjéra eda fleiri raka synatékukldta, hvern klut &
a.m.k. 900 cm?, sem eru vettir med pvi ad nota videigandi pynningarefni (s.s. 0,8% af natriumkléridi og 0,1% af
peptoni i daudhreinsudu afjénudu vatni, daudhreinsudu vatni eda hvers kyns 6dru pynningarefni sem légbeert yfirvald
sampykkir), til ad taka syni af eins stérum yfirbordsfleti og unnt er vid endann & hverju adgengilegu faeribandi fyrir
drit par sem dritid er losad, eftir ad pau hafa verid keyro, og tryggja ad hver kldtur sé pakinn badum megin med driti
af feeribdndunum og skéfunum eoa faribandahreinsurunum.

e) [ hl6dum med moérgum rédum eda hasum fyrir Gtihaenur, par sem mest allt dritid er fjarlegt Gr hasinu med
faeribondum sem fjarleegja drit, skal taka syni med einu pari af synatdkuyfirhlifum med pvi ad ganga um & svaedum
sem eru pakin undirburdi, i samremi vid b-lid, og taka skal syni med a.m.k. tveimur rékum synatokuklGtum, sem
haldid er &, af 6llum adgengilegum feeribéndum sem fjarleegja drit, eins og i d-1id.«

2) 11id3.1. er eftirfarandi 1id 3.1.5 bett vid:

,»3.1.5. Ef um er ad reeda samsafn synatdkuklita i samraemi vid d-lid i 1id 2.2.2.1 eda eitt par af synatdkuyfirhlifum og tvo
raka synatokukluta i samraemi vid e-1id i 1id 2.2.2.1 skal sams6éfnun fara fram i samraemi vid b-1id i 1id 3.1.3.

3) [ stad fyrstu malsgreinar i 1id 3.2. kemur eftirfarandi:

,.Greining 4 Salmonella spp. skal gerd samkvaemt EN 1SO 6579-1.«

4) 1 stad lidar 3.4 kemur eftirfarandi:
,»3.4. Stadgonguadferdir

Heimilt er ad nota stadgonguadferdir i stad peirra adferda til greininga og sermigerdargreininga sem kvedid er aum i
lidum 3.1, 3.2 og 3.3 i pessum vidauka ef peer eru fullgiltar i samreemi vid EN ISO 16140-2 (fyrir annars konar
greiningaradferdir).
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I1. VIDAUKI

Vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 517/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1stad lidar 2.2.1 kemur eftirfarandi:
,,2.2.1. Synataka stjornanda matveelafyrirteekis

a) i hépum barfugla skal taka 2 x 150 g af driti, sem hafa safnast fyrir & edlilegan hatt a skofur eda feribanda-
hreinsara, af 6llum feribondum fyrir drit eda af sk6fum i hdsinu, eftir notkun kerfis til ad fjarleegja drit, en ef
um er ad reda hus med innréttudum bdrum an skdfu eda feribanda fyrir drit skal safna 2 x 150 g af bléndudu,
nyju driti undan bdrunum af 60 mismunandi stéoum i dritkjallara.

i hdsum med innréttudum barum, par sem ekki safnast fyrir naegilegt magn af driti & skofur eda feribanda-
hreinsara vid endann & faeribdndunum par sem dritid er losad, skal nota fjéra eda fleiri raka synatokuklita,
hvern klit 4 a.m.k. 900 cm?, til ad taka syni af eins storum yfirbordsfleti og unnt er vid endana & hverju
adgengilegu faribandi par sem dritid er losad, eftir ad pau hafa verid keyrd, og tryggja ad hver kltur sé pakinn
badum megin med driti af feribdndunum og skéfunum eda feeribandahreinsurunum.

b) 1 hlédum eda hisum fyrir atihanur skal taka syni med tveimur pérum af synatokuyfirhlifum eda -sokkum.

Synat6kuyfirhlifar, sem notadar eru, skulu vera nagilega gleypnar til ad sjiga i sig raka. Veeta skal yfirbord
synatdkuyfirhlifarinnar med videigandi pynningarefnum.

Synin skulu tekin med pvi ad ganga um husid eftir leid sem skilar deemigerdum synum fyrir alla hluta hassins
eda vidkomandi sveedi. betta skal einnig na til sveeda sem eru pakin undirburdi og sveeda med rimlum, ad pvi
tilskildu ad éruggt sé ad ganga & rimlunum, en ekki til sveeda utan vid husid ef um er ad reeda hopa med adgang
ad Utisveedum. Synatakan skal na til allra stia i hdsinu. Pegar synatékunni er lokid & tilteknu svaedi skal taka
synatdkuyfirhlifarnar varlega af til ad fordast ad efni, sem lodir vid peer, losni af peim.

i hl6dum med mérgum rédum eda hasum fyrir Gtihaenur, par sem mest allt dritid er fjarleegt Gr hisinu med
feeribondum sem fjarleegja drit, skal taka syni med einu pari af synatdkuyfirhlifum med pvi ad ganga um &
svedum sem eru pakin undirburdi og taka skal syni med a.m.k. 66ru pari af rokum synatdkuklutum af éllum
adgengilegum feeribdndum sem fjarlagja drit, eins og i annarri malsgrein a-lidar.“

Heegt er ad hopa pessi tvd syni saman til ad mynda eitt syni til profunar.*
2) 11id 3.1. er eftirfarandi 1id 3.1.3 baett vid:

,»3.1.3 Ef um er ad reeda samsafn synatokuklita i samraemi vid adra malsgrein a-lidar i 1id 2.2.1 skal samsdfnun fara fram i
samrami vio 110 3.1.1.¢

3) 1 stad fyrstu malsgreinar i 1id 3.2. kemur eftirfarandi:

,»Greining 4 Salmonella spp. skal gerd samkvaemt EN I1SO 6579-1.«
4) 1 stad lidar 3.4 kemur eftirfarandi:

,»3.4. Stadgonguadferdir

Heimilt er ad nota stadgdnguadferdir i stad peirra adferda til greininga og sermigerdargreininga sem kvedid er & um {
lidum 3.1, 3.2 og 3.3 i pessum vidauka ef peer eru fullgiltar i samreemi vid EN 1SO 16140-2 (fyrir annars konar
greiningaradferdir).*
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1. VIDAUKI

Vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 200/2012 er breytt sem hér segir:
1) 1 stad lidar 3.2 kemur eftirfarandi:
,»3.2. Greiningaradferd
Greining & Salmonella spp. skal gerd samkveemt EN 1SO 6579-1.¢
2) 1 stad lidar 3.4 kemur eftirfarandi:

,,3.4. Stadgdnguadferdir

Heimilt er ad nota stadgdnguadferdir i stad peirra adferda til greininga og sermigerdargreininga sem kvedid er a um i

libum 3.1, 3.2 og 3.3 i pessum vidauka ef peer eru fullgiltar i samraemi vid EN 1SO 16140-2 (fyrir annars konar
greiningaradferdir).*

IV. VIDAUKI

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 1190/2012 er breytt sem hér segir:
1) 1 stad lidar 3.2 kemur eftirfarandi:
,»3.2. Greiningaradferd
Greining & Salmonella spp. skal gerd samkveemt EN 1SO 6579-1.
2) 1 stad lidar 3.4 kemur eftirfarandi:

,»3.4. Stadgdnguadferoir

Heimilt er ad nota stadgdnguadferdir i stad peirra adferda til greininga og sermigerdargreininga sem kvedid er 4 um i

lidum 3.1, 3.2 og 3.3 i pessum vidauka ef per eru fullgiltar i samreemi vid EN 1SO 16140-2 (fyrir annars konar
greiningaradferdir).*
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FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/03
(ESB) 2019/49

fra 4. jantar 2019

um leyfi fyrir natriumseleniti, hidudu, kornudu natriumseleniti og sink-L-selenmepionini sem féduraukefni
fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

2) Natriumselenit var leyft &n timamarka sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE.
Efnid var sidan fert inn i skréna yfir féduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

3) I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & natriumseleniti sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Innan ramma endurmats var einnig
16gd fram umsokn vardandi hidad, kornad form natriumselenits.

4) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir sink-L-selenmepionini sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir.

5) Umsakjendur 6skudu eftir ad natriumselenit, hidad, kornad natriumselenit og sink-L-selenmepiénin yrdu sett i
aukefnaflokkinn ,,neringaraukefni®. Umsoknunum fylgdu upplysingar og skj6l sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1831/2003.

6) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveelabryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum
fra 20. oktdber 2015 (8), 28. jandar 2016 (4), 8. mars 2016 (5) og 20. febrar 2018 (6) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi
natriumselenit, hidad, kornad natriumselenit og sink-L-selenmepionin ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna
eda & umhverfid. Vardandi takmorkun & vidbot lifreens selens, sem fastsett er fyrir dnnur lifreen efnasambénd selens,
komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad hin etti einnig ad gilda um sink-L-selenmepiénin. Auk pess
komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad natriumselenit, hidad, kornad natriumselenit og
sink-L-selenmepidnin geti talist ahrifarikir gjafar selens fyrir allar dyrategundir. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki
sé porf & sértekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslur um adferd til ad
greina féduraukefnin i fodri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

) Mat & natriumseleniti, hidudu, kornudu natriumseleniti og sink-L-selenmepionini synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfylit.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 10, 14.1.2019, bls. 2. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 109/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tilskipun rddsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2015 13(11), 4271.

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(2), 4398.

(5) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(3), 4442.

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(3), 5197.
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8) par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efninu natriumseleniti af
Oryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla
nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

9) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,nzringaraukefni* og virka hopnum ,,snefilefnasambond og eru tilgreind i vidaukanum,
eru leyfd sem féduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Umbreytingarradstafanir

1. Natriumselenit og forbldndur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 3. 4gast 2019 i samraemi vid reglurnar
sem voru i gildi fyrir 3. febrdar 2019, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fddurefni og fédurblondur sem innihalda natriumselenit, sem eru framleidd og merkt fyrir 3. febrtar 2020 i samraemi vid
reglur sem voru i gildi fyrir 3. febrdar 2019, ma &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir
dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fddurefni og fodurblondur sem innihalda natriumselenit, sem eru framleidd og merkt fyrir 3. febrlar 2021 i samreemi vid
reglur sem voru i gildi fyrir 3. febrdar 2019, mé afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru a&tlud fyrir
dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.
3.gr.
Gildistaka

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 4. jandar 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
P ; 9 S 5 ~ innihald innihald
Kennlnyr_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng-, e?fnaformula, Iysing, Tegund ef}a Hamarks Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Selen i mg/kg heilfédurs mes
12% rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: snefilefnasambénd
3b801 Natriumselenit | Lysing a eiginleikum aukefnisins Allar — 0,50 Setja ma natriumselenit & markad| 3. febriar 2029
tegundir (samtals) og nota sem aukefni sem saman-

Natriumselenit, sem duft, med a.m.k.
45% seleninnihaldi

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Natriumselenit

Efnaformlla: NazSeOs

CAS-nimer 10102-18-8

Einecs-nimer 233-267-9
Greiningaradferd (1)

Til ad greina eiginleika natriumselenits:

— Titrunarmaling — Evropska lyfja-
skrdin,  geeodalysing efnis 01/
2008:1677 og/eda

— byngdarmaling

Til ad magnakvarda heildarinnihald

natriums i natriumseleniti:

— Frumeindagleypnimaeling (AAS) -
EN 1SO 6869:2000 eda

— Rafgasgeislunargreining (ICP-AES) -
EN 15510:2007

Til ad magnakvarda heildarinnihald

selens i forblondum, fodurefnum og

fédurblondum:

— Hydridfrumeindagleypnimaling
(HGAAS) eftir drbylgjusundrun - EN

16159:2012

stendur af bléndu.

Aukefnio skal notad i fédur i
formi forbléndu.

Ad pvi er wvardar notendur
aukefnis og forbléndu skulu
stjornendur fodurfyrirtekja koma
& verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid
mogulegri ahettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef
ekki er unnt med slikum reglum
og radstdfunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota

videigandi  personuhlifar  vid
notkun 4 aukefninu og for-
bléndunni.
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Lagmarks- Hamarks-
P ; o IVei 5 ~ innihald innihald
Kennln_ur_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng_, e_fnaformula, Iysing, Tegund ef’ﬁa Hamarks Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Selen i mg/kg heilfédurs med
12% rakainnihald
3b802 Hadad, kornad|Lysing & eiginleikum aukefnisins Allar — 0,50 Aukefnid skal notad i fédur i|3. febriar 2029
natriumselenit tegundir (samtals) formi forblondu.

H(6ud, kornud blanda med natriumseleniti
med

— 1%-4,5% seleninnihaldi og

— huldunar- og dreifiefni (pdlyoxyety-
len(20)sorbitanmonolarat  (E  432),
glyserolpolyetylenglykolrisindleat (E
484), pdlyetylenglykol 300, sorbitol
(E 420ii) eda maltddextrin) allt ad
5%

og

— kyrningarefni (kalsiummagnesiumkar-
bonat, Kkalsiumkarbénat, maiskolfar)
allt ad 100% massahlutfall.

Agnir <50 um: undir 5%

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Natriumselenit

Efnaformala: Na2SeOs
CAS-nimer 10102-18-8
Einecs-nimer 233-267-9
Greiningaradferd (1)

Til ad magnakvarda heildarinnihald
selens i féduraukefninu (hadud, kornud
blanda):

— Rafgasgeislunargreining (ICP-AES)
eda

— Rafgasmassagreining (ICPMS)

Ad bpvi er vardar notendur
aukefnis og forblondu skulu
stjornendur fodurfyrirtekja koma
& verklagsreglum og skipulags-
rddstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef
ekki er unnt med slikum reglum
og radstofunum ad eyda pessari
dheettu eda draga Ur henni pannig
ad hun sé i lagmarki skal nota
videigandi  personuhlifar ~ vid
notkun & aukefninu og for-
bléndunni.
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Lagmarks- Hamarks-
P ; a i ! innihald innihald
Kerllnfln_ur_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng_, e_fnaforar?ulgl, Iysing, f-:- egﬁnd def’ﬁa Harlndarks- Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukernisins greimningaraoter: OKKUr dyra alaur Selenl’mg/kg heilfé8urs med
12% rakainnihald
Til ad magnakvarda heildarinnihald
natriums i féduraukefninu  (hdouod,
kornud blanda):
— Frumeindagleypnimaling (AAS) - EN
1SO 6869:2000 eda
— Rafgasgeislunargreining (ICP-AES) -
EN 15510:2007
Til ad magnakvarda heildarinnihald
selens i forbléndum, fodurefnum og
fédurblondum:
— Hydridfrumeindagleypnimaling
(HGAAS) eftir 6rbylgjusundrun - EN
16159:2012
3b818 — Sink-L-selen- |Lysing a eiginleikum aukefnisins Allar — 0,50 Aukefnid skal notad i fodur i|3. febrtar 2029
mepionin Fost blanda sink-L-selenmepidnins med tegundir (samtals) formi forbléndu.

1-2 g/kg seleninnihaldi
Lysing a eiginleikum virka efnisins
sink-L-selen-

Lifrent selen i formi

mepionins

Efnaformula: CsH10CINO2SeZn
Kristallad duft med

> 62% L-selenmepidnin,

> 24,5% selen,

> 19% sink og

> 20% klério

Ad pvi er wvardar notendur
aukefnis og forbléndu skulu
stjornendur fodurfyrirtekja koma
& verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef
ekki er unnt med slikum reglum
og radstdfunum ad eyda pessari
ahattu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
videigandi  personuhlifar  vid
notkun &  aukefninu og
forbléndunni.
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Kenninlimer
aukefnisins

Nafn leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

Selen i mg/kg heilfédurs med
12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Greiningaradferd ()

Til a0 ékvarda selenmepiénin i fdo-
uraukefninu:

— héaprystivokvaskiljun med flarskins-
greiningu (HPLC-FLD)

Til ad akvarda heildarinnihald selens i
foduraukefninu:

— rafgasgeislunargreining  (ICP-AES)
eda

— rafgasmassagreining (ICPMS)

Til ad akvarda heildarinnihald selens i
forbléndum, fédurefnum og féour-
bléondum:

— hydridfrumeindagleypnimeling
(HGAAS) eftir 6rbylgjusundrun —
EN 16159

Til ad magnékvarda heildarinnihald sinks
i féduraukefninu:

— rafgasgeislunargreining (ICP-AES) —
EN 15510 eda

— rafgasgeislunargreining eftir leysingu
undir prystingi  (ICP-AES) — EN
15621.

3.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunni skal
tilgreina geymsluskilyrdi og stod-
ugleika vid hitamedhdndlun.

Hamarksvidbat lifreens selens:

0,20 mg Se/kg heilfédurs med
12% rakainnihald.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/04
(ESB) 2018/830

fra 9. mars 2018

um breytingu a I. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 167/2013 og a framseldri
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1322/2014 ad pvi er vardar adlégun krafna um smidi
okutekja og almennra krafna vegna vidurkenningar & dkutekjum fyrir landbinad og skégraekt (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 167/2013 fra 5. febrdar 2013 um vidurkenningu & og markads-
eftirlit med 6kutekjum fyrir landbdnad eda skograekt (1), einkum 4. mgr. 18. gr. og 3. mgr. 49. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Breyta eetti nokkrum feerslum i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 167/2013 til ad mdgulegt sé ad meala fyrir um krofur
fyrir vidbotarflokka 6kuteekja i samraemi vid sidustu Utgéfur tiltekinna stadladra reglna Efnahags- og framfarastofnun-
arinnar um opinberar préfanir a dréattarvélum fyrir landbunad og skdgreekt (2).

Reglugerdir efnahagsnefndar Sameinudu pjodanna fyrir Evropu (UNECE) sem skylt er ad beita og skradar eru i
I. vidauka vid framselda reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1322/2014 (3) eru oft uppferdar. Hvad pad
vardar atti ad baeta vid listann skyringum par sem fram kemur ad framleidendum er heimilt ad nota sidari vidbetur vid
videigandi radir breytinga & pessum UNECE-reglugerdum jafnvel pott peer hafi ekki verid birtar i Stjornartidindum
Evrépusambandsins.

Til ad gera ljost ad tilteknar krofur l6ggjafar Sambandsins séu jafngildar og ad fullu i samraemi vid kréfurnar sem settar
eru fram i st6dludum reglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar atti ad adlaga texta krafnanna og ndmerar6dina sem
sett eru fram i tilteknum vidaukum vid framselda reglugerd (ESB) nr. 1322/2014 til ad pau verdi samhljéma textanum
0g numerarddinni i samsvarandi stédludum reglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar.

Til ad draga ur fjdlda meidsla og banaslysa sem verda vegna pess ad aftanasettur, fellanlegur veltivarnarbanadur fyrir
drattarvélar med litilli sporvidd, er ekki settur upp vid adstedur sem kunna ad vera hettulegar etti ad gera
vinnuvistfreedilegar krofur skyldubundnar til ad audvelda og hvetja til pess ad veltivarnarbinadurinn sé settur upp pegar
porf er &.

Uppfera atti skrana yfir profunarskyrslur sem gefnar eru Gt & grundvelli stadladra reglna Efnahags- og framfarastofnun-
arinnar og vidurkenndar ad pvi er vardar ESB-gerdarviourkenningu sem stadgéngukostur fyrir paer préfunarskyrslur sem
gefnar eru Ut & grundvelli framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 1322/2014.

I peim tilgangi ad skyra og bata tilteknar profunaradferdir atti ad gera minnihattar breytingar a préfunaradferdinni fyrir
Okumannssatio og 4 krofunum um adgang ad Okumannssati, um lagmarksstyrkleika stjornbinadar og brunahrada
smidaefnis styrishussins, sem sett er fram i framseldri reglugerd (ESB) nr. 1322/2014.

pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 167/2013 og framseldri reglugerd (ESB) nr. 1322/2014 til samraemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Breyting a I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 167/2013

i dalkunum fyrir 6kutaekjaflokka Ca og Cb i r6d 38 i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 167/2013 komi ,,X* i stadinn fyrir
LAEV,

™)
Q)
®
O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 140, 6.6.2018, bls. 15. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 111/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 60, 2.3.2013, bls. 1.

http://www.oecd.org/tad/code/oecd-standard-codes-official-testing-agricultural-forestry-tractors.htm

Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1322/2014 fra 19. september 2014 um vidbetur og breytingar vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 167/2013 ad pvi er vardar krofur um smidi ékutekja og almennar krofur vegna vidurkenningar &
okutaekjum fyrir landbinad og skdograekt (Stjtid. ESB L 364, 18.12.2014, bls. 1).
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2.gr.
Breytingar & framseldri reglugerd (ESB) nr. 1322/2014
Framseldri reglugerd (ESB) nr. 1322/2014 er breytt sem hér segir:

1) i stad ordanna ,,fyrir 6kuteki i flokkum T2, T3 og T4.3“ i 12. gr. komi ordin ,,fyrir dkuteeki i flokkum T2/C2, T3/C3 og
T4.3/C4.3%,

2) eftirfarandi 35. gr. a batist vid i V. kafla:
,35.gr.a
Umbreytingarakvaedi

1. Fram til 26. juni 2018 skulu landsyfirvéld halda afram ad veita gerdarvidurkenningar fyrir gerdir landbinadar- og
skdgraektarokutekja eda gerdir kerfa, ihluta eda adskilinna teeknieininga i samrami vid pa Gtgafu pessarar reglugeroar sem
var i gildi 25. juni 2018.

2. Fram til 31. desember 2018 skulu adildarrikin heimila ad landbunadar- og skogrektarokutaeki, kerfi, ihlutir eda
adskildar teeknieiningar, sem byggjast & gerd sem var vidurkennd i samreemi vid pa Gtgéafu pessarar reglugerdar sem var i
gildi 25. juni 2018, séu sett 4 markad, skrad eda tekin i notkun.®,

3) i textanum undir fyrirségninni ,, Til skyringar:* i 1. vidauka beetast eftirfarandi malsgreinar vid:

,Umbreytingarakveaedi reglugerda efnahagsnefndar Sameinudu pjédanna fyrir Evropu, sem taldar eru upp i pessari toflu,
skulu gilda, nema pegar kvedid er & um adrar dagsetningar i pessari reglugerd. Einnig skal sampykkja ad farid sé ad
forskriftum 1 samraemi vid sidari breytingar 4 peim sem taldar eru upp i pessari toflu.*,

4) &kveedum I1. vidauka er breytt i samraemi vid |. vidauka vid pessa reglugerd,
5) akveedum VI. vidauka er breytt sem hér segir:
a) eftirfarandi breytingar eru gerdar & lid B:
a) i stad fyrstu malsgreinar i 1id 3.8.2 komi eftirfarandi:

,Pegar vid a skal sannreyna eiginleika til varnar stokkva 1 kdldu vedri annadhvort i samraemi vid kréfurnar i lidum
3.8.2.1. til 3.8.2.7 eda vid krofurnar i 1i0 3.8.3.%,

b) eftirfarandi lidur 3.8.3 beetist vid:

,»3.8.3. Heegt er ad syna fram & eiginleika til varnar stékkva i kdldu vedri med pvi ad beita reglunum og
leidbeiningunum i 3. 1id i pessum 1id B vid leekkad hitastig upp 4 —18 °C eda kaldara. Adur en
hreyfipréfun fer fram skal kala veltigrindina og alla hluti til festingar nidur i —18 °C eda kaldara.*,

6) i stad skyringar (1) i skyringunum vid V1. vidauka komi eftirfarandi:

,»1) Nema annad sé tekid fram er texti krafnanna og nimerarddin sem sett er fram i 1id B eins og textinn og nimerar6din
i stéoludum reglum OECD um opinberar préfanir & veltigrindum & drattarvélum fyrir landbinad og skograekt
(hreyfiprofun), st6dlud regla OECD nr. 3, utgafa 2017 fra febriar 2017.%,

7) i stad skyringar (1) i skyringunum vid VII. vidauka komi eftirfarandi:

1) Nema annad sé tekid, er texti krafnanna og nimerarddin sem sett er fram i 1id B eins og textinn og ndmerarddin i
st6dludum reglum OECD um opinberar préfanir & veltigrindum & beltadrattarvélum fyrir landbinad og skdgreekt,
stoolud regla OECD nr. 8, Gtgafa 2017 fra febraar 2017.,

8) akvaedum VIII. vidauka er breytt sem hér segir:
a) eftirfarandi komi i stad lidar 3.11.2. i 1id B:

»3.11.2  begar vid 4 skal sannreyna eiginleika til varnar stokkva i koldu vedri i samraemi vid kréfurnar sem gefnar
eruupp i lidum 3.11.2.1 til 3.11.2.7.,
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9)
10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

b) i stad skyringar (1) i skyringunum vid VIII. vidauka komi eftirfarandi:

»1) Nema annad sé tekid fram er texti krafnanna og ndmerarddin sem sett er fram i 1id B eins og textinn og
ndmerarddin i stédludum reglum OECD um opinberar profanir & veltigrindum & dréttarvélum fyrir landbnad og
skogreekt (hreyfiprofun), st6dlud regla OECD nr. 4, utgafa 2017 fra febrtar 2017.,

akveedum IX. vidauka er breytt i samraemi vid |l. vidauka vio pessa reglugerd,
akveedum X. vidauka er breytt i samraemi vid I11. vidauka vio pessa reglugerd,
akveedum XI. vidauka er breytt i samraemi vid 1V. vidauka vid pessa reglugerd,
akveedum XIlI. vidauka er breytt sem hér segir:
a) 11i0 3.1.3 beetist eftirfarandi malsgrein vio:

,Ef framleidandi oskar eftir bvi ma gera adra, valkvaeda havadamelingu par sem slokkt er a hreyfli og aukabunadur,
s.s. loftraestiviftur, iseydar og annar rafmagnsbtinadur, er i hastu stillingu.*,

b) eftirfarandi lidur 3.2.2.2.2 beetist vid:

»3.2.2.2.2. Medan & valkvaedri pridju réd melinga stendur skal vera slokkt & hreyfli og aukabnadur, s.s.
loftraestiviftur, iseydar og annar rafmagnsbunadur, skal vera i haestu stillingu.*,

akvaedum XIV. vidauka er breytt i samreemi vid V. vidauka vid pessa reglugerd,
i stad lidar 3.3.2 i XV. vidauka komi eftirfarandi:

,»3.3.2 Efra prepid eda rimin skulu vera audpekkjanleg og adgengileg fyrir einstakling sem er ad fara Gt ar 6kutaekinu.
Loaorétt fjarleegd milli naestu prepa eda rima skal vera jofn. Hins vegar getur fjarleegdin milli prepa verid breytileg
um 20 mm.*,

i stad skyringar (1) i skyringunum vid XVIII. vidauka komi eftirfarandi:

1) Ad nlmerarddinni undanskilinni eru krofurnar, sem settar eru fram i 1id B, eins og textinn i stédludum reglum
OECD um opinberar préfanir a veltigrindum & dréattarvélum fyrir landbinad og skograekt (kyrrstdduprdfun), stédlud
regla OECD nr. 4, utgafa 2017 fra febraar 2017.,

i stad 4. lidar { XXII. vidauka komi eftirfarandi:
4. Yfirlysing um hévada

Fyrir hvert profunarskilyrdi i XIII. vidauka skal tilgreina i notendahandbdkinni gildid fyrir havada vid eyra
stjornandans eda, ad 6drum kosti, nidurstddurnar Ur hljodstigsprofun i stadladri reglu OECD nr. 5 i samraemi vid 4. 1id
snidmatsins fyrir profunarskyrslu.®,

i stad lidar 1.2.1 i XXIII. vidauka komi eftirfarandi:

,»1.2.1. Stjérnbunadur eins og styrishjol eda styrissveifar, girstangir, stjérnstangir, sveifar, fetlar og rofar skulu valin,
hénnud, smidud og komid pannig fyrir ad kraftar til ad virkja pau, fera til, stadsetningar peirra, notkunaradferdir
og litakddar séu i samraemi vid stadalinn 1SO 15077:2008 p.m.t. akvadin sem sett eru fram i vidaukum A og C |
peim stadli.”;

i stad 2. lidar i XXVII. vidauka komi eftirfarandi:
2. Brunahradi smidaefnis styrishissins

Brunahradi smidaefnis i innra rymi styrishdssins eins og satisakladi, vegg-, golf- og pakkledningu pegar hin er til
stadar skal ekki vera meiri en 150 mm/min pegar hann er préfadur i samreemi vid stadalinn 1SO 3795:1989 eda
stadalinn FMVSS302.“

3.gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel, 9. mars 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins

Nr. 44/19

1. VIDAUKI

[ stad toflunnar i I1. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) nr. 1322/2014 komi eftirfarandi:

Profunarskyrs i
la & grundvelli Vidfangsefi Utgéfa Gildissvia | stad profunarskyr_slu ESB &
stadladrar reglu grundvelli

OECD nr.

3 Opinberar profanir & veltigrindum &|Utgafa 2017 T1,T42 09 T4.3 |VI. vidauka
drakttarvelum fyrir landbuinad eda skog- | -febriar 2017- XVIII. vidauka (ef dryggisbelta-
reekt festingar hafa verid profadar)
(hreyfiprofun)

4 Opinberar préfanir & veltigrindum 4| Utgéafa 2017 T1/C1, T4.2/C4.2 | VIII. vidauka og
d;%ttar\ftlum fyrir  landbuinad eda|-febrgar 2017- og T4.3/C4.3 XVIII. vidauka (ef oryggisbelta-
Skogree festingar hafa verid profadar)
(kyrrstoouprofun)

5 Opinberar malingar & havada vid 6ku-|Utgafa 2017 TogC XII1. vidauka
mannsseeti drattarvéla fyrir landbinad|-febrgar 2017-
og skogreekt

6 Opinberar profanir & framanasettum|Utgéafa 2017 T2/C2, T3/C30g |IX. vidauka (ef krofur um afkost
veltivarnarbinadi dréattarvéla fyrir land-|-febrgar 2017- T4.3/C4.3 fyrir  fellanlegan  veltivarnar-
binad og skograekt & hjolum med litilli bunad hafa verid préfadar og
sporvidd uppfylltar) og

XVIII. vidauka (ef 6ryggisbelta-
festingar hafa verid profadar)

7 Opinberar profanir & aftanasettum velti-| Utgafa 2017 T2/C2, T3/C30g |X. vidauka (ef krofur um afkdst
varnarbinadi drattarvéla fyrir landbinad| -febrgar 2017- T4.3/C4.3 fyrir  fellanlegan  veltivarnar-
og skogrekt & hjélum med litilli bunad hafa verid préfadar og
sporvidd uppfylltar) og

XVIII. vidauka (ef 6ryggisbelta-
festingar hafa verid profadar)

8 Opinberar profanir & veltigrindum 4| Utgafa 2017 C1,C2,C4.2 09 VII. vidauka og
blf[tadr?(ttarvelum fyrir landbinad eda|-febrijar 2017- C4.3 XVIII. vidauka (ef oryggisbelta-
skogreekt festingar hafa verid profadar)

10 Opinberar profanir & fallvarnargrindum|Utgafa 2017 TogC XI. vidauka
a dréttarvélum fyrir landbinad eda skog- | -febrgar 2017- C-hluta“,

reekt
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I1. VIDAUKI

Akvadum 1X. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) nr. 1322/2014 er breytt sem hér segir:

1) eftirfarandi breytingar eru gerdar a lio B:

a) istad lidar 1.3.1 komi eftirfarandi:

,,1.3.1. Bradabirgoaskilgreining: midjuplan hjélsins eda beltisins

Midjuplan hjélsins eda beltisins er jafn langt fra plonunum tveimur sem liggja i jadri ytri brina felgnanna eda
beltanna.*,

b) eftirfarandi malslidur beetist vid i lid 1.3.2:

,Fyrir beltadrattarvélar er sporviddin fjarleegdin milli midjuplana beltanna.®,

¢) eftirfarandi malslidur beetist vid i 1id 1.4:
Fyrir beltadrattarvélar: fjarleegdin milli 16dréttu plananna sem liggja hornrétt & lengdarmidjuplan drattarvélarinnar i
gegnum asa drithjolanna.”,

d) istad lida2.1.2 og 2.1.3 komi eftirfarandi:

»2.1.2. fasta eda breytilega lagmarkssporvidd, par sem einn &sinn er minni en 1150 mm buinn steerri hjélbéréum eda
beltum. Gert er rdd fyrir ad &sinn, sem breidari hjolbardarnir eda beltin eru fest &, sé stilltur & sporvidd sem er
ekki meiri en 1150 mm. bad skal vera mogulegt ad stilla sporvidd hins assins pannig ad ytri branir mjérri
hjélbardanna eda beltanna fari ekki Gt fyrir ytri banir hj6lbardanna eda beltanna & hinum asnum. Ef tveir asar
eru afestir med felgum og hjélbéroum eda beltum i sému steerd skal fost eda stillanleg sporvidd dsanna tveggja
vera minni en 1150 mm,

2.1.3. massa sem er meiri en 400 kg en minni en 3500 kg og samsvarar massa drattarvélarinnar an hledslu, asamt
veltivarnarbinadinum og steaerstu hjolbérdum eda beltum sem framleidandi meelir med. Leyfilegur hdmarks-
massi skal ekki vera meiri en 5250 kg og massahlutfallid (leyfilegur hAmarksmassi/vidmidunarmassi) ma ekki
vera herra en 1,75,

e) eftirfarandi malslidur beetist vid i 1id 3.1.2.3:

,»Pegar um er ad reda beltadrattarvélar skal framleidandinn skilgreina sporviddarstillinguna.,

f) istad annars og pridja malslidar i lid 3.1.3.2 komi eftirfarandi:

,,Hornid verdur ad vera a.m.k. 38° & peim tima sem drattarvélin er i 6stddugu jafnvaegi & hjélunum eda beltunum sem
snerta jordu. Profunina skal framkvama einu sinni med styrishjéli snaid alla leid og leest til haegri og einu sinni med
styrishjoli snGid alla 1eid og leest til vinstri.*,

g) 1id 3.1.4.3.1 er breytt sem hér segir:
i. istad linunnar fyrir eiginleika drattarvélar Bo komi eftirfarandi:
,»Bo (m) Breidd afturhjélbarda eda aftara beltis,*

ii. istad linanna fyrir eiginleika drattarvélar D2 og D3 komi eftirfarandi:

D2 (m) Heed framhj6lbarda eda belta ad framan vid fullt &lag & &s,
Ds (m) Had afturhjolbarda eda belta ad aftan vid fullt alag 4 as,*

iii. 1 stad ordanna ,,Samanlogd sporvidd (S) og breidd hjdlbarda (Bo) verdur ad vera meiri en breidd Be veltigrindar-
innar.“ 1 linunni um eiginleika dréattarvélar S komi ordin ,,Samanlogd sporvidd ad aftan (S) og breidd hjolbarda
eda belta (Bo) verdur ad vera meiri en breidd Be veltigrindarinnar.*,

h) istad lidar 3.1.4.3.2.2 komi eftirfarandi:

»3.1.4.3.2.2. snuningsésinn er samsida lengdaras drattarvélarinnar og fer i gegnum midju snertiflatarins & fram- og
afturhjol eda fremri og aftari belti sem snyr nidur & vid,
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i) istad sidustu malsgreinar i lid 3.1.5.1 komi eftirfarandi:

~Fjarlegd milli pyngdarpunkts og afturéss (Ls) eda framass (L2) skal reiknud Gt fra dreifingu massa dréattarvélarinnar
milli fram- og afturhjola eda fremri og aftari belta.”,

j)  istad lidar 3.1.5.2 komi eftirfarandi:
,»3.1.5.2. Heed aftari (D3) og fremri (D2) hjélbarda eda belta

Fjarleegd fra haesta punkti hjolbardans eda beltanna til jardflatar skal mald (mynd 6.5) og nota skal sému
adferd fyrir fremri eda aftari hjolbarda eda belti.,

k) i stad sidustu malsgreinar i lid 3.1.5.4 komi eftirfarandi:

,,Hoggpunkturinn er skilgreindur af plani sem snertir veltigrindina og gengur i gegnum linu sem dregin er med efstu
ytri punktum fremri og aftari hj6lbarda eda belta (mynd 6.7).%,

1) istad sidustu malsgreinar i 1id 3.1.5.6 komi eftirfarandi:

,,HOggpunkturinn er skilgreindur af plani sem snertir vélarhlifina og veltigrindina og gengur i gegnum linu 0r efstu ytri
punktum framhjélbarda eda fremra beltis (mynd 6.7). Malingin skal gerd 4 badum hlidum vélarhlifar.,

m) 1 stad fyrstu og annarrar malsgreinar undir fyrirsdgninni ,,Hed 4 snuningspunkti framass (Ho)“ i 1id 3.1.5.9 komi
eftirfarandi:

,,LO0rétt fjarleegd milli midju sniiningsass ad framan til midju ass framhjolbarda eda fremri belta (Ho1) skal vera i
teekniskyrslu framleidanda og skal athugud.

Loorétt fjarleegd fra midju ass framhjélbarda eda fremri belta til jardflatar (Hoz) skal meaeld (mynd 6.8).,

n) istad lida 3.1.5.10 og 3.1.5.11 komi eftirfarandi:
,»3.1.5.10. Sporvidd ad aftan (S)

Lagmarkssporvidd ad aftan med afestum hjolbéroum eda beltum af sterstu gerd, eins og framleidandi
tilgreinir, skal meld (mynd 6.9).

3.1.5.11. Breidd afturhjélbarda eda aftara beltis (Bo)

Fjarlegoin milli ytri og innri 16dréttra flata afturhjélbarda eda aftara beltis & efri hluta skal meeld (mynd
6.9).%,
0) istad lidar 3.2.1.3.4 komi eftirfarandi:

,»3.2.1.3.4. Stilla verdur sporviddina svo ad veltigrindin, eftir pvi sem unnt er, fai ekki studning af hjélbdrdunum eda

beltunum medan & styrkleikapréfunum stendur. Ef pessar préfanir eru framkvemdar i samremi vid
kyrrstoduadferdina ma fjarleegja hjolin eda beltin.”,

p) istad lidar 3.2.2.2.4 komi eftirfarandi:

»3.2.2.2.4. Ef fjodrunarbunadur er & milli yfirbyggingar drattarvélarinnar og hjélanna eda beltanna verdur ad stddva
fjodrun medan 4 préfuninni stendur.*,

q) istad lidar 3.2.5.4 komi eftirfarandi:
,,3.2.5.4. brystialagsbinadur

Med binadi sem syndur er & mynd 6.10 skal vera hagt ad prysta 160rétt & veltigrind med 6sveigjanlegri stod
sem er u.p.b. 250 mm i pvermal og tengist aflbinadinum med hjorulid. Videigandi asstodum skal komid
fyrir pannig ad hjélbardar eda belti drattarvélarinnar verdi ekki fyrir alagskrafti.”,

r) istad sidasta malslidar i sidustu malsgrein lidar 3.3.2.2 komi eftirfarandi:

,Til pess ad meta petta skal gert rdd fyrir pvi ad hjolbardarnir eda beltin 4 fram- eda afturdsum sem og
sporviddarstillingin sé eins lag og unnt er samkvaemt forskrift framleidanda.”,
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s)

B

u)

i stad myndar 6.5 komi eftirfarandi:

»Mynd 6.5

Naudsynlegar upplysingar fyrir Gtreikninga a priasa veltu drattarvélar

Athugasemd: Mela atti D2 og D3 vid fullt dlag & 4s.*,

eftirfarandi malslidur beetist vid i sidustu malsgrein lidar 5.3.1:

,Pegar um er ad reda beltadrattarvélar skal framleidandinn skilgreina sporviddarstillinguna.*,
11i0 B4 (,,Krofur um syndarpréfun®) beetist eftirfarandi malsgrein vio:

,,A0 pvi er vardar beltadrattarvélar skal skipta eftirfarandi linum Gt i upprunalegu tegundinni:
520 LOCATE 12, 40: PRINT ,,HEIGHT OF THE REAR TRACKS D3=*

*540 PRINT ,,HEIGHT OF THE FRT TRACKS D2=*“: LOCATE 13, 29: PRINT ,,*

650 LOCATE 17, 40: PRINT ,,REAR TRACKS WIDTH B0=*

970 LPRINT TAB(40); ,,HEIGHT OF THE REAR TRACKS D3=",

*980 LPRINT ,,HEIGHT OF THE FRT TRACKS D2=",

1160 LPRINT TAB(40); ,,REAR TRACK WIDTH B0=",

1390 W2 = SQR(HO * HO + LO * LO0): S1 =S/2 + B0/2

1530 F2 = 2 * ATN(- L0/D3 + SQR((L0/D3) ~ 2 — (D2/D3) + 1))

1590 X(1, 5) = D3

1660 Y(1, 5) = -L3

* efvid &“,

2) iskyringu (1) i skyringunum vid IX. vidauka komi eftirfarandi:

,»1) Nema ntmerarddin i lidum B2 og B3, sem hefur verid samreemd vid allan vidaukann, texti krafnanna og nimerardadin,
sem sett er fram i lid B, eru eins og textinn og nimerarddin i stadladri reglu Efnahags- og framfarastofnunarinnar
vegna opinberra préfana & framanasettum veltivarnarbinadi & drattarvélum fyrir landblnad og skogreekt a hjolum med

litilli sporvidd, st6olud regla OECD nr. 6, Gtgafa 2017 fra febraar 2017.
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1. VIDAUKI

Akvadum X. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) nr. 1322/2014 er breytt sem hér segir:

1) eftirfarandi 3. liour batist vid i lid A:

3. Til vidbotar vio krofurnar sem settar eru fram i 2. 1id skal uppfylla kréfurnar um afkost fyrir fellanlegar veltigrindur,
sem settar eru fram i 1id B3.*,

2) eftirfarandi breytingar eru gerdar a lid B:
1) fistad lidar 3.1.2.2.5 komi eftirfarandi:

»3.1.2.2.5. S0 hlid sem valin er fyrir fyrsta alagid aftan & grindina skal vera st sem, ad aliti préfunaryfirvalda, leidir af
sér r6d af alagi vid hagstaedustu skilyrdi fyrir grindina. Alagi fra hlid skal beitt éfugu megin vid midjuplan
drattarvélarinnar par sem lengdaralaginu er beitt. Alagi ad framan skal beitt 4 sému hlid lengdarmidjuplans
veltigrindarinnar og alagi fra hlid.”,

2) eftirfarandi lidur B3 betist vid:
,,B3 KROFUR UM AFKOST FYRIR FELLANLEGAN VELTIVARNARBUNAD
5.1. Gildissvid

I pessum 1id er kvedid & um lagmarkskrofur um afkést og profanir fyrir aftanasettan fellanlegan veltivarnar-
banad, sem er haekkadur og/eda leekkadur af standandi stjérnanda (med eda an adstodar ad hluta til) og laestur
handvirkt eda sjalfvirkt.

5.2. A& pvi er pennan 1id vardar er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

5.2.1.  ,handstyrour, fellanlegur veltivarnarblnadur: tveggja stoda, aftanasett veltigrind sem stjérnandinn lyftir eda
leekkar beint med handafli (med eda an adstodar ad hluta til),

5.2.2.  ,sjélfvirkur, fellanlegur veltivarnarbinadur«: aftanasett tveggja stoda veltigrind med lyfti-/leekkunaradgeroum
sem eru med fullu hjalparafli,

5.2.3. ,lasibinadure: bnadur sem festur er 4 til ad lesa veltivarnarbinadinum hand- eda sjalfvirkt i stédu par sem
honum hefur verid lyft upp eda hann felldur nidur,

5.24. ,gripsvaedi“: svedi sem framleidandinn hefur skilgreint sem hluti veltivarnarbinadarins og/eda vidbotarhand-
fang sem fest er & veltivarnarbinadinn, par sem stjérnandinn getur framkveemt lyfti-/leekkunaradgerdirnar,

5.25. ,adgengilegur hluti gripsvaedisins“: svedid par sem stjornandinn handleikur veltivarnarbinadinn vid Iyfti-
/lekkunaradgerdirnar og skal petta sveedi skilgreint med tilliti til ramfraedilegrar midju pversnids
gripsvadisins,

5.2.6. ,adgengilegt sveedi: er pad svaedi par sem standandi stjornandi getur beitt krafti til ad lyfta/leekka veltivarnar-
blnadinum,

5.2.7.  ,stadur par sem hatta er & ad menn klemmist*: stadur par sem hlutar hreyfast i tengslum hver vid annan eda
vid afasta hluti & pann hatt ad menn eda akvednir likamshlutar peirra geti klemmst,

5.2.8. ,stadur par sem hatta er & ad limir klippist“: stadur par sem hlutar hreyfast hver gegn 60rum eda gegn 68rum
hlutum & pann hatt ad menn eda likamshlutar peirra geta klemmst eda klippst,

5.2.9. ,standflotur« (e. place to stand): stadur & palli drattarvélar sem er adgengilegur fra adaladgangi ad dkumanns-
seetinu og hefur naegilegt plass fyrir standandi stjornanda.

5.3. Handstyrdur, fellanlegur veltivarnarbinadur
5.3.1.  Forskilyrdi fyrir préfunina
5.3.1.1. Gripsvedi

Standandi stjornandi skal handleika binadinn med einu eda fleiri gripum & gripsvaedi veltislarinnar.

Veltislana ma handleika fra jordu nidri eda fra standfleti & pallinum (myndir 7.8a og 7.8b).
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Stjérnandinn getur stjérnad veltislanni samsida eda fyrir framan feril hennar.
Fjolprepa ferli med mérgum stjérnendastédum og mérgum skilgreindum gripsveedum er heimilt.
Gripsveaedid skal audkennt med skyrum og varanlegum heetti (mynd 7.9).

petta svadi skal hannad pannig ad & pvi séu ekki skarpar branir, hvdss horn og hrjuft yfirbord sem liklegt er ad
valdi meidslum hja stjérnandanum.

petta sveedi geeti verid & einni eda badum hlidum drattarvélarinnar og geeti verid burdarvirki veltislarinnar eda
vidbotarhandfong. A pessu gripsvaedi skal pad ekki valda hzttu fyrir stjornandann & ad limir klippist, klemmist
eda heettu vegna stjoérnlausra hreyfinga pegar hann handleikur veltislana til ad lyfta henni eda leekka hana.

5.3.1.2. Adgengileg sveeoi

prju adgengileg svedi med mismiklum leyfilegum krafti eru skilgreind med tilliti til larétts plans jardflatar og
160rétts plans sem snerta ytri hluta drattarvélarinnar sem takmarka stadsetningu eda feerslu stjérnandans (mynd
7.10).

Svaoi I: paegindasvedi

Svaoi Il adgengilegt svadi an pess ad likaminn halli fram
Svaoi IlI: adgengilegt svaedi pegar likaminn hallar fram
Veltislain er handleikin samsida ferli hennar.

Stadsetning og hreyfing stjérnandans takmarkast af hindrunum. bar eru hlutar drattarvélarinnar og afmarkast
af 16dréttum plénum sem snerta ytri branir hindrunarinnar.

Ef stjornandinn parf ad hreyfa feeturna medan hann handleikur veltislana er tilfeersla leyfileg, annadhvort innan
plans sem er samsioa ferli veltislarinnar eda innan eins samsida plans til vidbotar vid hid fyrra til ad komast
hja hindrun. Heildartilfeerslan skal teljast vera samsetning beinna lina samsida og hornrétt & feril veltislarinnar.
Hornrétt tilfeersla er leyfileg ad pvi tilskildu ad stjérnandinn feerist neer veltislanni. Adgengilega svadio skal
teljast vera rammi fyrir mismunandi adgengileg sveedi (mynd 7.11).

Veltislain er handleikin fyrir framan feril hennar:

Utvikkanir & sveedum 1 og 111 teljast adeins adgengilegar i tengslum vid pad pegar veltislain er handleikin
fyrir framan feril hennar (mynd 7.12). T pessum Gtvikkunum er leyfilegur hreyfikraftur s& sami og kraftarnir &
sveedi Il annars vegar og sveedi 11 hins vegar.

Ef stjornandinn parf ad hreyfa sig medan hann handleikur veltislana verdur pad ad gerast med tilfeerslu an
hindrunar innan plans sem er samsida ferli veltislarinnar.

[ pessi tilviki skal adgengilega svadid teljast vera rammi fyrir mismunandi adgengileg sveedi.

5.3.1.3. Standfl6tur

Allir standfletir & pallinum, samkvaemt yfirlysingu framleidanda, skulu vera adgengilegir fra adaladgangi ad
Okumannssatinu og uppfylla eftirfarandi kréfur:

— Standfl6tur skal hafa nagilegt plass fyrir bada feetur stjérnanda, vera flatur og yfirbordid skal vera stamt.
Med hlidsjon af uppsetningu vélarinnar getur stadurinn samanstadid af tveimur adskildum yfirbordsflétum
og notad Vvélarihluti. Hann skal stadsettur & pann hatt ad stjérnandinn geti vidhaldid stodugleika & medan
hann framkveemir pa pjonustu sem krafist er og verid i sému haed med vikmork upp & £ 50 mm.

— Setja skal upp handféng og/eda handslar til ad stjérnandinn geti haldid sér i eitthvad & premur stédum. bad
ma lita svo a ad hlutar vélarinnar uppfylli pessa krofu.

Standflotur telst hafa naegilegt plass ef yfirbord hans er ad a.m.k. ferningur med pversnid upp & 400 mm &
hvorri hlid (mynd 7.13).

Ad 6drum Kosti er mogulegt ad uppfylla kréfuna um standflét med pvi ad veita naegilegt pléss fyrir einn fot &
flotu yfirbordi og eitt hné & setinu.
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5.3.1.4. Profunarskilyrdi
A dréttarvélinni skulu vera hjolbardar med mesta pvermal sem framleidandi gefur upp og minnsta pversnid
fyrir hjolbarda med pad pvermdl. Dela skal lofti i hjdlbardana par til peim prystingi sem melt er med vid
vinnu, er nad.
Afturhjolin skulu stillt & minnstu sporvidd en framhjélin skulu stillt eins nalegt peirri sporvidd og mogulegt
er. Ef um er ad reda tveer mogulegar sporviddarstillingar ad framan, med jafnmiklum mun fra minnstu
sporviddarstillingu ad aftan, skal velja pa breidari af pessum tveimur sporviddarstillingum ao framan.

5.3.2.  Profunaradferd
Markmid profunarinnar er ad meala kraftinn sem er naudsynlegur til ad lyfta veltislanni eda lekka hana.
Profunin mun fara fram i kyrrstédu: engin upphafshreyfing veltislarinnar. Allar malingar & kraftinum sem
naudsynlegur er til ad lyfta veltislanni eda leekka hana skulu gerdar i stefnu sem snertir feril veltislarinnar og
fer i gegnum ramfraedilega midju pversnids gripsvadisins.
Gripsveedid telst adgengilegt pegar pad er stadsett innan adgengilegu svaedanna eda innan rammans fyrir
mismunandi adgengileg svaedi (mynd 7.14).
Krafturinn sem er naudsynlegur til ad lyfta veltislanni eda lekka hana skal maldur i mismunandi punktum
sem eru innan adgengilega hluta gripsveedisins (mynd 7.15).
Fyrsta melingin fer fram i ysta enda adgengilega hluta gripsvaedisins pegar veltislain er felld nidur ad fullu
(punktur 1 & mynd 7.15).
Onnur malingin er akvordud samkvaemt stadsetningu fyrir punkt 1 eftir ad veltislanni hefur verid snid ad
peim punkti par sem hornrétt lina & ferli veltislarinnar er 16dréttur (punktur 2 4 mynd 7.15).
prioja melingin fer fram eftir ad veltislanni hefur verid sndid efst upp i adgengilega hluta gripsvadisins
(punktur 3 4 mynd 7.15).
Ef veltislanni hefur ekki verid lyft ad fullu i pessari pridju meelingu, skal mala punkt i ysta enda adgengilega
hluta gripsveedisins pegar veltislanni hefur verid lyft ad fullu (punktur 4 & mynd 7.15).
Ef ferillinn fyrir ysta adgengilega hluta gripsvaedisins milli punkts 1 og punkts 3 fer yfir morkin milli svaedis |
og svadis Il,skal gera vidbotarmalingu & pessum punkti (mynd 7.16).
Hamarkskrafturinn i pessum punktum skal ekki fara umfram leyfilegan kraft fyrir sveedid (1, 11 eda I11).
Til ad mala kraftinn i tilskildum punktum er annadhvort haegt ad mela gildid beint eda mala sniningsatakid
sem parf til ad lyfta veltislanni eda leekka hana til ad reikna Gt kraftinn.

5.3.3.  Skilyrdi fyrir sampykki

5.3.3.1. Krofur um kraft

Leyfilegur kraftur til ad hreyfa veltivarnarbinadinn fer eftir adgengilega svaedinu, eins og synt er i téflu 7.2.

Tafla 7.2

Leyfilegir kraftar

Sveaedi | 1l Il

Leyfilegur kraftur (N) 100 75 50

Leyfd er aukning & pessum leyfilegu kroftum um sem nemur 25% ef veltislain er felld nidur eda henni lyft ad
fullu.

Leyfd er aukning & pessum leyfilegu kréftum um sem nemur 25% ef veltislain er handleikin fyrir framan feril
hennar.

Leyfd er aukning & pessum leyfilegu kréftum um sem nemur 50% i laekkunaradgerdinni.
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5.3.3.2. Vidbotarkrofur

5.4.

5.5.

Ad handleika slana til ad lyfta henni eda lekka skal ekki valda stjornandanum hettu & ad limir klippist,
klemmist eda heettu vegna stjornlausra hreyfinga.

Stadur par sem hatta er & ad menn klemmist telst ekki hattulegur fyrir hendur stjérnandans ef 6ryggis-
fjarleegdir milli veltislarinnar og fastra hluta drattarvélarinnar & gripsveedinu eru ekki minni en 100 mm fyrir
hénd, GInlid og hnefa og 25 mm fyrir fingur (sja stadalinn 1ISO 13854:1996). Eftirlit skal haft med 6ryggis-
fjarlegdunum med tilliti til pess hvernig framleidandinn aformadi i notendahandbokinni ad veltislain yroi
handleikin.

Handlaesibunadur

Bunadurinn, sem er settur a til ad lesa veltivarnarblnadinum i uppréttri/nidurfelldri st6du, skal hannadur
pannig ad:

— hann sé handleikinn af einum stjérnanda sem stendur og er stadsettur & einu af adgengilegu sveedunum,

— mjog erfitt sé ad adskilja hann fra veltivarnarbinadinum (til demis bundnir pinnar sem laspinnar eda
splittpinnar),

— komist sé hja ruglingi vid laeesiadgerdina (skal tilgreina rétta stadsetningu pinnanna),
— komist sé hja pvi ad hlutar séu fjarleegdir fyrir slysni eda tynist.
Ef pinnar eru notadir til ad leesa veltivarnarbinadinum i uppréttri/nidurfelldri stddu pa skal vera heaegt ad setja

pa i og taka ur 6hindrad. Ef naudsynlegt er ad beita krafti & veltislana til ad gera petta skal pad vera i samraemi
vid krofurnar i lidum 1 og 3 eda 4 (sja 1id 5.3).

Allur annar laesibinadur skal hannadur i samraemi vid vinnuvistfreedilega nalgun hvad vardar l6gun og kraft,
sérstaklega til ad komast hja haettu & ad limir Klippist eda skerist.

Forpréfun & sjalfvirkum lesibinadi

Sjalfvirkur laesibinadur, sem festur er & handstyrdan, fellanlegan veltivarnarbinad, skal lagdur fram til
forpréfunar adur en styrkleikaprdfun fer fram & veltivarnarbinadinum.

Veltislain skal feerd ar laegri stodu i upprétta lesta stdédu og til baka. bessar adgerdir samsvara einni lotu. Ljuka
skal 500 lotum.

petta skal gert handvirkt eda med pvi ad nota utanadkomandi orku (vokva-, loft- eda rafkndinn gangsetningar-
banadur). 1 badum tilvikum skal kraftinum beitt innan plans, sem er samsida ferli veltislarinnar og fer i
gegnum gripsvaedid, og skal hornhradi veltislarinnar vera nokkurn veginn stédugur og minni en 20 gradur/s.

Eftir 500 lotur skal krafturinn, sem settur er & pegar veltislain er i uppréttri stodu, ekki vera meiri en 50% af
leyfilegum krafti (tafla 7.2).

Vid afleesingu veltislarinnar skal fylgja notendahandbokinni.
Eftir ad 500 lotum er lokid méa ekki framkvaema neitt vidhald eda gera neinar breytingar & lsesiblnadinum.

Athugasemd 1: Forprofuninni veeri einnig hagt ad beita & sjalfvirk, fellanleg kerfi veltivarnarbinadar.
Préfunina skal framkvaema adur en styrkleikapréfun a veltivarnarbtnadinum fer fram.

2. athugasemd: Framleidandinn geeti framkvaemt forprofunina. T pvi tilviki skal framleidandinn lata profunar-
stddinni i té vottord par sem fram kemur ad préfunin hafi verid gerd i samreemi vid préfunaradferdina og ad
ekkert vidhald hafi farid fram eda breytingar gerdar & lesibdnadinum ad 500 lotum loknum. Préfunarstddin
mun skoda afkdst bunadarins med einni lotu Gr laegri stédunni i upprétta, leesta stodu og til baka.
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Mynd 7.16
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3) i stad skyringar (1) i skyringunum vid X. vidauka komi eftirfarandi:

»1) Nema ndmerarddin i lidum B2 og B3, sem hefur verid samraemd vid allan vidaukann, texti krafnanna og nimerar6din,
sem sett er fram i lid B, eru eins og textinn og ndmerarddin i stadladri reglu Efnahags- og framfarastofnunarinnar
vegna opinberra profana & aftandsettum veltivarnarbtnadi & drattarvélum fyrir landbinad og skogreekt & hjolum med
litilli sporvidd, st6dlud regla OECD nr. 7, utgafa 2017 fra febraar 2017.“
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IV. VIDAUKI

Akvadum XI. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) nr. 1322/2014 er breytt sem hér segir:

1) lid C er breytt sem hér segir:
a) istad lidar 3.1.3 komi eftirfarandi:

,,3.1.3. Veltigrind ma vera pannig hénnud ad han verndi einungis 6kumanninn fyrir fallandi hlutum. A pessa grind
kann ad vera mogulegt ad festa vedravorn fyrir 6kumanninn, sem er meira eda minna til bradabirgda.
Okumadurinn mun ad ollu jofnu fjarleegja hana i hlyju vedri. bad eru hins vegar til veltigrindur par sem
klzoningin er varanleg og loftraesting i hlyju vedri er med gluggum eda fldpum. Par sem kladningin getur
styrkt grindina og er mogulega, ef hin er feeranleg, ekki til stadar ef slys verdur skal i préfuninni fjarlegja alla
hluta sem ékumadurinn getur tekid af. Hurdir og gluggar, sem hagt er ad opna, skal annadhvort fjarleegja eda
festa 1 opinni st6du 1 profuninni pannig ad pau auki ekki styrk veltigrindarinnar.’,

b) Eftirfarandi lidur 3.1.3.1 batist vio:

»3.1.3.1. Ef opnanleg pakliga er stadsett a 16dréttu ofanvarpi éryggissveedisins er haegt ad framkveema préfunina, ad
beidni framleidanda, & hans adbyrgd og i samraemi vid tilmeli hans, annadhvort par sem pakltgan:

— er i lokadri og laestri stédu,
— er i opinni stddu eda
— hefur verid fjarlegd.

i 6llum tilvikum skal uppfylla kréfurnar i 1id 3.3 og profunarskyrslan skal innihalda lysingu & préfunar-
skilyrdunum.

Hédan i fra verdur i pessum reglum einungis visad til profunar & veltigrindinni. bad ber ad skilja pannig ad
pad taki til kleedningar sem er ekki til bradabirgda.

[ forskriftunum skal vera lysing & kledningu til bradabirgda sem fylgir med. Allt gler eda annad stokkt efni
skal fjarleegt &dur en profun fer fram. Ef framleidandinn dskar eftir pvi ma fjarleegja ihluti drattarvélar og

veltigrindar, sem geetu ordid fyrir 6parfa skemmdum i préfuninni og sem hafa ekki ahrif & styrkleika
veltigrindarinnar eda mal hennar, 4dur en profun fer fram. Oheimilt er ad gera vid eda gera breytingar medan
& préfuninni stendur. Framleidandinn getur lagt fram nokkur nakveemlega eins synishorn ef porf er & mérgum
fallprofunum.,

c) eftirfarandi lidur 3.6.2.8 beetist vid fyrir t6flu 10.2:

»3.6.2.8. Ad 66rum kosti er haegt ad sannreyna pessar krofur med pvi ad beita héggkrafti & profunarhlutinn ef allar
burdareiningar eru vid hitastigid —18 °C eda par undir.,

d) i stad fyrirsagnarinnar vid mynd 10.3 komi eftirfarandi:

,»Mynd 10.3
Lagmarkspraéfunarutfeersla fyrir fallvarnargrind
Veltigrindin tryggilega fest vido profunarbekkinn & venjulegum festipunktum hennar,

2) istad skyringar (1) i skyringunum vid XI. vidauka komi eftirfarandi:

,»1) Nema annad sé tekid fram er texti krafnanna og nimerarddin, sem sett er fram i 1id C, eins og textinn og nimerarédin
i stodludum reglum OECD um opinberar préfanir & fallvarnargrindum & drattarvélum fyrir landbinad og skdgraekt,
stdolud regla OECD nr. 10, Gtgafa 2017 fra febrdar 2017.«
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V. VIDAUKI

Akvadum XIV. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) nr. 1322/2014 er breytt sem hér segir:
1) Akvaedum 3. vidbetis er breytt sem hér segir:

a) i téflunni kemur eftirfarandi i stad radanna fyrir PS nr. 1 og 2:

a t

»PS nr. 104m s
1 0089
2 0215%,

b) i tdflunni kemur eftirfarandi i stad radanna fyrir PS nr. 699 og 700:

a t
,,PS nr. 104m s
699 0023
700 0 000 280,
2) é&kvaedum 4. vidbatis a er breytt sem hér segir:
a) itoflunni kemur eftirfarandi i stad radanna fyrir PS nr. 1 og 2:
a t
»PS . 104m s
1 0022
2 0089,
b) i toflunni i stad radarinnar fyrir PS nr. 699 komi eftirfarandi:
a t
»PS or. 104m s
699 0062
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/05
(ESB) 2018/1584

fré 22. oktober 2018
um breytingu & reglugerd (EB) nr. 889/2008 um itarlegar reglur um framkvaemd reglugerdar radsins (EB)

nr. 834/2007 um lifreena framleidslu og merkingu lifreenna vara ad pvi er vardar lifreena framleidslu,
merkingar og eftirlit (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 834/2007 fra 28. juni 2007 um lifreena framleidslu og merkingu lifreenna vara og til
nidurfellingar & reglugerd (EBE) nr. 2092/91 (%), einkum 1. mgr. 22. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

Med b-lid 3. mgr. 25. gr. | i reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 889/2008 (2) er leyft ad bata vid nattirulegt
fédur i aframeldi pursareekju og ferskvatnsreekju (Macrobrachium spp.) eins og um getur i 7. peetti XI1I. vidauka a vid
ba reglugerd. A fyrri lifsstigum i Gtungunar- og klakstédvum er naudsynlegt fyrir proska pessara raekja ad beatt sé vid
fédur, einkum med tilliti til parfar fyrir kolesterdl. bvi er naudsynlegt ad beeta kdlesteroli i fodur pessara rakja einnig a
fyrri lifsstigum peirra.

i samreemi vid f-lid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (EB) nr. 889/2008 ma nota steinefni (p.m.t. snefilefni), vitamin,
amindsyrur og snefilefni vid vinnslu lifreenna matvaela adeins ad pvi tilskildu ad 16g meeli fyrir um notkun peirra i
vidkomandi matveelum. Samkvemt domi Evrépuddmstélsins i mali C-137/13 (3) mela 16g adeins fyrir um notkun
pessara efna i vinnslu lifrenna matvaela ef pess er krafist med beinum hatti samkveemt akvadi i 16gum Sambandsins
eda akvadi i landslégum, sem samraemist peim, ad efninu sé batt i matveeli til ad viokomandi matvali geti verid sett &
markad.

Med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/848 (4) verdur notkun steinefna (p.m.t. snefilefna), vitamina,
amindsyra eda snefilefna i lifreenar ungbarnablondur og stodblondur og unnin lifren matveeli med korn sem uppistédu
og barnamat leyfd pegar notkun peirra er leyfd i viokomandi 16ggjoéf Sambandsins. Til ad fordast gja milli nGverandi
talkunar & notkun pessara efna i matveeli fyrir ungbdrn og smabdérn og til ad tryggja samreemi vid veentanlega 16ggjof
vardandi lifreen matveeli pykir rétt ad leyfa notkun peirra i framleidslu lifreens barnamatar fyrir ungbdrn og sméaborn.

™)
6]
®

®
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 264, 23.10.2018, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 112/2019
frd 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 189, 20.7.2007, bls. 1.

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 889/2008 fra 5. september 2008 um itarlegar reglur um framkveemd reglugerdar radsins (EB)
nr. 834/2007 um lifreena framleidslu og merkingu lifreenna vara ad pvi er vardar lifreena framleidslu, merkingar og eftirlit (Stjtio. ESB
L 250, 18.9.2008, bls. 1).

Démur Evrépudémstdlsins fra 5. névember 2015, C-137/13, ECLI:EU:C:2014:2335.

Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2018/848 fra 30. mai 2018 um lifreena framleidslu og merkingu lifrenna vara og um
nidurfellingu & reglugerd radsins (EB) nr. 834/2007 (Stjtid. ESB L 150, 14.6.2018, bls. 1).
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4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

Med akveedum 42. gr. reglugerdar (EB) nr. 889/2008 er heimilt fram til 31. desember 2017, vid &kvedin skilyrdi og ef
lifreent aldar unghaenur standa ekki til boda, ad flytja olifreent aldar unghenur til eggjaframleidslu, sem eru ekki eldri en
18 vikna, inn i lifreena framleidslueiningu.

Framleidsla & lifreent 6ldum unghanum til eggjaframleidslu er ekki af negum gaedum eda i negu magni & markadi
Sambandsins til ad uppfylla parfir baenda med varphanur. T pvi skyni ad gefa meiri tima til framleidslu a lifreent 6ldum
unghanum til eggjaframleidslu og til ad setja itarlegar reglur um framleidslu & lifreent éldum unghznum tti ad
framlengja gildistima reglna um framleidslu i sérstokum undantekningartilvikum ad pvi er varoar o6lifrent aldar
unghanur til eggjaframleidslu, sem eru ekki eldri en 18 vikna, til 31. desember 2020.

Med 43. gr. reglugerdar (EB) nr. 889/2008 er leyft ad nota ad hamarki 5% af dlifreenu prétinfodri fyrir svin og alifugla &
12 ménada timabili fyrir almanaksarid 2018.

Frambod a lifraent raektudu prétini, baedi med tilliti til magns og geda, & markadi Sambandsins er ekki nagilegt til ad
uppfylla neringarparfir svina og alifugla sem eru alin & lifrenum bylum. Framleidslan & lifreent reektudum prétinjurtum
annar ennpa ekki eftirspurn. bvi er rétt ad framlengja timabilid par sem notkun & takmérkudu hlutfalli af olifreenu
prétinfédri er leyfo fyrir svin og alifugla til 31. desember 2020.

i 2. mgr. 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 834/2007 er kvedid 4 um midlun upplysinga i tengslum vid fravik eda brot sem
hafa ahrif & pad hvort vara telst lifreen framleidsla. Reynslan synir ad baeta purfi ndverandi taekni til ad veita upplysingar
pegar adildarriki verdur vart vid brot eda frvik ad pvi er vardar voru fra pvi adildarriki. Til ad beeta skilvirkni og
arangur attu slik samskipti ad fara fram i gegnum kerfid sem um getur i 1. mgr. 94. gr. reglugerdar (EB) nr. 889/2008.

i samraemi vid malsmedferdina sem sett er fram i 3. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 834/2007, hafa nokkur adildarriki
lagt fram malsskjol um tiltekin efni til hinna adildarrikjanna og framkvemdastjornarinnar i pvi skyni ad f4 leyfi fyrir
efnunum og beeta peim vid i I. og Il. vidauka og VIII. a vid reglugerd (EB) nr. 889/2008. bessi malsskjol voru yfirfarin
af sérfreedingahdpi um teeknirddgjof vio lifreena framleidslu (hér & eftir nefndur sérfreedingahdpurinn) og framkveemda-
stjorninni.

[ radleggingum sinum ad pvi er vardar aburd (1) komst sérfraedingahdpurinn medal annars ad peirri nidurstédu ad efnin
kalkledja Gr sykurframleidslu® ar sykurreyr og ,xylit“ séu i samremi vid markmid og meginreglur lifreennar
framleidslu. bvi atti ad skra pessi efni i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 889/2008.

i radleggingum sinum ad pvi er vardar plontuverndarvorur (2) komst sérfreedingahGpurinn medal annars ad peirri
nidurstédu ad efnin ,,Allium sativum (hvitlaukskjarni)“, ,,COS-OGA*, ,,Salix spp. Cortex (einnig pekkt sem vidiborkur)
og ,natriumvetniskarbonat” séu i samremi vid markmid og meginreglur lifreennar framleidslu. bvi etti ad skra pessi
efni i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 889/2008.

[ radleggingum sinum ad pvi er vardar vérur og efni sem eru notud eda beett i lifrenar vorur & tilteknum stigum i
framleidsluferlinu og sem tegund medhéndlunar i samraemi vid I. vidauka A vid reglugerd framkveemdastjérnarinnar
(EB) nr. 606/2009 (3) i vingeiranum (4) komst sérfreedingahdpurinn medal annars ad peirri nidurstddu ad efnin
kartofluprotin®, ,,gerprotinkjarnar® og ,.kitésan sem er fengid ur Aspergillus nigere til fellingar (10. lidur I. vidauka A
vid reglugerd (EB) nr. 606/2009), ,,6virkt ger, sjalfrofin gerefni og frumuveggir gersveppa“ til vidbotar (15. lidur pess
vidauka), ,,mannoproétin ur geri® og ,.kitdsan sem fengid er ur Aspergillus niger* til notkunar (6., 35. og 44. lidur pess
vidauka) séu i samreemi vid markmid og meginreglur lifreennar framleidslu. bvi atti ad skra pessi efni i VIII. vidauka a
vid reglugerd (EB) nr. 889/2008.

i rédleggingum sinum ad pvi er vardar vérur til hreinsunar og sétthreinsunar (5) komst sérfreedingahpurinn medal
annars ad peirri nidurstddu ad einnig etti ad vera haegt ad nota natriumhydroxid til lifreennar byraektar.

pvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 889/2008 til samreemis vid pad.

@)

®

O

@)
®)

Final Report on Fertilisers (11) (lokaskyrsla um &burd (l1)) https://ec.europa.eu/agriculture/organic/eu-policy/expert-advice/documents/
final-reports_en.

Final report on plant protection (111) (lokaskyrsla um pléntuvernd (I11)) https://ec.europa.eu/agriculture/organic/eu-policy/expert-advice/
documents/final-reports_en.

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 606/2009 fra 10. jali 2009 um tilteknar, itarlegar reglur um framkveemd reglugerdar radsins
(EB) nr. 479/2008 ad pvi er vardar flokka vinreektarafurda, vinfreedilegar vinnsluadferdir og takmarkanir par ad lutandi (Stjtid. ESB L 193,
24.7.2009, bls. 1).

Final report on Wine (lokaskyrsla um vin) https://ec.europa.eu/agriculture/organic/eu-policy/expert-advice/documents/final-reports_en.
Final report on cleaning and disinfecting (lokaskyrsla um hreinsun og s6tthreinsun) https://ec.europa.eu/agriculture/organic/sites/
orgfarming/files/docs/body/final_report_egtop_on_cleaning_disinfection_en.pdf
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15)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit nefndarinnar um lifreena framleidslu.
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Reglugerd (EB) nr. 889/2008 er breytt sem hér segir:
1) f[stad 1. mgr. 25. gr. kemur eftirfarandi:

»1. Ad pvi er vardar hreinsun og soétthreinsun & rommum, byflugnabdum og vaxkékum med hunangi ma nota natrium-
hydroxid.

Eingéngu er heimilt ad nota nagdyraeitur (eingdngu til notkunar i gildrum) og videigandi efni, sem tilgreind eru i
II. vidauka, til ad verja ramma, byflugnabu og vaxkdkur med hunangi, einkum gegn skadvoldum.*

2) 1 stad b-lidar 3. mgr. 25. gr. | kemur eftirfarandi:

,b)  fodurskammtur fyrir pursareekjur og ferskvatnsrakjur (Macrobrachium spp.) sem um getur i 7. peetti XIII. vidauka a
ma innihalda ad hdmarki 25% fiskimjol og 10% fisklysi sem fengid er Ur sjalfbeerum sjavarutvegi. Til ad tryggja ad
magnpdrf pessara reekja ad pvi er vardar fodur sé uppfyllt ma nota lifreent kolesterdl sem vidbot vid fedu peirra. Pegar
lifrent kolesterol er ekki tilteekt ma nota dlifraent kolesterdl sem fengid er ar ull, skelfiski eda 6drum uppsprettum. Sa
valkostur ad beeta kolesterdli i feedu peirra a baedi vio um aframeldi og fyrri lifsstig i Gtungunar- og klakstodvum.*

3) 1 stad f-lidar 1. mgr. 27. gr. kemur eftirfarandi:
) steinefni (p.m.t. snefilefni), vitamin, amindsyrur og snefilefni, ad pvi tilskildu ad:

i. ,10g meli beint fyrir um* notkun peirra i matveeli til venjulegrar neyslu, i peim skilningi ad melt sé¢ fyrir um
notkun peirra med beinum heetti i d&kveedum i 16gum Sambandsins eda dkvaeedum i landslégum, sem samramast
peim, med peim afleidingum ad ekki mé setja matveelin & markad sem matveeli til venjulegrar neyslu ef peim
steinefnum, vitaminum, amindsyrum eda snefilefnum hefur ekki verid batt vid, eda

ii. ad pvi er vardar matvaeli sem sett eru & markad sem matveeli sem hafa sérstok einkenni eda ahrif i tengslum vid
heilbrigdi eda neeringu eda i tengslum vid parfir tiltekinna hdpa neytenda:

— { vorum sem um getur i a- og b-1id 1. mgr. 1. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013
(*) er notkun peirra leyfd med peirri reglugerd og geroum sem sampykktar eru & grundvelli 1. mgr. 11. gr.
peirrar reglugerdar vardandi vidkomandi vorur,

— {1 vérum sem reglur hafa verid settar um i tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2006/125/EB (**) er notkun
peirra leyfd med peirri tilskipun eda

— 1 vOrum sem reglur hafa verid settar um i tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2006/141/EB (***) er notkun
peirra leyfd med peirri tilskipun.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jani 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og
smabdrnum, matvali sem eru notud i sérstékum leknisfredilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfedi i stad alls
annars fedis og um nidurfellingu 4 tilskipun radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjornarinnar 96/8/EB,
1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/39/EB og reglugerdum
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013, bls. 35).

(**) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2006/125/EB fra 5. desember 2006 um unnin matveeli med korn sem uppistodu
og barnamat fyrir ungbdrn og smaborn (Stjtid. ESB L 339, 6.12.2006, bls. 16).
(***) Tilskipun framkvemdastjérnarinnar 2006/141/EB fra 22. desember 2006 um ungbarnabléndur og stodbléndur og um
breytingu 4 tilskipun 1999/21/EB (Stjtid. ESB L 401, 30.12.2006, bls. 1).«

4) 1b-lid 42. gr. kemur dagsetningin ,,31. desember 2020 i stad ,,31. desember 2018
5) [ stad annarrar undirgreinar 43. gr. kemur eftirfarandi:

»Mesta leyfilega hlutfall af olifreenu protinfodri 4 hverju 12 manada timabili fyrir pessar tegundir skal vera 5% fyrir
almanaksarin 2018, 2019 og 2020.*
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6) Eftirfarandi 1. mgr. a beetist vid 92. gr. a:

»la. Verdi adildarriki vart vid brot & reglum eda fravik i tengslum vid beitingu pessarar reglugerdar ad pvi er vardar voru
sem kemur fra pvi adildarriki og er med merkingar eins og um getur i 1V. balki reglugerdar (EB) nr. 834/2007 og i I11. balki
pessarar reglugerdar eda XI. vidauka vid pessa reglugerd, og ef slik brot & reglum eda fravik hafa afleidingar fyrir eitt eda
fleiri 6nnur adildarriki skal pad tilkynna vidkomandi adildarriki eda adildarrikjum, hinum adildarrikjunum og
framkvemdastjorninni par um an tafar i gegnum kerfid sem um getur i 1. mgr. 94. gr. pessarar reglugerdar.*

7) 1stad I. vidauka kemur textinn 7 1. vidauka vid pessa reglugerd.

8) 1 stad Il. vidauka kemur textinn i 11. vidauka vid pessa reglugerd.

9) [ stad VIII. vidauka a kemur textinn i I11. vidauka vid pessa reglugerd.
2.gr.

Reglugerd pessi ddlast 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 22. oktober 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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1. VIDAUKI
1 VIDAUKT
Aburdur, jardvegsnaring og naringarefni sem um getur i 1. mgr. 3. gr. og 2. mgr. 6. gr. d
Athugasemd:

A: Heimilt samkvemt reglugerd (EBE) nr. 2092/91 og yfirfeert med c-1id 3. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 834/2007

B:  Heimilt samkvamt reglugerd (EB) nr. 834/2007

Heiti
Samsettar afurdir eda afurdir sem

Heimild innihalda adeins efni sem tilgreind eru hér Lysing, krofur um samsetningu, skilyrdi fyrir notkun
4 eftir:
A Husdyradburdur Afurd sem er blanda af hisdyraskit og pléntuefni (halmur).
EkKki ar verksmidjublskap
A purrkadur hasdyradburdur og | Ekki ar verksmidjubuskap
purrkadur alifugladburdur
A Myltadur husdyraskitur, p.m.t. ali-|EKki Gr verksmidjubuskap
fugladburdur og myltadur hasdyra-
aburdur
A Fljotandi husdyradrgangur Notkun eftir styrda gerjun og/eda hafilega pynningu
EkKki ar verksmidjublskap
B Myltud eda gerjud blanda af|Afurd fengin ar flokkudu hisasorpi, sem hefur verid myltad eda beitt
husasorpi loftfirrtri gerjun til ad framleida lifgas
Einungis hdsasorp Ur jurta- og dyrariki
Einungis ef pad er framleitt i lokudu og voktudu séfnunarkerfi sem
adildarrikio sampykkir
Hamarksstyrkur i mg/kg af purrefni:
kadmium: 0,7, kopar: 70, nikkel: 25, bly: 45, sink: 200, kvikasilfur:
0,4, krém (samtals): 70, krom (V1): dgreinanlegt
A Moér Notkun takmorkud vid gardyrkju (gardyrkja i atvinnuskyni, blomareaekt,
trjareekt, grédrarstd)
A Urgangur fra svepparaktun Upprunaleg samsetning naringarefnabléndunnar skal takmarkast vid
afurdirnar i pessum vidauka
A Urgangur fra ormum (ormamolta) og
skordyrum
A Gulané
A Myltud eda gerjud blanda ar pléntu-|Afurd fengin Gr blondum pléntuefnis, sem hafa verid myltadar eda beittar
efni loftfirrtri gerjun til ad framleida lifgas
B Lifgasmelta sem inniheldur auka-|Aukaafurdir ar dyrum (p.m.t. aukaafurdir ar villtum dyrum) ur 3. flokki og

afurdir Ur dyrum sem hafa verid
brotnar nidur dsamt efni Ur jurta- eda
dyrarikinu eins og tilgreint er i
pessum vidauka

innihald meltingarvegar ar 2. flokki (2. og 3. flokkur eins og peir eru
skilgreindir i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1069/2009 (1))
skulu ekki koma Ur verksmidjubuskap.
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Heiti
i Samsettar afurdir eda afurdir sem . . . S
Heimild innihalda adeins efni sem tilgreind eru hér Lysing, krofur um samsetningu, skilyrdi fyrir notkun
4 eftir:
Vinnsluadferdirnar verda ad vera i samraemi vid reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 142/2011 (?).
Ekki til notkunar & eta hluta nytjaplantnanna
B Eftirfarandi afurdir eda aukaafurdir 0r {1) Hamarksstyrkur i mg/kg af purrefni ar kromi (V1): 6greinanlegt
dyrarikinu: L . .
yrarl .|nu 2) EKkki til notkunar & eta hluta nytjaplantnanna
Bl6dmjol
Mjol ar hofum og klaufum
Mjol ar hornum
Beinamjol eda gelatinsneytt
beinamjol
Fiskimjol
Kjotmjol
Fjadrir, har og ,,chiquette*-mjol
ull
Lodskinn (1)
Har
Mjélkurafurdir
Vatnsrofin prétin (2)
A Afurdir og aukaafurdir ur jurtarikinu |Deami: mjol ar oliukékum, kakéhydi, maltspirur
sem notadar eru i dburdi
B Vatnsrofin protin Ur jurtarikinu
A pang og pari og afurdir Gr pangi og | Pegar per eru fengnar med:
para i.  edlisreenum adferdum, p.m.t. vatnssneydingu, frystingu og mélun
ii. Otdreetti med vatni eda vatnskenndri syru og/eda basiskri lausn
iii. gerjun
A Sag og vidarspanir Vidur sem hefur ekki verid efnafredilega medhdndladur eftir ad hann var
héggvinn
A Myltur bérkur Vidur sem hefur ekki verid efnafreedilega medhdndladur eftir ad hann var
hdggvinn
A Vidaraska Af vidi sem hefur ekki verid efnafreedilega medhondladur eftir ad hann var
héggvinn
A Lint, mulid hrafosfat Vara eins og tilgreint er i 7. lid 1. vidauka A.2. vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 2003/2003 (3) um aburd
Kadmiuminnihald ekki meira en 90 mg/kg P205
A Alkalsiumfosfat Vara eins og tilgreint er i 6. lid I. vidauka A.2. vid reglugerd (EB)
nr. 2003/2003.
Kadmiuminnihald ekki meira en 90 mg/kg P205
Notkun takmorkud vid basiskan jardveg (pH > 7,5)
A Basiskt gjall Vorur eins og tilgreindar eru i 1. lid I. vidauka A.2. vid reglugerd
2003/2003
A Kaliumhrasalt eda kainit Voérur eins og tilgreindar eru i 1. lid I. vidauka A.3. vid reglugerd

2003/2003
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Heiti
i Samsettar afurdir eda afurdir sem . . . S
Heimild innihalda adeins efni sem tilgreind eru hér Lysing, krofur um samsetningu, skilyrdi fyrir notkun
4 eftir:
A Kaliumsulfat sem inniheldur hugsan- |Vara fengin Ur kaliumhrésalti med edlisfreedilegri Utdrattaradferd og
lega magnesiumsalt inniheldur hugsanlega einnig magnesiumsolt
A Eimingarsafi og eimingarsafa- A8 undanskildum ammaéniumeimingarsafa
Gtdrattur
A Kalsiumkarboénat Adeins af nattGrulegum uppruna
(kalksteinn, mergill, maladur kalk-
steinn, pérungakalk (Breton ameli-
orant), fosfatkalksteinn)
A Magnesium og kalsiumkarbdnat Adeins af nattdrulegum uppruna
t.d. magnesiumkalk, mulid magnesium, kalksteinn
A Magnesiumsulfat (kiserit) Adeins af nattdrulegum uppruna
A Kalsiumkloridlausn Medhondlun laufblada & eplatrjdm eftir ad kalsiumskortur hefur komid i
1j6s
A Kalsiumsulfat (gifs) Voérur eins og tilgreindar eru i 1. lid I. vidauka D vid reglugerd (EB)
nr. 2003/2003
Adeins af nattdrulegum uppruna
A B Kalkledja ar sykurframleidslu Aukaafurd sem fellur til vid sykurframleidslu ar sykurréfum og sykurreyr
A Kalklegja Gr vakimsaltframleidslu | Aukaafurd sem fellur til vid framleidslu & vakimsalti Or saltvatni sem
finnst i fjollum
A Brennisteinn sem frumefni Vérur eins og tilgreindar eru i I. vidauka D.3 vid reglugerd 2003/2003
A Snefilefni Olifreen snefilefni eins og tilgreind eru i E-hluta 1. vidauka vid reglugerd
2003/2003
A Natriumklério Adeins dhreinsad salt (e. mined salt)
A Steinduft og leir
B Lednardit (6unnid, lifreent set, audugt |Einungis ef pad er aukaafurd ur ndAmuvinnslu
af moldarsyru)
B Xylit Einungis ef pad er aukaafurd ur ndmuvinnslu (t.d. aukaafurd ar brankola-
vinnslu)
B Kitin (fjolsykra sem er fengin ar Einungis ef pad er fengid ar sjalfbserum sjavardtvegi, eins og skilgreint er
skeljum krabbadyra) i e-lid 3. gr. reglugerdar radsins (EB) nr. 2371/2002 (4) eda ur lifreenu
lagareldi
B Set, audugt af lifreenu efni ar Einungis lifreent set sem er aukaafurd ur vatnsstjornun ferskvatnshlota eda

ferskvatnshlotum, sem myndast an
pess ad surefni komi par neerri (t.d.
sapropel)

dregid Ut ar svadum sem voru adur ferskvatnssveedi

begar pad a vid skal Gtdratturinn gerdur & pann hatt sem hefur sem minnst
ahrif & lagarkerfio

Einungis set sem er af uppruna sem er laus vid mengun af vdldum
varnarefna, pravirkra, lifrenna mengunarefna og bensinlikra efna
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Heiti
Samsettar afurdir eda afurdir sem
innihalda adeins efni sem tilgreind eru hér
4 eftir:

Heimild Lysing, krofur um samsetningu, skilyrdi fyrir notkun

Hamarksstyrkur i mg/kg af purrefni:

kadmium: 0,7, kopar: 70, nikkel: 25, bly: 45, sink: 200, kvikasilfur:
0,4, krom (samtals): 70, krém (V1): 6greinanlegt

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1069/2009 fra 21. oktober 2009 um heilbrigdisreglur ad pvi er vardar aukaafurdir Gr dyrum
og afleiddar afurdir sem ekki eru &tladar til manneldis og um nidurfellingu & reglugerd (EB) nr. 1774/2002 (reglugerd um aukaafurdir ar
dyrum) (Stjtis. ESB L 300, 14.11.2009, bls. 1).

(®» Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 142/2011 fr4 25. febrdar 2011 um framkvamd reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1069/2009 um heilbrigdisreglur, ad pvi er vardar aukaafurdir ur dyrum og afleiddar afurdir sem ekki eru @tladar til manneldis, og um
framkveemd tilskipunar radsins 97/78/EB ad pvi er vardar tiltekin syni og hluti sem eru undanpegin heilbrigdiseftirliti med dyrum og
dyraafurdum & landamarum samkveaemt peirri tilskipun (Stjtid ESB L 54, 26.2.2011, bls. 1).

(3) Stjtie. ESB L 304, 21.11.2003, bls. 1.

() Reglugerd radsins (EB) nr. 2371/2002 fra 20. desember 2002 um vardveislu og sjalfbzera nytingu fiskiaudlinda innan sameiginlegu
sjavaratvegsstefnunnar (Stjtid. EB L 358, 31.12.2002, bls. 59).
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I1. VIDAUKI

I VIDAUKI

Varnarefni — Pléntuverndarvérur eins og um getur i 1. mgr. 5. gr.

Oll efni sem tilgreind eru i pessum vidauka skulu a.m.k. uppfylla skilyrdin fyrir notkun sem tilgreind eru i vidaukanum vid
framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 (2). Strangari skilyrdi fyrir notkun i lifreenni framleidslu eru tilgreind i 6drum dalki

i hverri toflu

1. Efni 0r jurta- eda dyrariki

Heiti

Lysing, kréfur um samsetningu, skilyrdi fyrir notkun

Allium sativum (hvitlaukskjarni)

Asadiraktin, dregid Ut Gr Azadirachta indica
(Neem-tré)

Grunnefni (p.m.t.: lesitin, sdkroési, fraktdsi,
edik, mysa, kitésanhydroklorid (2) og Equi-
setum arvense 0.s.frv.)

Einungis pau grunnefni, eins og pau eru skilgreind i 23. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009 (2), sem eru matveli eins og pau eru skilgreind i 2. gr.
reglugerdar (EB) nr. 178/2002, og eru upprunnin i jurta- eda dyrarikinu

Efni sem & ekki nota sem illgresiseyda heldur eingéngu til varnaradgerda gegn
skadvoldum og sjukddémum.

Byvax

Einungis sem efni til ad medhdndla sér & trjdm/til ad vernda sar

COS-0OGA

Vatnsrofin protin, po ekki gelatin

Laminarin pari skal annadhvort reektadur lifreent i samreemi vid 6. gr. d eda uppskorinn &
sjalfbaeran hatt i samraemi vid 6. gr. ¢

Ferémon Einungis i gildrur og skammtara.

Plontuoliur Oll notkun heimil nema sem illgresiseydir.

Pyretrin, dregid ut ar Chrysanthemum ciner-
ariaefolium

Pyretréio (adeins deltametrin eda

lambdasyhal6trin)

Eingdngu i gildrur med sérstdku I6dunarefni; eingdngu gegn Bactrocera oleae
og Ceratitis capitata Wied

Svidatré, dregid Ut Ur Quassia amara

Einungis sem skordyraeitur, feeliefni

Efni sem fela med Ilykt af dyrum eda
pléntum/kindaméor

Einungis & data hluta nytjaplantna og par sem saudfé eda geitur éta ekki
nytjaplontur

Salix spp. Cortex (einnig pekkt sem vidi-
borkur)

(1) Fengid ar sjalfberum sjavaritvegi eda lifrenu lagareldi
(®» Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtio. ESB L

309, 24.11.2009, bls. 1).

2. Orverur eda efni sem er framleitt med 6rverum

Heiti

Lysing, kréfur um samsetningu, skilyrdi fyrir notkun

Orverur

Ekki ar erfoabreyttum lifverum

Spindsad

(1) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvaemd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

Nr. 44/43
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3. Onnur efni en pau sem tilgreind eru i 1. og 2. lid

Heiti Lysing, krofur um samsetningu, skilyrdi eda takmarkanir & notkun

Alsilikat (ka6lin)

Kalsiumhydroxid Ef notad sem sveppaeydir, adeins i aldintrjam, p.m.t. i grédrarstodvum, til
varnar gegn Nectria galligena

Koltvisyringur

Koparefnasambénd i formi: koparhydroxids, | Allt ad 6 kg af kopar & hektara & ari.

ko.paroxyklé'rl'ésl koparo>,<|'65, Bordeaux-|A3 pvi er vardar fjslera reektun er adildarrikjunum heimilt, pratt fyrir
blondu og tribasisks koparsulfats mélsgreinina hér & undan, ad kveda & um ad fara megi yfir 6 kg morkin fyrir
kopar & tilteknu ari ad pvi tilskildu ad medaltalsmagn sem er raunverulega notad
& 5 ara timabili, sem samanstendur af pvi ari og fjorum nastlidnum arum, fari

ekki yfir 6 kg.

Diammoniumfosfat Einungis sem l6dunarefni i gildrum

Etylen Einungis m leyfa ad efnid sé notad sem plontuvaxtarstyriefni innanhuss. Leyfi
skulu takmarkast vid pa sem nota efnid i atvinnuskyni.

Fitusyrur Ol notkun heimil nema sem illgresiseydir

Jarnfosfat (jarn (111) ortofosfat) Efnabléndur sem & ad sprauta & yfirbordid milli reektadra plantna

Kisilgur

Brennisteinskalk (kalsiumpdlysulfid)

Paraffinolia

Kalium- og natriumvetniskarb6nat (einnig
pekkt sem  kaliumbikarbdnat/natriumbik-
arbdnat)

Kvarssandur

Brennisteinn®




29.5.2019

EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins

Nr. 44/45

1. VIDAUKI

, VIII. VIDAUKI a

Vérur og efni sem eru leyfo til notkunar eda vidbotar i lifreenar vorur i vingeiranum sem um getur i 29. gr. ¢

Tegund medhdndlunar i samremi vid
1. vidauka A vid reglugerd (EB)
nr. 606/2009

Heiti varanna eda efnanna

Sértaek skilyrdi og takmarkanir innan peirra marka og
skilyrda sem sett eru fram i reglugerd (EB) nr. 1234/2007
og reglugerd (EB) nr. 606/2009

1. lidur: Notkun til loftunar eda Loft
strefnismettunar Loftkennt strefni
3. lidur: Skiljun i skilvindu og Perlusteinn Notkun eingdngu sem hvarftregt siunarhjalparefni
siun Sellulési
Kisilgar
4. lidur: Notkun til ad skapa Kdfnunarefni

Ovirkar adsteedur og til ad meo-
hondla voruna &n pess ad hdn
komist i snertingu vid loft

— Koltvisyringur

Argon

5., 15. og 21. lidur Notkun

Gersveppir (1)

6. lidur: Notkun

Diammoniumfosfat
piaminhydrokl6rio

Ovirkt ger, sjalfrofin gerefni og
frumuveggir gersveppa

7. lidur: Notkun

Brennisteinsdioxid

Kaliumbisulfit eda
kaliummetabisulfit

a) Hamarksinnihald brennisteinsdioxios skal ekki
fara yfir 100 mg & litra ad pvi er vardar raudvin,
eins og um getur i a-lio 1. lidar A-hluta i
I. vidauka B vid reglugerd (EB) nr. 606/2009 og
magn sykurleifa skal vera minna en 2 g 4 litra,

b) Héamarksinnihald brennisteinsdioxids skal ekki
fara yfir 150 mg & litra ad pvi er vardar hvitvin
og résavin, eins og um getur i lid b-1id 1. lioar
A-hluta i I. vidauka B vid reglugerd (EB)
nr. 606/2009 og magn sykurleifa skal vera
minna en 2 g 4 litra,

c) A& pvi er vardar 6ll énnur léttvin skal minnka
hdmarksinnihald brennisteinsdioxids, sem gildir
i samreemi vid |. vidauka B vid reglugerd (EB)
nr. 606/2009 1. gust 2010, um 30 mg 4 litra.

9. lidur: Notkun

Vidarkol til vinfreedilegrar notk-
unar

10. lidur: Felling

£t gelatin (2)

Pl6ntupratin Ur hveiti eda ertum (2)
Fiskilim (2)

Eggjahvitualbumin (2)

Tannin (2)

Kartdfluprétin (2)
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Tegund medhdndlunar i samremi vid
1. vidauka A vid reglugerd (EB)

nr. 606/2009

Heiti varanna eda efnanna

Sértaek skilyrdi og takmarkanir innan peirra marka og
skilyrda sem sett eru fram i reglugerd (EB) nr. 1234/2007
og reglugerd (EB) nr. 606/2009

Gerprétinkjarnar (2)

Kasein

Kitésan sem er fengid Ur Asp-

ergillus niger
Kaliumkaseinat
Kisildioxid
Bentonit

Pektolitisk ensim

12. lidur: Notkun til syringar Mjélkursyra
L(+)-vinsyra

13. lidur: Notkun til afsyringar L(+)-vinsyra
Kalsiumkarbonat
Hlutlaust kaliumtartrat
Kaliumbikarbonat

14. lidur: Viobot Resin ur aleppo6furu

17. lidur: Notkun Mjolkursyrugerlar

19. lidur: Viobot L-askorbinsyra

22. lidur: Notkun til loftbdlunar Kéfnunarefni

23. lidur: Vidbot Koltvisyringur

24. lidur: Vidbot til ad stdoga vin Sitronusyra

25. lidur: Vidbot Tannin (2)

27. lidur: Vidbot Metavinsyra

28. lidur: Notkun Arabiskt gammi (2)

30. lidur: Notkun Kaliumbitartrat

31. lidur: Notkun Kuprisitrat

31. lidur: Notkun Koparsulfat

35. lidur: Notkun Manndpro6tin dr geri

38. lidur: Notkun Eikarspeenir

39. lidur: Notkun Kaliumalginat

44. lidur: Notkun Kit6ésan sem er fengid ur Asp-
ergillus niger

51. lidur: Notkun Ovirkt ger

Tegund medhdndlunar i Kalsiumsulfat Eingdngu fyrir ,,vino generoso* eda ,,vino generoso

samreemi vid 1id b-1id 2. lidar A- de licor*

hluta i I1l. vidauka vid reglugerd

(EB) nr. 606/2009

(1) Vardandi staka gerstofna: ef adgengilegt, fengnir Ur lifreenu hraefni.

(3 Fengid ur lifreenu hraefni ef pad er adgengilegt.”
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REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR (ESB) 2019/36 2019/EES/44/06
fra 10. jandar 2019

um breytingu a . vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 ad pvi er vardar efnid
N-(2-metylsyklohexyl)-2,3,4,5,6-pentaflGorébensamid (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 fra 16. desember 2008 um bragdefni og tiltekin
innihaldsefni matvela, sem hafa bragdgefandi eiginleika, til notkunar i og & matvaeli og um breytingu a reglugerd radsins (EBE)
nr. 1601/91, reglugeroum (EB) nr. 2232/96/ og (EB) nr. 110/2008 og tilskipun 2000/13/EB (%), einkum 3. mgr. 11. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd
vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim i matvaelum og bragdefni i matveelum (2), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 er sett fram skra Sambandsins yfir bragdefni og grunnefni sem sampykkt
eru til notkunar i og & matveeli og skilyrdi fyrir notkun peirra.

2) Med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 872/2012 (3) var sampykkt skréa yfir bragdefni og var
su skré feerd inn i A-hluta 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008.

3) Uppfera ma skrana i samra@mi vid sameiginlegu méalsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkveedi framkvemdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar adildarrikis eda hags-
munaadila.

4) A-hluti skrar Sambandsins inniheldur baedi bragdefni, sem hafa verid metin, par sem engar nedanmalsgreinar eru settar
vid pau og einnig bragdefni, sem verid er ad meta, sem eru audkennd med nedanmalsgreinum 1 til 4.

5) Efnid N-(2-metylsyklohexyl)-2,3,4,5,6-pentafltiorobensamid, FL-nimer 16.119, var skrad med nedanmalsgrein 4 i
samrami vid 4. gr. framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 872/2012 sem pydir ad vidhotarvisindagdgn urdu ad berast eigi
sioar en 31. desember 2013 til ad ljuka mati a efninu.

6) Hinn 18. névember 2013 lagdi umsekjandinn fram gégn um N-(2-metylsyklohexyl)-2,3,4,5,6-pentafliorébensamid,
FL-nGmer 16.119.

7 Hinn 1. febrdar 2017 lauk Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) mati & éryggi
efnisins (FL-nimer 16.119) pegar pad er notad sem bragdefni (4) og komst ad peirri nidurstddu ad notkun pess teldist
ekki hafa 6ryggisvanda i for med sér midad vid atlad inntekid magn med fedu. Matveeladryggisstofnunin tok einnig
fram ad petta efni veeri @tlad til notkunar sem efni sem hefur eiginleika sem geta breytt bragdi. Skilyrdin fyrir notkun
bessa efnis @ttu pvi ad endurspegla pessa stadreynd. A grundvelli pessa tti ad innleida takmarkanir & notkun f tiltekin
matveeli i tilteknum matveelaflokkum.

8) Skra Sambandsins, sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1334/2008, er eingdngu &tlud til ad setja reglur um notkun
bragdefna sem er batt vid matveli til ad gefa eda breyta ilmi og/eda bragdi. Efninu med FL-nGmerid 16.119 er einnig
unnt ad beeta vid matveeli i 66rum tilgangi en sem bragdefni og slik notkun fellur &fram undir adrar reglur i
Sambandinu. [ pessari reglugerd er malt fyrir um notkunarskilyrdi sem varda eingéngu notkun & efni med FL-nGmerid
16.119 sem bragdefni.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 9, 11.1.2019, bls. 85. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 113/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 34.

(3 Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

(3) Framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 872/2012 fra 1. oktober 2012 um sampykkt skrarinnar yfir bragdefni, sem
kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 2232/96, og upptdku hennar i I. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1334/2008 og um nidurfellingu reglugerdar framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1565/2000 og akvordunar framkveemda-
stjornarinnar 1999/217/EB (Stjtid. ESB L 267, 2.10.2012, bls. 1).

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(3), 4726.
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9) Matveeladryggisstofnunin gerdi einnig athugasemdir i aliti sinu vardandi nakvama skilgreiningu & efninu og ték fram ad
vidbotarupplysingar um hlutfall handhverfna vantadi. Umseakjandinn hefur lagt upplysingar um pessi atridi fyrir
framkvamdastjornina. bvi @tti ad adlaga ndkvaemu skilgreininguna til samreemis vid pad.

10)  bvi eetti ao tilgreina petta bragdefni sem metid efni i skra Evropusambandsins yfir bragdefni an tilvisunar i nedanmals-
greinina sem er i nlgildandi feerslu um pad i skra Evropusambandsins.

11)  bvi @tti ad breyta A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 til samramis vid pad.

12)  Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Akvadum A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugers.
2.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 10. jandar 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir N-(2-metylsyklohexyl)-2,3,4,5,6-pentaflGiorobensamid i 2. 1id A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 komi eftirfarandi:

,»16.119

N-(2-metylsykléhexyl)-
2,3,4,5,6-pentafltoro-
bensamid

1003050-32-5

2081

Blanda cis-/trans-fjolhverfna:

60-80% trans-, samanstendur af 50%
(1S,2S) og 50% (1R,2R), og

20-40% cis-, samanstendur af 50% (1R,2S)
og 50% (1S,2R).

Takmarkanir & notkun sem bragdefni:

I 1. flokki. — hamark 1 mg/kg
i 12. flokki. — hamark 6 mg/kg
[ flokki 14.1.4. — hamarki 3 mg/kg.

EFSA*

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT 6102562

6v/vy "IN
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/07
(ESB) 2018/1991

fra 13. desember 2018

um leyfi til ad setja a markad ber Lonicera caerulea L. sem hefdbundin matveeli fra pridja landi samkvemt
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkveemdarreglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfedi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 4. mgr. 15. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og faert & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu. Hefdbundin matveeli fra pridja landi eru nyfedi eins og skilgreint er i 3. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi sampykkt.

3) Samkvaemt 4. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvamdastjornin ad taka akvordun um leyfisveitingu og
um setningu hefdbundinna matvala fra pridja landi & markad i Sambandinu.

4) Hinn 26. jandar 2018 sendi fyrirteekid Soloberry Ltd (hér & eftir nefnt umsakjandinn) tilkynningu til framkvaemda-
stjornarinnar um pa fyriraetlun sina ad setja ber (Haskap) af blatoppi (Lonicera caerulea L.) & markad i Sambandinu sem
hefobundin matveeli fra pridja landi i skilningi 14. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Umsakjandinn for fram & ad
almenningur neyti berja Lonicera caerulea L. sem slikra (fersk eda fryst).

5) Skjalfestu gégnin, sem umsakjandinn lagdi fram, syna fram & ad ber Lonicera caerulea L. hafi reynst érugg til notkunar
sem matveeli i Japan.

6) Samkvaemt 1. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 framsendi framkvamdastjornin gildu tilkynninguna til adildar-
rikjanna og Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) 28. febrtar 2018.

7 Engin tilhlydilega rokstudd andmeeli vardandi 6ryggi pess ad setja ber Lonicera caerulea L. & markad i Sambandinu
barust framkvemdastjérninni fra adildarrikjunum eda Matveeladryggisstofnuninni innan fjégurra manada timabilsins
sem melt er fyrir um i 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) pvi etti framkvamdastjornin ad leyfa setningu berja Lonicera caerulea L. & markad i Sambandinu og uppfera skra
Sambandsins yfir nyfedi.

9) Pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

1. Ber Lonicera caerulea L., eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skulu ferd a skra Sambandsins yfir leyft
nyfeadi eins og kvedid er & um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. Ferslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem meelt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 320, 17.12.2018, bls. 22. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) viéd EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtie. ESB L 327, 11.12. 2015, bls. 1.

(® Framkvamdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fét skra Sambandsins yfir
nyfeedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
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2.gr.

Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

3.gr.

Reglugerd pessi ddlast 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 13. desember 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Vidaukanum vio framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi fersla beetist vid i stafrofsrod i toflu 1 (Leyft nyfadi):

2)

Med hvada
Leyft nyfedi sl'(ll;-/raum er Sérteekar vidbotarkréfur vardandi merkingu Adrar krofur
heimilt ad nota
nyfedid
Ber (haskap) af blatoppi (Lonicera| EKkKki tilgreint |Heiti nyfedisins, sem kemur fram &

caerula L.)

(Hefobundin matveeli fra pridja landi)

merkimida matveela sem innihalda pad,
skal vera ,ber (haskap) af blatoppi
(Lonicera caerula)“

Eftirfarandi feersla beetist vid i stafrofsrod i toflu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Nékvaem skilgreining

Ber (haskap) af blatoppi (Lonicera

caerulaL.)
(Hefdbundin matvali fra pridja landi)

Lysing/Skilgreining:

Hefdobundnu matveelin eru fersk og fryst ber Lonicera caerulea var. edulis.

Lonicera caerulea L. er sumargrann runni sem tilheyrir geitbladsett.

Damigerdir neringarpettir berja (haskap) af blatoppi (tilgreint fyrir fersk

ber):

Kolvetni: 12,8%
Trefjar: 2,1%
Lipio: 0,6%
Prétin: 0,7%
Aska: 0,4%
Vatn: 85,5%"
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/08
(ESB) 2019/108

fra 24. jandar 2019

um leyfi til ad breyta nakveemum skilgreiningum a nyju innihaldsefni i matveelum, Gtdreetti fituefnis ar
sudurhafsljésatu (Euphausia superba), samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283
og um breytingu a framkvamdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfedi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & markad { Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

3) Samkvemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvordun um leyfisveitingu og um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

4) Med akvordun framkvaemdastjornarinnar 2009/752/EB (3) var leyft, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 (4), ad setja & markad utdrétt fituefnis Ur sudurhafsljésatu (Euphausia superba), sem nytt innihaldsefni i
matvaelum, til notkunar f tiltekin matvaeli. I peirri akvérdun var hamarksgildi fosforlipida fastsett vid 50%.

5) Med framkveemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/598 (5) var veitt leyfi, i samraemi vid reglugerd (EB)
nr.258/97, til rymkunar & notkun & Utdreetti fituefnis Gr sudurhafsljésatu (Euphausia superba) sem nytt innihaldsefni i
matvaelum til notkunar { feeduboétarefni. I peirri akvordun var lagmarksgildi fosforlipida fastsett vid 35%.

6) Logbeer yfirvold i Finnlandi (6) leyfou nyja innihaldsefnid i matveelum ,,0lia Gr sudurhafsljosatu, audug af fosforlipidum,
Ur Euphausia superba“ til notkunar i tiltekna matveelaflokka. Lagmarksgildi fosforlipida var fastsett vid 60%.

7 Skilyrdin fyrir notkun 4 ,,0liu ar sudurhafsljésatu (Euphausia superba)“ og ,,0liu ur sudurhafsljosatu, audugri af
fosforlipidum, Or Euphausia superba“ eru nakvamlega eins og byggjast 4 hamarksgildum eikdsapentensyru og
dokosahexensyru samanlagt. PO er fosforlipidinnihald peirra mismunandi en pad er fastsett & bilinu 35-50% fyrir ,,0liu
Ur sudurhafsljésatu (Euphausia superba)“ og vid lagmark sem nemur 60% fyrir ,,oliu Gr sudurhafsljosatu, auduga af
fosforlipidum, Gr Euphausia superba“. Par af leidir ad gildandi leyfi na ekki yfir styrkbil fosforlipida i ,oliu Gr
sudurhafsljésatu (Euphausia superba)“ 4 bilinu 50-60%.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 23, 25.1.2019, bls. 4. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtid. ESB L 327, 11.12. 2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

() Akvérdun framkvamdastjérnarinnar 2009/752/EB fra 12. oktéber 2009 um leyfi til ad setja Gtdratt fituefnis Gr sudurhafsljésatu (Euphausia
superba) & markad sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvamt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 268,
13.10.2009, bls. 33).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jandar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(5) Framkveemdarakvoroun framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2016/598 fra 14. april 2016 um leyfi fyrir rymkun & notkun & Gtdreetti fituefnis Gr
sudurhafsljésatu (Euphausia superba) sem nytt innihaldsefni i matveelum samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97
(Stjtio. ESB L 103, 19.4.2016, bls. 34).

(6) Bréf fra 13. mai 2015 (https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_en.pdf)
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8) Hinn 29. 4gust 2018 for fyrirtekid Aker BioMarine A/S (hér & eftir nefnt umsakjandinn) pess & leit vid framkveemda-
stjornina ad fa ad breyta nakvaemri skilgreiningu & nyfadinu olia ur sudurhafsljosatu (Euphausia superba) i skilningi
1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Umseakjandinn dskadi eftir pvi ad hamarksinnihald fosforlipida yrdi
haekkad ur 50% i minna en 60% og nadi par med yfir styrkbil fosforlipida sem er ekki leyft eins og stendur.

9) Framkvaemdastjornin telur ad ekki sé naudsynlegt ad Matvaeladryggisstofnun Evrépu framkveaemi dryggismat & gildandi
umsokn, i samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vegna pess ad ef tiltekin gildi i tilteknum
efnispeatti nyfedis hafa verio rannsékud og akvardad ad pau séu érugg eru laegri gildi sama efnispattar einnig 6rugg.
Leyfd hamarksgildi eikdsapentensyru og dokoésahexensyru samanlagt fyrir ,oliu ur sudurhafsljosatu (Euphausia
superba)“ og ,oliu ar sudurhafsljosatu, auduga af fosférlipidum, Gr Euphausia superba“ samkvemt fram-
kvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 eru nakvemlega eins. Tillégd breyting & fosforlipidgildunum i nakvaemu
skilgreiningunni fyrir ,,oliu ur sudurhafsljésatu (Euphausia superba)“ breytir ekki peim 6ryggissjonarmidum sem studdu
leyfid fyrir henni og leyfi fyrir ,,0liu Gr sudurhafsljosatu, audugri af fosforlipidum, ar Euphausia superba“ en par var
komist ad peirri nidurstddu ad baedi fosforlipiogildi yfir og undir 60% séu érugg.

10)  Tillégd breyting & fosforlipidinnihaldinu i nakveemu skilgreiningunni tekur & gloppunni milli fosférlipidinnihaldsins i
,»oliu ar sudurhafsljosatu (Euphausia superba)* og ,,oliu ur sudurhafsljosatu, audugri af fosfolipidum, Gr Euphausia

superba“. bvi er rétt ad breyta nakveemu skilgreiningunni & nyfedinu olia dr sudurhafsljosatu (Euphausia superba) i
tillagt gildi fyrir fosférlipid.

11)  Upplysingarnar i umsokninni gefa nagar forsendur til ad dkvarda ad tillagdar breytingar & ndkveemu skilgreiningunni &
nyja innihaldsefninu i matvelum ,,olia ur sudurhafsljosatu (Euphausia superba)“ séu i samreemi vid 2. mgr. 12. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

12)  bvi atti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

13)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Feerslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi, eins og kvedid er & um i 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem visad er
til nyfaedisins ,,olia ar sudurhafsljosatu (Euphausia superba)®, skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
3.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 24. jandar 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

[ stad feerslunnar fyrir ,,0lia r sudurhafsljosatu (Euphausia superba)“ i toflu 2 (Nékvam skilgreining) i vidaukanum vid
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 komi eftirfarandi:

Leyft nyfedi Néakveem skilgreining

,Olia ar sudurhafsljésatu | Lysing/Skilgreining:

(Euphausia superba) Til ad framleida Gtdrétt fituefnis Gr sudurhafsljosatu (Euphausia superba) er fituefni dregid Gt dr
djopfrystri, maladri 1j6satu eda purrkudu ljosatumjéli med sampykktum atdréattarleysi
(samkvaemt tilskipun 2009/32/EB). Prétin og ljosatuefni eru fjarlegd Ur Gtdreetti fituefnisins med
sfun. Utdrattarleysir og vatnsleifar eru fjarlaegd med uppgufun.

Séapunartala: <230 mg kaliumhydroxid/g
Peroxidtala (PV): <3 meq O 2/kg oliu

Oxunarstddugleiki: A6 pvi er vardar 6ll matveeli, sem innihalda oliu Ur sudurhafsljésatu
(Euphausia superba), skal syna fram & oxunarst6dugleika med videigandi og vidurkenndum
landsbundnum/alpjédlegum préfunaradferdum (t.d. AOAC (Samtok adila i efnagreiningu)).

Raki og rokgirni: < 3% eda 0,6, gefid upp sem vatnsvirkni vid 25 °C
Fosforlipia: > 35% til < 60%

Transfitusyrur: < 1%

EPA (eikésapentensyra): > 9%

DHA (dokosahexensyra): > 5%"
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/09
(ESB) 2019/109

fra 24. jandar 2019

um leyfi fyrir rymkun & notkun a oliu ar Schizochytrium sp. sem nyfaedi samkvaemt reglugero
Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkvemdarreglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og faert & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

3) Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvérdun um leyfisveitingu og um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

4) Med framkvaemdarakvoroun framkvemdastjornarinnar 2014/463/ESB (3) var leyft, i samraeemi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja & markad oliu Ur sméasajum pérungum af tegundinni Schizochytrium sp.
sem nyfadi til notkunar i nokkur matveeli.

5) Med framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/1032 (5) var leyfid fyrir oliu Ur smassejum pérungunum
af tegundinni Schizochytrium sp. (T18) sem nyfaedi samkveemt reglugerd (ESB) 2015/2283 rymkad pannig ad pad néi yfir
aldin- og greenmetismauk.

6) Hinn 10. september 2018 for fyrirteekid DSM Nutritional Products Europe pess & leit vid framkvaemdastjornina ad fa ad
breyta skilyrdunum fyrir notkun & nyfaedinu oliu ar Schizochytrium sp. i skilningi 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283. | umsokninni var farid fram & ad notkunin & oliu dr Schizochytrium sp. yrdi rymkud pannig ad han nai yfir
aldin- og greenmetismauk.

7 Fyrirhugud rymkun & notkun nyfeedisins breytir ekki peim &ryggissjonarmidum sem studdu leyfido fyrir oliu ar
Schizochytrium sp. (T18) med framkvamdarreglugerd (ESB) 2018/1032 og hin skapar ekki heldur neinn 6ryggisvanda.
Ad teknu tilliti til pessara sjonarmida er tillogd rymkun & notkun i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

8) Framkveemdastjornin 6skadi ekki eftir aliti fra Matveeladryggisstofnun Evrépu, i samremi vid 3. mgr. 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283, par ed Oliklegt er ad rymkun & notkun & oliu ar Schizochytrium sp. og eftirfarandi
uppfersla & skrd Sambandsins hafi ahrif & heilbrigdi manna.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 23, 25.1.2019, bls. 7. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 327, 11.12. 2015, bls. 1.

(3 Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Framkvamdarakvéroun framkvaemdastjornarinnar 2014/463/ESB fra 14. jali 2014 um leyfi til ad setja oliu Ur smasaju pdrungunum
Schizochytrium sp. & markad sem nytt innihaldsefni i matveelum samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og um
nidurfellingu & &kvordunum 2003/427/EB og 2009/778/EB (Stjtid. ESB L 209, 16.7.2014, bls. 55).

(#) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(5) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/1032 fra 20. juali 2018 um leyfi fyrir rymkun & notkun oliu Gr smésaju
pérungunum Schizochytrium sp. sem nyfaedi samkvemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu &
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 185, 23.7.2018, bls. 9).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi, sem var fastsett samkveemt framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 og &
vid um efnid oliu Ur Schizochytrium sp., skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugera.

2. Feerslan i skra Sambandsins, sem um getur i fyrstu malsgrein, skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu
sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vio pessa reglugerd.
3.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 24. jandar 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir oliu Gr Schizochytrium sp. i toflu 1 (Leyft nyfeedi) i vidaukanum vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 komi eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

,Olia ar Schizochytrium sp.

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi dokésahexensyru

Mijolkurvérur, ad undanskildum drykkjum sem
eru ad stofni til Gr mjélk

200 mg/100 g eda, ad pvi er vardar ostaafurdir,
600 mg/100 g

Mjélkurvoruhlidstedur  ad  undanskildum

200 mg/100 g eda, ad pvi er vardar ostaafurda-

drykkjum hlidsteedur, 600 mg/100 g
Smyrjanleg fita og salatsosur 600 mg/100 g
Morgunkorn 500 mg/100 g

Fedubdtarefni eins og skilgreint er i tilskipun
2002/46/EB

250 mg af dokdsahexensyru/dag fyrir almenning

450 mg af dokdsahexensyru/dag fyrir pungadar
konur og konur med barn & brjosti

Pyngdarstjornunarfeedi i stad alls annars faedis
eins og skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013 og stadgdngumaltidir til ad styra
pyngd

250 mg/méltiod

Drykkir, ad stofni til ar mjolk og svipadar vorur
sem &tladar eru fyrir smaborn

Unnin matvaeli med korn sem uppistddu og
barnamatur fyrir ungbdrn og smabérn eins og
skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013

Matveeli sem eru atlud til ad beeta upp mikla
vodvaareynslu, einkum hja ipréttaménnum

Matveli med yfirlysingum um ad glaten sé ekki
fyrir hendi eda skert i samraeemi vid krofurnar i
framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 828/2014

200 mg/100 g

Heiti nyfedisins, sem kemur fram & merkimida
matvaela sem innihalda pad, skal vera ,olia
ar  smaszjum  porungum af  tegundinni
Schizochytrium sp.*

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT 86/ “IN
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Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi dokésahexensyru

Matveeli sem eru notud i sérstokum, laeknis-
freedilegum tilgangi eins og skilgreint er i
reglugerd (ESB) nr. 609/2013

[ samreemi vid sérstakar naringarparfir einstak-
linganna sem vorurnar eru etladar fyrir

Bakarisvorur (braud, smabraud og satt kex) 200 mg/100 g
Kornstangir 500 mg/100 g
Fita til matargerdar 360 mg/100 g

Oafengir drykkir (p.m.t. mjolkurvéruhlidstedur
og drykkir, ad stofni til r mjolk)

80 mg/100 ml

Aldin-/greenmetismauk

100 mg/100 g

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT 6102562
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/10
(ESB) 2019/110

fra 24. jandar 2019

um leyfi fyrir rymkun a notkun & oliu ar freei Allanblackia sem nyfaedi samkveemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fart & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvamdastjornin ad leggja fram drég ad framkveemdargerd sem
heimilar setningu nyfeedis & markad i Sambandinu og uppfeerslu & skrd Sambandsins.

Med framkvemdarakvoroun framkvemdastjornarinnar 2008/559/EB (3) var leyft, i samremi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4) og i kjolfar alits Matveeladryggisstofnunar Evrdpu (hér & eftir nefnd Matveela-
oryggisstofnunin) (5), ad setja oliu ar fraei Allanblackia & markad sem nyfadi til notkunar i gula smyrju og smyrju ad
stofni til ar rjéma.

Hinn 22. september 2014 for fyrirteekid Unilever NV/Unilever PLC fram & pad vid logbert yfirvald i Hollandi ad fa ad
rymka notkun og notkunarmagn oliu Gr freei Allanblackia i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97. |
umsokninni var farid fram 4 ad notkun & oliu Ur frei Allanblackia yrdi rymkud pannig ad hin nadi yfir einn
matvealaflokk til vidbotar, p.e.a.s. blondur af jurtaolium og mjélk, og ad hdmarksnotkunarmagn oliu Ur freei Allanblackia
yrdi aukid fyrir matvaelaflokka sem pegar eru leyfdir med akvordun 2008/559/EB. | umsékninni var einnig farid fram a
breytingu & nakveemri skilgreiningu fyrir oliu ar freei Allanblackia, einkum er vardar: einféldun ad pvi er vardar ad gefa
1itid magn af mettudu fitusyrunum larinsyru, myristinsyru og palmitinsyru upp med einum sameiginlegum malipzetti
(C12:0—C14:0 — C16:0), ad sleppa pvi ad tilgreina litid magn af palmitdlsyru og arakinsyru (hvor um sig undir 1%) og
ad fella inn fjolomettadar fitusyrur, sleppa pvi ad tilgreina jodtolu, haekka hamarksgildin fyrir transfitusyrur
(ar < 0,5% 1 < 1%), haekka hamarksgildin fyrir peroxiogildid (ur < 0,8 i < 1,0 meqg/kg) og hakka hamarksgildin fyrir
osapanlegt efni (ir < 0,1% i < 1%). Matvaeladryggisstofnunin telur ad enginn 6ryggisvandi tengist tillogdum breytingum
& maelipattum i ndkveaemri skilgreiningu.

Légbert yfirvald i Hollandi (Nidurlandi) gaf Gt skyrslu um frummat 13. desember 2017. [ peirri skyrslu komst pad ad
peirri nidurstédu ad rymkun & notkun og tillagt hadmarksnotkunarmagn oliu Ur freei Allanblackia og breytingin a
nakvemu skilgreiningunni fyrir oliu Gr fraei Allanblackia uppfylli paer vidmidanir um nyfaedi sem settar eru fram i 1.
magr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97.

™)

©)
®

O
@)
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 23, 25.1.2019, bls. 11. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 327, 11.12. 2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Akvordun framkvaemdastjérnarinnar 2008/559/EB fra 27. juni 2008 um leyfi til ad setja oliu 0r freei Allanblackia & markad sem nytt
innihaldsefni i matveelum samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 180, 9.7.2008, bls. 20).
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtio. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

Sérfredinganefnd Matveeladryggisstofnunar Evropu um sérfedu, nzringu og ofnaemi, 2007. ,,Safety of Allanblackia seed oil for use in
yellow fat and cream based spreads®, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2007, 580, 1-10.
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7) Samkveemt 1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 skal fara med allar beidnir um ad setja nyfedi & markad innan
Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samraemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 og endanleg éakvdrdun
hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jandar 2018, sem umsdkn sem 16gd er fram samkveemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

8) P& ad umsdknin um ad rymka notkun og notkunarmagn oliu Ur frei Allanblackia hafi verid 1690 fyrir adildarriki i
samraemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 uppfyllir hun einnig kréfurnar sem meelt er fyrir um i reglugero (ESB)
2015/2283.

9) [ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvaemdastjornin sig vid Matveladryggis-
stofnunina 25. april 2018 og bad hana ad leggja fram visindalegt alit med pvi ad framkvaema mat a oliu Ur frai
Allanblackia sem nyfa0i.

10)  Hinn 27. juni 2018 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit um 6ryggi oliu ar frei Allanblackia vegna
rymkunar & notkun i bléndur af jurtaolium og mjolk og i gula smyrju og smyrju ad stofni til ar rjdma, sem nemur allt ad
30% (massahlutfall) (1), eins og umsakjandinn oskadi eftir. Alitid er i samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283. Bléndur af jurtaolium og mjolk falla undir matvelaflokkinn: Mjélkurvéruhlidstedur, p.m.t.
purrmjélkurliki.

11) 1 &liti Matveeladryggisstofnunarinnar eru tilgreindar nagar forsendur til ad akvarda ad olia 0r fraei Allanblackia, med
breyttri ndkvemri skilgreiningu, vid tillagda notkun og notkunarmagn, sé i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi, sem var fastsett samkvaemt framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 og &
vid um efnid oliu ur freei Allanblackia, skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. Feerslan i skra Sambandsins, sem um getur i fyrstu malsgrein, skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu
sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
3.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 &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 24. jandar 2019.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(1) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(8), 5362.



VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:
1) 1 stad ferslunnar ,,olia Gr fraei Allanbackia“ i toflu 1 (Leyft nyfaedi) komi eftirfarandi:
Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur
,,Olia 1r fraei Allanblackia Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfedisins, sem kemur fram & merkimida matvala
sem innihalda pad, skal vera ,,0lia ar freei Allanblackia“
Gul smyrja og smyrja ao stofni til ar rjoma 309/100¢g
Blondur af jurtaolium (*) og mjolk (falla undir 30g/100 g
matveelaflokkinn:  Mjdlkurvoruhlidsteedur, p.m.t.
purrmjélkurliki)

(*) A3 undanskildum élifuoliu og élifuhratoliu eins og skilgreint er i V11I. hluta V1. vidauka
vid reglugerd (ESB) nr. 1308/2013.

2) 1 stad feerslunnar ,olia tr fraei Allanblackia“ i toflu 2 (Nakvaem skilgreining) komi eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Nékvaem skilgreining

,,Olia ur fraei Allanblackia

Lysing/Skilgreining:

Olia ur fraei Allanblackia er fengin ur freei eftirfarandi tegunda Allanblackia: A. floribunda (samheiti fyrir A. parviflora) og A. stuhlmannii.
Samsetning fitusyra (sem % af heildarfitusyrum):

Larinsyra — myristinsyra — palmitinsyra (C12:0 — C14:0 — C16:0): summa pessara syra < 4,0%
Sterinsyra (C18:0): 45-58%

Oliusyra (C18:1): 40-51%

Fjolomettadar fitusyrur: < 2%

Eiginleikar:

Obundnar fitusyrur: ad hamarki 0,1% af heildarfitusyrum

Transfitusyrur: ad hamarki 1,0% af heildarfitusyrum

Peroxiotala: ad hamarki 1,0 meq/kg

Osapanlegt efni: ad hamarki 1,0% (massahlutfall) af oliunni

Sépunartala: 185-198 mg kaliumhydroxid/g*
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/11
(ESB) 2018/1967

fra 12. desember 2018

um breytingu a reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til ad flokka efnid paromémysin med tilliti til hAmarksgildis leifa (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid

akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafredilega virkra efna i matveelum ar dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins

(EBE) nr. 2377/90 og um breytingu & tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evrépupingsins og

radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 14. gr. i tengslum vid 17. gr.,

med hlidsjon af aliti Lyfjastofnunar Evrépu sem dyralyfjanefndin setur fram,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hamarksgildi leifa fyrir lyfjafreedilega virk efni, sem a&tlud eru
til notkunar innan Sambandsins i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda i sefivérur sem eru notadar i

bufjarraekt, séu akvoroud i reglugerd.

2) [ toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafradilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hdmarksgildi leifa i matveelum ar dyrarikinu.

3) Parémoémysin er pegar tilgreint i peirri toflu sem leyft efni fyrir allar tegundir, sem gefa af sér afurdir til manneldis, sem
gildir um vodva, lifur og nyru.

4) Umsokn um rymkun & gildandi feerslu fyrir parbmémysin til heenueggja hefur verid 16gd fyrir Lyfjastofnun Evrdpu.

5) Lyfjastofnun Evrépu hefur, & grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, melt med pvi ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir
paromomysin i heenueggjum.

6) Samkvaemt 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evropu ihuga ad nota hamarksgildi leifa, sem hafa
verid akvoroud fyrir lyfjafredilega virkt efni i tilteknum matveelum, fyrir énnur matveeli, sem unnin eru Ur sému
dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvordud fyrir lyfjafreedilega virkt efni i einni eda fleiri
dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

7 Lyfjastofnun Evropu telur ad videigandi sé ad yfirfera faersluna fyrir paromomysin yfir & egg allra alifuglategunda.

8) bvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samreemis vid pad.

9) Rétt pykir ad veita viokomandi hagsmunaadilum hafilegan frest til ad gera radstafanir sem kunna ad vera naudsynlegar
til ad fara ad nyju hamarksgildi leifa.

10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 37/2010 er breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa reglugero.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 316, 13.12.2018, bls. 6. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 115/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.

(® Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matvaelum ar dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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2.gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 11. febrdar 2019.

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

Gjort i Brussel 12. desember 2018.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.



29.5.2019

EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins

Nr. 44/65

VIDAUKI

[ stad feerslunnar fyrir efnid paromomysin i toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 komi eftirfarandi:

Lyfjafreedilega

Hamarksgildi

Onnur &kveedi (skv. 7. mgr. 14. gr.

Medferdarfraedileg

virkt efni Leifamerki Dyrategund leifa Markvefir reglugerdar (EB) nr. 470/2009) flokkun
,,Paromomysin | Paromomysin | Allar tegundir 500 pg/kg | Vodvi Fyrir fiska vardar hamarksgildi | Sykingalyf/
sem gefa af . leifa fyrir vodva ,,v60va og rod i | syklalyf™
sér afurair til | | 00 ha/kg | Lifur edlilegum hlutfllum®.
manneldis 1500 pg/kg | Nyru Hamarksgildi leifa fyrir lifur og
200 pg/kg | Egg nyru gilda ekki fyrir fiska.

Ekki @tlad dyrum sem gefa af
sér mjolk til manneldis.
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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKV/AMDASTIJORNARINNAR 2019/EES/44/12
(ESB) 2019/157

fra 6. névember 2018
um breytingu a Il. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) nr. 1062/2014 um vinnuaeetlunina um kerfisbundna

athugun & éllum fyrirliggjandi virkum efnum sem safivérur innihalda og um getur i reglugerd Evrépupingsins
og raosins (ESB) nr. 528/2012(*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjéoa safivorur fram & markadi og
um notkun peirra (%), einkum fyrstu undirgrein 1. mgr. 89. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

I 11. vidauka vid framselda reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 (2), eins og henni var breytt med
framseldri reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2017/698 (3), er sett fram skra yfir samsetningar virks efnis/véruflokks
sem eru med i &etlun um endurskodun & fyrirliggjandi virkum efnum sem sefivérur innihalda.

Audkenni tiltekinna virkra efna, sem eru skrdd i Il. vidauka, sem geta ordid til & stabnum hafa verid endurskilgreind skv.
13. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 1062/2014 til ad tilgreina & ndkvaemari hatt virku efnin og forefni peirra sem falla
sem stendur undir vinnuéaatlunina um kerfisbundna athugun.

Hver sa adili sem hafdi dhuga gat tilkynnt samsetningu virks efnis og forefna pess sem falla ekki enn undir nyja audkennid.
Feera atti samsetningar efnis/voruflokks, sem eru tilkynntar skv. 1. mgr. 14. gr. og sem Efnastofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd
Efnastofnunin) telur vera i samraemi vid 2. mgr. 17. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 1062/2014, inn i I1. vidauka vid pa
reglugerd skv. 18. gr. hennar.

[ kj6lfar yfirlysinga sem bérust skv. 4. mgr. 16. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 1062/2014 birti Efnastofnunin bod par
sem hver sa adili sem hafdi dhuga gat tilkynnt virk efni i voruflokki 19 sem nutu g6ds af undanpagunni fyrir matveeli og fodur
sem kvedid er & um i 6. gr. reglugerdar framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007 (4). Feera etti samsetningar efnis/
voruflokks, sem eru tilkynntar skv. 5. mgr. 16. gr. og Efnastofnunin telur vera i samreemi vid 2. mgr. 17. gr. framseldrar
reglugerdar (ESB) nr. 1062/2014, inn i I1. vidauka vid pa reglugerd skv. 18. gr. hennar.

™)

O]
®

Q)

)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 31, 1.2.2019, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 117/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 fra 4. 4gast 2014 um vinnuaztlunina um kerfisbundna athugun & ollum
fyrirliggjandi virkum efnum sem safivorur innihalda og um getur i reglugerd (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid. ESB L 294, 10.10.2014, bls. 1).
Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/698 fra 3. febrlar 2017 um breytingu & framseldri reglugerd (ESB) nr. 1062/2014 um
vinnuéaztlunina um kerfisbundna athugun & 6llum fyrirliggjandi virkum efnum sem sefivorur innihalda og um getur i reglugerd Evrépupingsins
og radsins (ESB) nr. 528/2012 ad pvi er vardar ad bjoda sefivorur fram & markadi og um notkun peirra (Stjtid. ESB L 103, 19.4.2017, bls. 1).
Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan afanga 10 ara vinnuagtlunarinnar sem um getur i
2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu sefiefna (Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3).
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5) Rétt pykir ad tilgreina pau adildarriki par sem ldgbaeru yfirvoldin eiga ad vera l6gbar matsyfirvéld fyrir samsetningar virks
efnis/voruflokks sem & ad beeta vid i 1. vidauka vid framselda reglugerda (ESB) nr. 1062/2014.

6) Samsetningar virks efnis/voruflokks, sem akvérdun hefur verid sampykkt um ad sampykkja eda sampykkja ekki eftir
3. febrdar 2017, a&ttu ekki lengur ad vera a skra i Il. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) nr. 1062/2014.

7 Til ad endurspegla raunverulegar adsteedur og i pagu réttarvissu pykir rétt ad leggja fram skra yfir samsetningar virks efnis/
voruflokks, sem eru med i aetlun um endurskodun & fyrirliggjandi virkum efnum sem sefivérur innihalda, pann dag sem
pessi reglugerd er sampykkt.

8) pvi etti ad breyta framseldri reglugerd (ESB) nr. 1062/2014 til samramis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.qr.

i stad 1. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) nr. 1062/2014 kemur vidaukinn vid pessa reglugerd.

2.9r.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 6. nGvember 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI

SAMSETNINGAR EFNIS/VORUFLOKKS SEM ERU MED | ENDURSKODUNARA/ZTLUNINNI 6. NOVEMBER 2018

Samsetningar virks efnis/voruflokks sem hafa studning 6. névember 2018 ad undanskildum 8llum 68rum nandefnum en peim sem eru sérstaklega nefnd i feerslum 1017 og 1023 og ad
undanskildum virkum efnum sem verda til stadnum, nema pau séu sérstaklega nefnd med visun i forefni sem hefur/hafa studning.

Feerslu-

Skyrslugjaf-

. Efnaheiti . o EB-nGimer CAS-nimer 10 | 11 | 12 | 13 | 17 | 18 | 19 | 21 | 22
numer aradildarriki
1 Formaldehyd DE 200-001-8 50-00-0 X
9 Bronopdl ES 200-143-0 52-51-7 X | X X
36 Etandl EL 200-578-6 64-17-5
37 Maurasyra BE 200-579-1 64-18-6 X | x
1025 |Peroxidmaurasyra sem er buin til BE X | X
Ur maurasyru og vetnisperoxidi
43 Salisylsyra NL 200-712-3 69-72-7
52 Etylenoxid NO 200-849-9 75-21-8
69 Glykolsyra NL 201-180-5 79-14-1
1026 |Perediksyra sem er buin til ar AT
tetraasetyletylendiamini og
vetnisperoxidi
1027 |Perediksyra sem er buin til ar 1,3- AT

diasetyloxyprdépan-2-ylasetati og
vetnisperoxioi
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugial | g mer CAS-niimer 101112 13|17 |18 |19 | 21 | 22
numer aradildarriki
1028 |Perediksyra sem er buin til ar AT
tetraasetyletylendiamini og
natriumperbératménohydrati
1029 |Perediksyra sem er buin til med AT
peroxidrofi N-asetylkaprélaktams
med vetnisperoxidi vid basisk
skilyroi
71 L-(+)-mjolkursyra DE 201-196-2 79-33-4
79 (2R,6aS,12aS)-1,2,6,6a,12,12a- UK 201-501-9 83-79-4 X
hexahydro-2-isépropenyl-8,9-
dimetoxykromeno[3,4-b]faro[2,3-
h]krémen-6-6n (rotendn)
85 Symkldsen UK 201-782-8 87-90-1 X | X
92 Bifenyl-2-6l ES 201-993-5 90-43-7 X
113  |3-fenylpropen-2-al UK 203-213-9 104-55-2
(sinnamaldehyd)
117 Geraniol FR 203-377-1 106-24-1 X X
122 Glyoxal FR 203-474-9 107-22-2
133 |Hexa-2,4-diensyra (sorbinsyra) DE 203-768-7 110-44-1
154  |Kléréfen NO 204-385-8 120-32-1
171  |2-fenoxyetanol UK 204-589-7 122-99-6 X
1072  |Koltvisyringur FR 204-696-9 124-38-9 X

67T02'5'6¢
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugial | g mer CAS-niimer 101112 13|17 |18 |19 | 21 | 22

numer aradildarriki

179  |Kaoltvisyringur sem er bdinn til ar FR X
prépani, batani eda bléndu ur
hvoru tveggja med bruna

180  [Natriumdimetylarsinat PT 204-708-2 124-65-2 X
(natriumkakaédylat)

185  |Tosylkléramidnatrium ES 204-854-7 127-65-1
(kléramin T)

187  |Kaliumdimetyldipiokarbamat UK 204-875-1 128-03-0 X | X

188  |Natriumdimetyldipiokarbamat UK 204-876-7 128-04-1 X | X

195  |Natrium-2-bifenylat ES 205-055-6 132-27-4 X X

206  |piram BE 205-286-2 137-26-8

210 Metamnatrium BE 205-293-0 137-42-8 X

227  |2-pias6l-4-yl-1H-bensdimidasol ES 205-725-8 148-79-8 X
(piabendasol)

235 |Diudrén DK 206-354-4 330-54-1 X

239  |Syanamid DE 206-992-3 420-04-2 X

253  |Tetrahydr6-3,5-dimetyl-1,3,5- BE 208-576-7 533-74-4 X
piadiasin-2-pion (dasémet)

283  |Terbdtrin SK 212-950-5 886-50-0 X

292 |(1,3,4,5,6,7-hexahydro-1,3-dioxo- DE 214-619-0 1166-46-7 X

2H-isdind6l-2-yl)metyl (1R-
trans)-2,2-dimetyl-3-(2-metyl-
prop-1-enyl)syklépropankar-
boxylat (d-tetrametrin)
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugiaf- | g imer CAS-niimer 1011|1213 17|18 |19 | 21| 22

numer aradildarriki

321 Ménélinaron UK 217-129-5 1746-81-2

330  |N-(3-aminopropyl)-N-dodekyl- PT 219-145-8 2372-82-9 X | x| X
propan-1,3-diamin (diamin)

336  |2,2'-dipiobis[N-metylbensamid] PL 219-768-5 2527-58-4
(DTBMA)

339 |1,2-bensisépiasol-3(2H)-6n (BIT) ES 220-120-9 2634-33-5 X | x| X

341  |2-metyl-2H-is6piasél-3-6n (MIT) Sl 220-239-6 2682-20-4

346  |Natriumdikl6roisosyanurat- UK 220-767-7 51580-86-0 X | x
dihydrat

345 | Troklésennatrium UK 220-767-7 2893-78-9 X | X

348 Meketroniumetylsulfat (MES) PL 221-106-5 3006-10-8

359  |Formaldehyd sem er leyst Gr PL 222-720-6 3586-55-8 X | X | x
(etylendioxy)dimetandli (mynd-
efni efnahvarfs etylenglykéls og
paraformaldehyds (EGForm))

365  |Pyridin-2-pidl-1-oxid, natriumsalt SE 223-296-5 3811-73-2 X X
(natriumpyripidn)

368 | Metenamin-3-kloréallylklério PL 223-805-0 4080-31-3 X | X
(CTAC)

377 2,2',2"-(hexahydré-1,3,5-triasin- PL 225-208-0 4.4.4719 X X X

1,3,5-triyl)trietanol (HHT)
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugjaf- EB-nimer CAS-niimer 1010|1213 |17 |18 |19 |21 22

namer aradildarriki

382  |Tetrahydro-1,3,4,6-tetrakis- ES 226-408-0 5395-50-6 X | X | x
(hydroxymetyl)imidas6[4,5-
d]imidasél-2,5(1H,3H)-di6n
(TMAD)

392 | Metylendipiésyanat FR 228-652-3 6317-18-6 X

393 1,3-his(hydroxymetyl)-5,5- PL 229-222-8 6440-58-0 X
dimetylimidasélidin-2,4-dién
(DMDMH)

397 | Didekyldimetylammdniumklorid IT 230-525-2 7173-51-5 X | X | X
(DDAC)

401 Silfur SE 231-131-3 7440-22-4 X

1023  |[Silfur, sem nanoefni SE 231-131-3 7440-22-4

405 Brennisteinstvioxid sem er buio til DE
Ur brennisteini med bruna

424 Virkt brém sem er buid til ar NL X X
natriumbrémidi og natrium-
hypokloriti

1030 | Virkt brém sem er buid til ur NL X | X
natriumbromidi og kalsium-
hypokloriti

1031 | Virkt brém sem er buid til ur NL X | X
natriumbrémidi og klor

1032 | Virkt brém sem er buid til ur NL X X
natriumbromidi med rafgreiningu

1033 | Virkt brém sem er buid til ur NL X | X

undirbréomsyru, pvagefni og
bromaoudrea
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugial | g mer CAS-niimer 101112 13|17 |18 |19 | 21 | 22
namer aradildarriki
1034 | Virkt brom sem er buid til ar NL X
natriumhypobrémiti, N-brémos-
Glfamati og stlfaminsyru
1035 | Virkt brom sem er buid til Gr 6soni NL
og brémidi Ur nattdrulegu vatni og
natriumbromidi
434 |Tetrametrin DE 231-711-6 7696-12-0 X
439 | Vetnisperoxid Fl 231-765-0 7722-84-1 X | X
1036 | Vetnisperoxid sem er leyst ur Fl
natriumperkarbonati
444 |7a-etyldihydré-1H,3H,5H- PL 231-810-4 7747-35-5 X
0xasold[3,4-c]oxasol (EDHO)
450  |Silfurnitrat SE 231-853-9 7761-88-8
453 | Dinatriumperoxodisulfat PT 231-892-1 7775-27-1
432 | Virkt klor sem er leyst ar IT X | X
natriumhypokloriti
455 | Virkt klor sem er leyst ar IT X
kalsiumhypdkldriti
457 | Virkt klor sem er leyst ar klor IT X
458  |Monokléramin sem er bid til ar UK X | X
ammoniumsulfati og klérupp-
sprettu
1016 |Silfurklorid SE 232-033-3 7783-90-6
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugiaf- | g imer CAS-niimer 1011|1213 17|18 |19 | 21| 22
numer aradildarriki
473  |Pyretrin og pyretr6id ES 232-319-8 8003-34-7 X | X
491  |Kloérdioxid DE 233-162-8 10049-04-4 X | X
1037 |Klordioxid sem er buid til ur PT X | X
natriumkldriti med rafgreiningu
1038 |Klordioxid sem er buid til ar PT X | X
natriumkldriti med syringu
1039 |Kloérdioxid sem er buid til ur PT X | X
natriumkldriti med oxun
1040 |Kl6rdioxid sem er buid til ar PT X | x
natriumkldrati og vetnisperoxidi
med adstod sterkrar syru
1041 |Klordioxio sem er buid til ar DE X | x
natriumkldridi med rafgreiningu
1042 |Klérdioxid sem er buid til ar DE
natriumkldriti, natriumbisalfati og
saltsyru
1043 |Kl6rdioxid sem er buid til ar DE X | x
natriumkldriti og natriumbisulfati
1044 |Kloérdioxio sem er buid til ar DE X | x
natriumkldriti og natriumpersulfati
494 2,2-dibrémo-2-syandasetamio DK 233-539-7 10222-01-2 X X X

(DBNPA)

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT LIy AN

6102'5'6¢



Faerslu- Efnaheiti Skyrslugiaf- | e imer CAS-niimer 1011|1213 17|18 |19 | 21| 22
numer aradildarriki
501 Karbendasim DE 234-232-0 10605-21-7 X
1022 |Dialkléridpentahydroxid NL 234-933-1 12042-91-0
515  |Brémidvirkjad kléramin sem er SE X | x
buio til ar forefnunum ammon-
fumbrémiadi og natriumhypokloriti
522 |Pyripionsink SE 236-671-3 13463-41-7 X X
524 | Dédekylgtanidinmoéndvetnisklorio ES 237-030-0 13590-97-1 X
529 | Virkt brém sem er buid til ar NL X
brémkloridi
531 |(Bensyloxy)metandl UK 238-588-8 14548-60-8 X
550 |D-glukonsyra, efnasamband med PT 242-354-0 18472-51-0
N,N'-bis(4-kloréfenyl)-3,12-
diimin6-2,4,11,13-tetraasatetra-
dekandiamidini (2:1) (CHDG)
554  |p-[(dijoddmetyl)sulfonyl]télden UK 243-468-3 20018-09-1 X
559 | (Bensopiasol-2-ylpid)metyl- NO 244-445-0 21564-17-0 X
pi6ésyanat (TCMTB)
562 | 2-metyl-4-0x0-3-(prop-2-ynyl)- EL 245-387-9 23031-36-9 X

syklopent-2-en-1-yl-2,2-dimetyl-
3-(2-metylprop-1-enyl)syklo-
prépankarboxylat (pralletrin)
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugiaf- | g imer CAS-niimer 1011|1213 17|18 |19 | 21| 22
numer aradildarriki
563 |Kalium-(E,E)-hexa-2,4-diendat DE 246-376-1 24634-61-5
(kaliumsorbat)
566 |Myndefni paraformaldehyds og 2- AT X X
hydroxyprépylamins (i hlutfallinu
1:1) (HPT)
571  |2-oktyl-2H-is6piasdl-3-6n (OIT) UK 247-761-7 26530-20-1 X | X X
577 | Dimetyloktadekyl[3-(trimet- ES 248-595-8 27668-52-6
oxysilyl)propylJamméniumklorid
588  |Bromoklore-5,5-di- NL 251-171-5 32718-18-6 X | X
metylimidasolidin-2,4-dién
(BCDMH)
590 |3-(4-isépropylfenyl)-1,1- DE 251-835-4 34123-59-6 X
dimetylurea (iséproturon)
597  |1-[2-(allyloxy)-2-(2,4-dikldro- DE 252-615-0 35554-44-0
fenyl)etyl]-1H-imidasol (imasalil)
599  |S-[(6-kl6r6-2-oxboxasdld[4,5- UK 252-626-0 35575-96-3 X
b]pyridin-3(2H)-yl)metyl]-O,0-
dimetylpiofosfat (asamepifos)
608 Dimetyltetradekyl[3-(trimet- PL 255-451-8 41591-87-1
oxysilyl)propylJamméniumklorid
1045 |Olia Ur sitrénugmvidi UK 1245629-80-4 X

(Eucalyptus citriodora), votnud,
hringud
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugiaf- | g imer CAS-niimer 1011|1213 17|18 |19 | 21| 22
numer aradildarriki
1046 |Olia ar jévusitronugrasi UK Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi X
(Cymbopogon winterianus), pett,
votnud, hringud
1047  |Olia ur sitronugimvidi og UK Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi X
sitronellali, votnud, hringud
609 |2-hydroxy-a,o,4-trimetylsyklo- UK 255-953-7 42822-86-6 X
hexanmetanol
619  |3-jodo-2-propynylbitylkarbamat DK 259-627-5 55406-53-6 X
(IPBC)
620 | Tetrakis(hydroxymetyl)fosfon- MT 259-709-0 55566-30-8 X | x
jumsulfat (2:1) (THPS)
648 | 4,5-diklér6-2-oktylisépiasol- NO 264-843-8 64359-81-5 X | X
3(2H)-6n (4,5-dikl6ro- 2-oktyl-
2H-isdpiasol-3-6n (DCOIT))
656 Myndefni paraformaldehyds og 2- AT X | x| x
hydroxyprépylamins (i hlutfallinu
3:2) (MBO)
667 | Alkyl(Ciz-18)-dimetylbensylamm- IT 269-919-4 68391-01-5 X | x| X X
6niumklo6rio (ADBAC (Ci2.18))
671  |Alkyl (C1z-16)-dimetyl- IT 270-325-2 68424-85-1 x| x| x X
bensylammaoniumklérid
(ADBAC/BKC (C12-16))
673 Didekyldimetylammoniumklorid IT 270-331-5 68424-95-3 X | X | X

(DDAC (Cs-10))
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugial | g mer CAS-niimer 101112 13|17 |18 |19 | 21 | 22

namer aradildarriki

690 |Fjorgreind ammoéniumsambdnd, MT 273-545-7 68989-01-5
bensyl-Ci2-18-alkyldimetyl, solt
med 1,2-bensisdpiasdl-3(2H)-6n-
1,1-dioxidi (1:1) (ADBAS)

691  |Natrium-N-(hydroxymetyl)- AT 274-357-8 70161-44-3
glysinat

692 | Amin, Cio-16-alkyldimetyl, N-oxid PT 274-687-2 70592-80-2

693  |Pentakalium-bis(peroxyméno- Sl 274-778-7 70693-62-8
stlfat)bis(sulfat) (KPMS)

939 | Virkt kl6r sem er buid til ar SK X | x
natriumkléridi med rafgreiningu

1048 | Virkt klor sem er leyst ar SK
undirklérsyru

1049 | Virkt klér sem er buid til ar Sl
natriumklériodi og pentakalium-
bis(peroxymdndsulfati)bis(sulfati)

1050 | Virkt klér sem er buid til r sjo FR X
(natriumkloridi) med rafgreiningu

1051 | Virkt klér sem er buid til ar FR

magnesiumkléridhexahydrati og
kaliumkloridi med rafgreiningu
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugiaf- | g imer CAS-niimer 1011|1213 17|18 |19 | 21| 22
numer aradildarriki
1052 | Virkt klér sem er buid til ar FR
magnesiumklériohexahydrati meo
rafgreiningu
1053 | Virkt klér sem er buid til ar DK
kaliumkléridi med rafgreiningu
1054 | Virkt kI6r sem er buid til ur Sl X | X
natrium-N-klérosulfamati
1055 | Virkt kI6r sem er buid til ur Sl
natriumklérioi og pentakalium-
bis(peroxymandsulfati)bis(sulfati)
og stlfaminsyru
1056 | Virkt klér sem er buid til ar Sl
saltsyru med rafgreiningu
701 |Dihydrogenbisfmdndperoxypalat- PL 279-013-0 84665-66-7
(2-)-01,001]magnesat(2-)
(MMPP)
1024 |Disartréskjarni Ur kaldpressadri DE X
oliu dr kjérnum Azadirachta
indica sem dregnir eru Ut med
koltvisyringi i yfirmarksastandi
724 | Alkyl (C12-Cu14) IT 287-089-1 85409-22-9 X | x| x X

dimetylbensylammoniumklério
(ADBAC (C12-C14))
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aradildarriki
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CAS-namer
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725

Alkyl(C12-Cis)dimetyl(etyl-
bensyl)ammoéniumkIério
(ADEBAC (C12-C14))

IT

287-090-7

85409-23-0

731

Grabra (Chrysanthemum
cinerariaefolium), kjarni

ES

289-699-3

89997-63-7

1057

Kjarni ar grabra (Chrysanthemum
cinerariaefolium), Gr opnum og
proskudum blémum Tanacetum
cinerariifolium, fenginn med
vetniskolefnisleysi

ES

1058

Kjarni ar grabra (Chrysanthemum
cinerariaefolium), Gr opnum og
proskudum blémum Tanacetum
cinerariifolium, fenginn med
koltvisyringi i yfirmarkadsastandi

ES

744

Lofnarblom, Lavandula hybrida,
kjarni/lofnarblémaolia

PT

294-470-6

91722-69-9

779

Myndefni efnahvarfs gldtaminsyru
0g N-(C12-Cus-alkyl)-
prépylendiamins (glukdéprétamin)

DE

403-950-8

164907-72-6

785

6-(palimid)peroxyhexansyra
(PAP)

410-850-8

128275-31-0

791

2-batyl-benso[d]is6piasol-3-6n
(BBIT)

cz

420-590-7

4299-07-4
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugiaf- | g imer CAS-niimer 101112 13|17 |18 |19 | 21 | 22

numer aradildarriki

792 |Kldrdioxid sem er buid til ar DE
tetraklordekaoxidfléka (TCDO)
med syringu

811 Silfurnatriumvetnissirkonfosfat SE 422-570-3 265647-11-8

794 | Sek-butyl-2-(2-hydroxyetyl)- DK 423-210-8 119515-38-7 X
piperidin-1-karboxylat (ikaridin)

797  |cis-1-(3-kloroallyl)-3,5,7-triasa- PL 426-020-3 51229-78-8 X
1-as6niaadamantankldrid (cis
CTAC)

813  |Peroxyoktansyra FR 33734-57-5

1014  |Silfursedlit SE Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi

152 |Myndefni efnahvarfs 5,5-dimetyl- NL Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi X
hydantéins, 5-etyl-5-metyl-
hydantéins vid brém og klér
(DCDMH)

459  |Hvarfmassi titandioxids og SE Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi X | X
silfurkldérios

777  |Myndefni efnahvarfs 5,5- NL Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi X
dimetylhydantdins, 5-etyl-5-
metylhydant6ins vid klér
(DCEMH)

810  |Silfurfosfatgler SE Ekki fyrir hendi | 308069-39-8

824  |Silfursinkseolit SE Ekki fyrir hendi | 130328-20-0
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Skyrslugjaf-

. Efnaheiti . o EB-ndmer CAS-ntmer 10 |11 |12 | 13 | 17 | 18 | 19 | 21 | 22

namer aradildarriki

1013 |Silfurkoparsedlit SE Ekki fyrir hendi | 130328-19-7

1017  |Silfur &sogad i kisildioxid (sem SE Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi
nandefni i formi stédugs safns
med grunndgnum i nandsteerd)

854  |(RS)-3-allyl-2-metyl-4- DE Pléntuverndar- 231937-89-6 X
oxo6sykldpent-2-enyl-(1R,3R; vara
1R,3S)-2,2-dimetyl-3-(2-metyl-
prép-1-enyl)-syklopropankar-
boxylat (blanda 4 hverfna: 1R
trans, 1R: 1R trans, 1S: 1R cis,
1R: 1R cis, 1S 4:4:1:1) (d-alletrin)

855  |(RS)-3-allyl-2-metyl-4- DE Pl6ntuverndar- 260359-57-7 X
oxosykldpent-2-enyl-(1R,3R)-2,2- vara
dimetyl-3-(2-metylprop-1-enyl)-
syklopropankarboxylat (blanda 2
hverfna: 1R trans:
1R/S adeins 1:3) (esbiotrin)

843  |4-brdmé-2-(4-klérofenyl)-1- PT Plontuverndar- 122453-73-0 X
etoxymetyl-5-trifliorometylpyr- vara
rol-3-karbdnitril (klorfenapyr)

859  |Fjollioa N-metylmetanamins HU Fjollida 25988-97-0 X

(Einecs-nr. 204-697-4) og
(kl6rémetyl)oxirans (Einecs-

nr. 203-439-8)/fj6llida fjorgreinds
ammoniumkldrios (PQ fjollida)
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868

Pélyhexametylenbigtanidhydrokl
0rio med medalsameindapyngd
(Mn) sem nemur 1415 og medal-
fjéldreifni (PDI) sem nemur

4.7 (PHMB (1415; 4.7))

FR

Fisllida

32289-58-0 og
1802181-67-4

869

Poly(oxy-1,2-etandiyl), a-[2-
(didekylmetylammonid)etyl]-
w-hydroxy-, prépanoat (salt)

(Bardap 26)

Fisllida

94667-33-1

872

N-didekyl-N-dip6lyetoxyammo-
niumbérat/didekylpolyoxetyl-
ammoniumborat (fjollidubetain)

EL

Fiollida

214710-34-6

1059

Oledresin ar Capsicum
Utdrattarefni og edlisbreyttar
afleidur peirra. betta er afurd sem
getur innihaldid resinsyrur og
estera peirra, terpen og efni sem
myndast vid oxun eda fjollidun
pessara terpena. ((Capsicum
frutescens), nattskuggaeett)

BE

Ekki fyrir hendi

8023-77-6

1060

Capsicum annuum, kjarni
Utdrattarefni og edlisbreyttar
afleidur peirra s.s. tinktarur,
storknadar, hreinar, ilmkjarna-
oliur, éledresin, terpen, terpen-
lausir peettir, eimi, leifar 0.s.frv.,
sem fast Ur papriku (Capsicum
annuum), nattskuggaatt.

BE

283-403-6

84625-29-6
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Faerslu- Efnaheiti Skyrslugiaf- | g imer CAS-niimer 1011|1213 17|18 |19 | 21| 22
numer aradildarriki
1061 |Hvarfmassi (6E)-N-(4-hydroxy-3- BE Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi X
metoxy-2-metylfenyl)-8-
metylndn-6-enamids og N-(4-
hydroxy-3-metoxy-2-metylfenyl)-
8-metylnénanamids
1062 | D-fraktosi AT 200-333-3 57-48-7 X
1063 |Hunang AT 8028-66-8 X
1064 |Malt, kjarni AT 232-310-9 8002-48-0 X
Utdrattarefni og edlisbreyttar
afleidur peirra s.s. tinktarur,
storknadar, hreinar, ilmkjarna-
oliur, éledresin, terpen, terpen-
lausir peettir, eimi, leifar 0.s.frv.,
sem fast Ur Hordeum, graseett.
1065 |Edik AT Ekki fyrir hendi 8028-52-2 X
(matveelagadi, innihald ediksyru
ad hamarki 10%)
1066 |Ostur AT Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi X
1067 |Egg i duftformi NL Ekki fyrir hendi | Ekki fyrir hendi X
1068 |Saccharomyces cerevisiae NL EKkki fyrir hendi 68876-77-7 X
1069 |Eplasafapykkni NL Ekki fyrir hendi | EKki fyrir hendi X
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1070

Seet appelsina, kjarni

Utdréttarefni og edlisbreyttar
afleidur peirra s.s. tinktdrur,
storknadar, hreinar, ilmkjarna-
oliur, 6lebresin, terpen, terpen-
lausir paettir, eimi, leifar 0.s.frv.,
sem fast Gr appelsinu (Citrus
sinensis), gloaldinztt.

CH

232-433-8

8028-48-6

1071

Hvitlaukur, kjarni

Utdrattarefni og edlisbreyttar
afleidur peirra s.s. tinktdrur,
storknadar, hreinar, ilmkjarna-
oliur, 6lebresin, terpen, terpen-
lausir peettir, eimi, leifar 0.s.frv.,
sem fést ur hvitlauk (Allium
sativum), liljuzett.

AT

232-371-1

8008-99-9

67T02'5'6¢

suIspuequiesndoIAZ IPUIQILIELIONS QIA JNEAQIA-STT

G8/vy "IN



Nr. 44/86 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.5.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/13
(ESB) 2018/784

fra 29. mai 2018

um breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sampykki fyrir
virka efninu klépianidini (*)

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 21. gr. (3. mgr.), 49. gr. (2. mgr.) og
78. gr. (2. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Virka efnid kldpianidin var skrdd i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvemda-
stjornarinnar 2006/41/EB (3).

Virk efni sem eru & skra i 1. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Med framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 485/2013 (5) var skilyrdunum fyrir sampykki fyrir
virka efninu klépianidini breytt og pess krafist ad umsakjandinn legdi fram upplysingar til stadfestingar ad pvi er
vardar:

a) aheettu fyrir frjobera, adra en byflugur,

b) éheettu fyrir byflugur i feeduleit i hunangslegi eda frjokornum i sidari reektun,
¢) moguleika a upptdku um reetur til blémstrandi illgresis,

d) aheettu fyrir byflugur i feduleit i hunangsdogg skordyra,

e) moguleg vahrif af véldum Utgufunardropa plantna og brada og langvarandi &hattu fyrir lifun og préun bua og
ahaettu fyrir ungvidi byflugna sem stafar af slikum vahrifum,

f) moguleg vahrif af voldum reks & ryki i kjolfar saningar og brada og langvarandi éheettu fyrir lifun og préun bua og
aheettu fyrir ungvidi byflugna sem stafar af slikum véahrifum,

g) bréada og langvarandi aheettu fyrir lifun og préun bla og ahattu fyrir ungvidi byflugna vegna inntéku & mengudum
hunangslegi og frjokornum.

[ desember 2014 16gdu umsakjendurnir vidbotarupplysingar vardandi byflugur (p.e. byflugur, hunangsflugur og
einbylisbyflugur) fyrir skyrslugjafaradildarrikid Belgiu, innan peirra timamarka sem gefin voru til ad leggja per fram.
peir 16gdu fram uppferd mélsskjol i mars 2015 og i juni 2015.

Belgia lagdi mat & vidbdtarupplysingarnar sem umsakjendurnir 16gdu fram. Han lagdi mat sitt fyrir 6nnur adildarriki,
framkveemdastjornina og Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 31. agust 2015 i
formi vidbatar vid drogin ad matsskyrslunni.

™)
©)
®
Q)
@)
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 132, 30.5.2018, bls. 35. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 119/2019
frd 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Tilskipun 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu plontuvarnarefna (Stjtio. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2006/41/EB fra 7. jali 2006 um breytingu & tilskipun rddsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beeta vid virku
efnunum klépianidini og petoxamidi (Stjtid ESB L 187, 8.7.2006, bls. 24).

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 485/2013 fra 24. mai 2013 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sampykki fyrir virku efnunum klépianidini, piametoxami og imidakl6pridi og um bann vid
notkun og s6lu & freejum sem eru medhéndlud med pléntuverndarvérum sem innihalda pessi virku efni (Stjtid. ESB L 139, 25.5.2013,
bls. 12).
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6)

7

8)

9)

10)

11)

12)

13)

Framkveemdastjornin hafdi samrad vid Matveeladryggisstofnunina sem lagdi fram nidurstddu sina vardandi ahaettumatid
& kldpianidini 13. oktdéber 2016 (1). Ad pvi er vardar flestar nytjapléntur greindi Matveeladryggisstofnunin mikla og
brada ahettu fyrir byflugur vegna notkunar pléntuverndarvara sem innihalda virka efnid kldpianidin. Ad pvi er vardar
vahrif fra ryki greindi Matveeladryggisstofnunin einkum mikla og brada ahettu fyrir byflugur vegna vetrarkorns og ekki
er haegt ad Utiloka mikla og langvinna ahettu fyrir byflugur vegna sykurréfna. Ad pvi er vardar neyslu & efnaleifum i
mengudum frjékornum og hunangslegi greindist mikil og brad dhetta og langvinn ahetta eda ad ekki er haegt ad Utiloka
mikla &heettu vid nanast alla notkun & akra. Ad pvi er vardar alla notkun & akra greindist einnig langvinn &hatta og mikil
og brad éahetta fyrir byflugur i sidari reektunum. Umsakjendur 16gdu ekki fram nein gégn vardandi skogreaektarstodvar
og er pvi ekki haegt ad atiloka ahettu fyrir byflugur. Matveeladryggisstofnunin greindi auk pess nokkrar eydur i gégnum.

Hinn 11. febrGar 2015 héf framkveemdastjornin endurskodun & nyjum visindalegum upplysingum, eins og melt er fyrir
um i 16. forsendu framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 485/2013, med pvi ad fela Matveeladryggisstofnun Evropu ad
skipuleggja opinbert kall eftir gognum. Matvaladryggisstofnun Evrépu hleypti af stokkunum opinberu kalli eftir
gognum sem lauk 30. september 2015 (2).

Hinn 13. névember 2015 6skadi framkvaemdastjornin eftir pvi ad Matveeladryggisstofnun Evrépu legdi fram nidurstdour
vardandi uppfert dhattumat fyrir byflugur, ad pvi er vardar notkun & klopianidini til fremedhondlunar eda sem kyrni,
med pvi ad skipuleggja ritryni og ad teknu tilliti til gagna, sem aflad var innan ramma sérstaks opinbers kalls eftir
gObgnum, og allra annarra nyrra gagna Ur athugunum, rannséknum og véktunum sem skipta mali fyrir notkunina sem um
er ad reeda. Hinn 28. febrtar 2018 (3) lagdi Matveeladryggisstofnunin fram nidurstodur sinar um ritrynina & uppferda
matinu & ahettu fyrir byflugur vegna varnarefna med virka efninu klépianidini, ad pvi er vardar notkun til freemeo-
hondlunar og sem kyrni. Umsakjendunum var gefinn kostur 4 ad leggja fram athugasemdir vid pessar nidurstdour.
Umszkjendurnir 16gou fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

Adildarrikin og framkvemdastjornin endurskodudu drdgin ad matsskyrslunni, vidbétina vid drdgin ad matsskyrslunni
0g nidurstodur Matveeladryggisstofnunarinnar innan fastanefndarinnar um plontur, dyr, matveeli og fodur og peirri
endurskodun lauk 27. april 2018 med endurskodadri vidbdt vid endurskodunarskyrslu framkvemdastjérnarinnar um
klgpianidin.

Framkvaemdastjornin gaf umsakjendunum faeri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi endurskodudu vidbotina
vid endurskodunarskyrsluna um klgpianidin. Umsakjendurnir 16gdu fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar
vandlega.

Eftir vidtoku upplysinganna, sem umsekjendurnir 16gdu fram & drunum 2014 og 2015, komst framkveemdastjérnin ad
peirri nidurstddu ad frekari upplysingar til stadfestingar, sem krafist er med framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 485/2013,
hafi ekki verid lagdar fram og framkveemdastjornin komst ad peirri nidurstodu, eftir ad hafa einnig tekio tilliti til
nidurstadna ur uppferdu aheettumati fyrir byflugur, ad ekki veeri unnt ad Utiloka frekari &hattu fyrir byflugur &n pess ad
koma & frekari takmdrkunum Med pad i huga ad porf er & ad tryggja 6ryggis- og verndarstig, sem samsvarar pvi haa
verndarstigi fyrir heilbrigdi dyra sem sést er eftir i Sambandinu, er rétt ad banna alla notkun utandyra. bvi er rétt ad
takmarka notkun & klépianidini vid varanleg grédurhis og gera pa krofu ad nytjaplontur, sem af pessu leida, séu i
varanlegu grédurhusi allan vistferil sinn pannig ad peim verdi ekki endurplantad utandyra.

pvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

Ad teknu tilliti til &heettu fyrir byflugur frd medhondludu freei eetti setning & markad og notkun frees, sem hefur verid
medhondlad med plontuverndarvérum sem innihalda klépianidin, ad seta somu takmérkunum og notkun klépianidins.
Pvi er rétt ad kveda 4 um ad frae, sem hafa verid medhéndlud med pléntuverndarvérum sem innihalda klépianidin, skuli
hvorki sett & markad né notud nema fraein séu einungis &tlud til notkunar i varanlegum grédurhisum og ad nytjapléntur,
sem af pessu leida, séu i varanlegu grédurhusi allan vistferil sinn.

@)

®

O

EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2016. ,.Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active
substance clothianidin in light of confirmatory data submitted.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016, 14(11), 4606,
34 bls., doi:10.2903/j.efsa.2016.4606.

EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2015. ,,Technical report on the open call for new scientific information as regards the risk to bees
from the use of the three neonicotinoid pesticide active substances clothianidin, imidacloprid and thiamethoxam applied as seed treatments
and granules in the EU.*“ EFSA supporting publication 2015:EN-903. 8 bls.

EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2018. ,.Conclusions on the peer review of the pesticide risk assessment for bees for the active
substance clothianidin considering the uses as seed treatments and granules.“ Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(2), 5177.
86 bls.
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14)  Gefa @tti adildarrikjunum naegan tima til ad breyta leyfum fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda klpianidin eda
afturkalla pau.

15)  Ef adildarriki veita einhvern frest i samrami vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontuverndar-
vorur sem innihalda klépianidin atti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 19. desember 2018.

16)  Bann vid setningu & medhdndludu fraei & markad og notkun pess &tti einungis ad koma til framkveemda fra og med
19. desember 2018 til ad gefa feri a naegilega 16ngu umbreytingartimabili.

17)  Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Breyting & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Akvadum A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa
reglugerd.

2.gr.
Bann vid setningu medhoéndlads fraes & markad og notkun pess

Ekki skal setja free, sem hafa verid medhondlud med plontuverndarvérum sem innihalda klépianidin, & markad eda nota pau
nema:

a) freein séu einungis &tlud til notkunar i varanlegum grédurhisum og
b) nytjapldntur, sem af pessu leida, verdi i varanlegu grédurhusi allan vistferil sinn.
3.0r.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu, i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og ef naudsyn krefur, breyta adur utgefnum leyfum fyrir
pléntuverndarvérum, sem innihalda klopianidin sem virkt efni, eda afturkalla pau eigi sidar en 19. september 2018.

4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 19. desember 2018.

5.0r.
Breyting & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 485/2013

Ad pvi er vardar fre, sem hafa verid medhondlud med pldntuverndarvérum sem innihalda klépianidin, fellur 2. gr.
framkvemdarreglugerdar (ESB) nr. 485/2013 brott.

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

Hins vegar skulu 2. og 5. gr. koma til framkvemda fra og med 19. desember 2018.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 29. mai 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

[ stad textans i dalkinum ,,Sértaek akvaedi“ i 121. linu, klopianidin, i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 komi eftirfarandi:
LA-HLUTI

Einungis ma leyfa ad efnid sé notad sem skordyraeydir i varanlegum grédurhisum eda til medhondlunar & freejum sem eru
einungis @tlud til notkunar i varanlegum grédurhdsum. Vidkomandi nytjaplontur verda ad vera i varanlegu grédurhisi
allan vistferil sinn.

B-HLUTI

Vio framkveemd samraeemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka

tillit til nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um klépianidin, einkum i 1. og Il. vidbati vid hana, i lokagerd
fastanefndarinnar um matvalaferlio og heilbrigdi dyra fra 27. janGar 2006 og nidurstadnanna i endurskodudu viobétinni
vid endurskodunarskyrsluna um klépianidin i lokagerd fastanefndarinnar um matveelaferlio og heilbrigdi dyra fra
27. april 2018.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— ahettu fyrir grunnvatn,

— ahettu fyrir byflugur og hunangsflugur, sem er sleppt til freevunar i varanlegum grédurhisum,
— véhrifum & byflugur i gegnum neyslu & mengudu vatni ar varanlegum grédurhisum.

Adildarriki skulu tryggja ad hudun fraja fari einungis fram & starfsstodvum par sem fagleg fremedhéndlun fer fram. A
peim starfsstddvum skal besta, faanlega teekni notud til ad tryggja ad halda megi ryklosun sem verdur medan & hudun &
fraejunum stendur, vid geymslu peirra og flutning, i lagmarki.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar ahaettu, eftir pvi sem vid 4.“
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/14
(ESB) 2018/1262

fra 20. september 2018

um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu a sampykkistimabilum
fyrir virku efnin 1-metylsykléprdpen, betasyflatrin, klérépaldnil, klérotolurén, kldmason, sypermetrin, daminosid,
deltametrin, dimetenamid-p, ditroén, fladioxonil, flufenaset, flirtamon, fospiasat, indoxakarb, MCPA, MCPB,
prosulfékarb, piéfanatmetyl og tribentroén (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum fyrstu malsgrein 17. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (2) eru skrad virk efni
sem teljast sampykkt samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

2) Sampykkistimabilin fyrir virku efnin 1-metylsyklopropen, betasyfltrin, klorépalonil, klorétélarén, sypermetrin,
damindsid, deltametrin, dimetenamid-p, flifenaset, flirtamon, fospiasat, indoxakarb, MCPA, MCPB, pi6fanatmetyl og
tribendrén voru sidast framlengd med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/1511 (3).
Sampykkistimabilin fyrir pessi efni renna Gt 31. oktober 2018.

3) Sampykki fyrir virka efninu diGrdni rennur Ut 30. september 2018.
4) Sampykkistimabilin fyrir virku efnin klémasén, flidioxonil og présalfékarb renna at 31. oktéber 2018.

5) Umsoknir um endurnyjun & sampykki fyrir pessum efnum voru lagdar fram i samremi vid framkvemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (4).

6) par ed mat & pessum efnum hefur tafist af dsteedum sem umsakjendurnir 4 ekki radid vid er liklegt ad sampykki fyrir
pessum virku efnum renni Gt &dur en dkvordun um endurnyjun peirra hefur verid tekin. Pvi er naudsynlegt ad framlengja
sampykkistimabil peirra.

7 Med tilliti til markmids fyrstu malsgreinar 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad pvi er vardar tilvik par sem fram-
kvemdastjornin mun sampykkja reglugerd par sem kvedid er & um ad sampykki fyrir virku efni, sem um getur i
vidaukanum vid pessa reglugerd, sé ekki endurnyjad vegna pess ad vidmidanir fyrir sampykki eru ekki uppfylltar mun
framkveemdastjornin fastsetja lokadagsetningu gildistima sem sému dagsetningu og var i gildi fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar eda pann dag sem reglugerdin tekur gildi, ef sa dagur er sidar, ad pvi tilskildu ad sampykki fyrir virka efninu
sé ekki endurnyjad. Ad pvi er vardar tilvik par sem framkvamdastjornin mun sampykkja reglugerd par sem kvedid er a
um endurnyjun & virku efni, sem um getur i vidaukanum vid pessa reglugerd, mun framkvamdastjornin leitast vid, eins
og vid & med tilliti til adstaedna, ad fastsetja gildistokudag eins fljott og unnt er.

8) pessi reglugerd etti ad odlast gildi eins fljétt og audid er par ed sampykki fyrir virka efninu ditréni rennur Gt
30. september 2018.

9) pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 238, 21.9.2018, bls. 62. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019
frd 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(3) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/1511 fra 30. agust 2017 um breytingu & framkvaeemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin 1-metylsykloprépen, betasyflatrin, klérépalénil,
MCPA, MCPB, silpiéfam, pi6fanatmetyl og tribentrén (Stjtid. ESB L 224, 31.8.2017, bls. 115).

(%) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um akvadi sem eru naudsynleg til ad koma
mélsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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10)  Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samra@mi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvaedum A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa
reglugerd.

2.gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 20. september 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)

20)

I stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur Gt*“, i linu 40, deltametrin, komi ,,31. oktober 2019%.

I stad dagsetningarinnar { sjGtta dalki, ,,Sampykki rennur Gt*, i linu 48, betasyflitrin, komi ,,31. oktober 2019,
I stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur Gt“, i linu 64, flartamoén, komi ,,31. oktober 2019

I stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur Gt“, i linu 65, flufenaset, komi ,,31. oktober 2019

I stad dagsetningarinnar 1 sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt*, i linu 67, dimetenamid-p, komi ,,31. oktober 2019,
[ stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at*, { linu 69, fospiasat, komi ,,31. oktdber 2019

f stad dagsetningarinnar { sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 101, klérépalonil, komi ,,31. oktober 2019,
[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 102, klorotolurén, komi ,,31. oktober 2019
[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 103, sypermetrin, komi ,,31. oktober 2019,
I stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at“, i linu 104, daminésid, komi ,,31. oktober 2019,

[ stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 105, piéfanatmetyl, komi 31. oktéber 2019.
I stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 106, tribentiron, komi ,,31. oktober 2019%.

[ stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 107, MCPA, komi ,,31. oktober 2019,

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 108, MCPB, komi ,,31. oktober 2019,

[ stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at*, { linu 117, 1-metylsyklopropen, komi ,,31. oktober 2019,

f stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt i linu 119, indoxakarb, komi ,,31. oktober 2019,

[ stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur at“, i linu 160, prostlfokarb, komi ,,31. oktober 2019«
f stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 161, fladioxonil, komi ,,31. oktober 2019,

[ stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at*, i linu 162, klémasén, komi ,,31. oktober 2019%.

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur t“, i linu 192, diurén, komi ,,30. september 2019,



Nr. 44/94 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.5.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/15
(ESB) 2018/1264

fra 20. september 2018

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu petoxamidi, i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og
rédsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu & vidaukanum vid
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

Petoxamidi var bett vid sem virku efni i |. vidauka vid tilskipun rddsins 91/414/EBE (2) med tilskipun
framkveemdastjérnarinnar 2006/41/EB (3).

Virk efni sem eru & skrd i . vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr.1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Sampykkid fyrir virka efninu petoxamidi, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Ut 31. jandar 2019.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir petoxamidi var 16gd fram i samreemi vid 1. gr. framkvemdarreglugerdar
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er a um i peirri grein.

Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samremi vid 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoknin veeri fullgerd.

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og
lagdi hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
31. 4gust 2016.

Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsazkjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matvaeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vio ad petoxamio uppfylli
viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvaemdastjornina
30. 4gust 2017. Framkveemdastjornin lagdi drogin ad endurnyjunarskyrslunni um petoxamid fyrir fastanefndina um
pléntur, dyr, matveeli og fédur 6. oktéber 2017.

Umszkjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vio drégin ad endurnyjunarskyrslunni.

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvoru sem inniheldur
virka efnid petoxamid, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru

uppfylitar.

™)
©)
®
Q)
@)
®)

©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 238, 21.9.2018, bls. 71. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019
frd 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2006/41/EB fra 7. jali 2006 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta vid virku
efnunum klépianidini og petoxamidi (Stjtid. ESB L 187, 8.7.2006, bls. 24).

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

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

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(9), 4981, (22 bls.). Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu
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11)  bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir petoxamidi.

12)  Ahattumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir petoxamidi byggist & takmarkadri demigerdri notkun sem takmarkar
b6 ekki pa notkun, sem leyfa ma, & pléntuverndarvérum sem innihalda petoxamid. bvi er rétt ad afnema pa takmérkun
ad notkun sé eingdngu sem illgresiseyair.

13) [ samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er rétt ad krefjast frekari
upplysinga til stadfestingar.

14)  bvi etti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.

15)  Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/84 (1) var sampykkistimabilid fyrir petoxamid
framlengt til 31. jandar 2019 svo unnt vari ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir virka efninu rynni Gt.
par ed akvordun um endurnyjun var tekin fyrir pa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd ad koma til
framkveemda fra og meo 1. desember 2018.

16)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni

Sampykki fyrir virka efninu petoxamidi er endurnyjad eins og fram kemur i I. vidauka.

2.gr.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.

3.gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvemda fra og med 1. desember 2018.

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

Gjort i Brussel 20. september 2018.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(t) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/84 fra 19. janGar 2018 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin klérpyrifos, klérpyrifosmetyl, klépianidin, kopar-
efnasambdnd, dimoxystrébin, mankdseb, mekoprép-p, metiram, oxamyl, petoxamid, prépikénasdl, propineb, propysamid, pyrakléstrobin
og soxamid (Stjtid. ESB L 16, 20.1.2018, bls. 8).



I. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetnir?g Sampykki rennur Gt Sértek dkvaedi
sampykkis
Petoxamid 2-kloro-N-(2-etoxyetyl)-  |>940 g/kg 1. desember 2018 | 30. névember |A-HLUTI
CAS-nr. 106700-29-2 N-glz-metyl-,léfenylprop-l- Ohreinindi: 2033 Takmarka skal notkunina vid eitt skipti annad hvert ar 4 sama akur og
CIPAC-nr. 665 enyl)asetami Télten: ad hamarki hamarksskammturinn nema 1200 g af virku efni & hektara.

3 g/kg.

B-HLUTI

Vid framkvemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjunar-
skyrslunni um petoxamid, einkum i I. og I1. vidbeti vid hana.

I heildarmati sinu skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— ahettu i tengslum vid grunnvatnsumbrotsefni ef petoxamid er notad &
svaeedum sem eru vidkveem ad pvi er vardar jardvegs- og/eda loftslagsskilyrdi,

— ahettu fyrir lagarlifverur og &namadka.
— &heettu fyrir neytendur vegna leifa i sidari reektunum eda ef uppskera bregst.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar ahattu, eftir pvi sem
Vvid 4.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir framkvemda-
stjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi er vardar:

1. mikilveegi umbrotsefna, sem geta verid fyrir hendi i grunnvatni, ad teknu tilliti
til allrar videigandi flokkunar fyrir petoxamid i samraemi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr.1272/2008 (2), einkum sem krabba-
meinsvaldur { 2. undirflokki,

2. ahrif vatnsmedhodndlunarferla 4 eiginleika leifa i drykkjarvatni,

3. innkirtlatruflandi getu petoxamids i eda um skjaldkirtilinn med pvi ad leggja
a.m.k. fram gégn um verkunarhatt til ad skyra nanar hvort innkirtlatruflandi
verkunarhéttur i skjaldkirtli sé fyrir hendi.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar, sem krafist er skv. 1. lid, innan
eins ars eftir birtingu alitsins, sem &haettumatsnefnd Efnastofnunar Evrépu
sampykkti i samreemi vid 4. mgr. 37. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1272/2008 ad pvi er vardar petoxamid, og umbednar upplysingar.
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Dagsetning

sampykkis Sampykki rennur Gt Sértek akvadi

Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki (1)

Umszkjandinn skal leggja fram per upplysingar, sem krafist er i 2. 1id, innan
tveggja ara eftir ad framkvaemdastjornin hefur birt opinberlega leidbeiningarskjal
vegna mats & ahrifum vatnsmedhondlunarferla a eiginleika leifa i yfirbords- og
grunnvatni.

Umsazkjandinn skal leggja fram upplysingarnar, sem krafist er skv. 3. lio, eigi
sidar en 10. névember 2020 i samreemi vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar
(ESB) 2018/605 (3) um breytingu a Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009
med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi
eiginleika og sameiginlega leidbeiningarskjalid til ad greina innkirtlatruflandi
eiginleika sem Matvaladryggisstofnun Evrépu og Efnastofnun  Evropu
sampykktu.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.

(®» Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um
breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1).

(3) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (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 akvarda innkirtlatruflandi
eiginleika (Stjtio ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).

6102°'5'6¢
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1. VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1 A-hluta falli fersla 122 um petoxamid brott.
2) [ B-hluta batist eftirfarandi feersla via:
Nr. Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetniqg Sampyk!(i rennur Sérteek akvaedi
sampykkis at
,»127 |Petoxamid 2-kI6rd-N-(2-etoxyetyl)-N- (> 940 g/kg 1. desember 30. névember |A-HLUTI
CAS-nr. 106700-29-2 (Z'Tety't'l'f%"y'p“’p'l' Ohreinindi: 2018 2033 | Takmarka skal notkunina vid eitt skipti annad hvert ar & sama akur og
CIPAC-nT. 665 enyl)asetami TolGen: ad hamarki hadmarksskammturinn nema 1200 g af virku efni & hektara.

3 g/kg.

B-HLUTI

Vid framkvaemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna
i endurnyjunarskyrslunni um petoxamid, einkum i 1. og Il. vidbeeti vid
hana.

I heildarmati sinu skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— éhettu i tengslum vid grunnvatnsumbrotsefni ef petoxamid er notad
& svaeoum sem eru viokvaem ad pvi er vardar jardvegs- og/eda
loftslagsskilyrai,

— éhettu fyrir lagarlifverur og &namadka.

— aheettu fyrir neytendur vegna leifa i sidari rektunum eda ef
uppskera bregst.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga r heettu, eftir
pvi sem vid &.

Umszkjandinn  skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir
framkveemdastjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi
er varoar:

1. mikilvaegi umbrotsefna, sem geta verid fyrir hendi i grunnvatni, ad
teknu tilliti til allrar videigandi flokkunar fyrir petoxamio i samraemi
vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (2),
einkum sem krabbameinsvaldur i 2. undirflokki,
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Hreinleiki (1)

Dagsetning
sampykkis

Sampykki rennur
at

Sértek akveaedi

2. éahrif vatnsmedhdndlunarferla a eiginleika leifa i drykkjarvatni,

3. innkirtlatruflandi getu petoxamids i eda um skjaldkirtilinn med pvi
ad leggja a.m.k. fram gégn um verkunarhatt til ad skyra nanar hvort
innkirtlatruflandi verkunarhattur i skjaldkirtli sé fyrir hendi.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar, sem krafist er skv.
1. lio, innan eins ars eftir birtingu alitsins, sem ahattumatsnefnd
Efnastofnunar Evropu sampykkti i samremi vid 4. mgr. 37. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 ad pvi er

vardar petoxamid, og umbednar upplysingar.

Umsakjandinn skal leggja fram per upplysingar, sem krafist er i 2. id,
innan tveggja ara eftir ad framkvaemdastjornin hefur birt opinberlega
leidobeiningarskjal vegna mats & ahrifum vatnsmedhondlunarferla &
eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni.

Umsekjandinn skal leggja fram upplysingarnar, sem krafist er skv. 3. lid,
eigi sidar en 10. ndvember 2020 i samreemi vio reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) 2018/605 (3) um breytingu & I1. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad
dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika og sameiginlega leidbeiningarskjalid
til ad greina innkirtlatruflandi eiginleika sem Matveeladryggisstofnun
Evropu og Efnastofnun Evropu sampykktu.*

Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um

Nr. Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti
®
Q]
breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1).
Q]

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad kvarda innkirtlatruflandi

eiginleika (Stjtid ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).

6102°'5'6¢
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Nr. 44/100 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.5.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/16
(ESB) 2018/1265

fra 20. september 2018

um sampykki fyrir virka efninu fenpikoxamidi, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu & framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

i samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst Bretlandi umsokn fra Dow AgroScience GmbH
2. desember 2014 um sampykki fyrir virka efninu fenpikoxamidi.

i samreemi vid 3. mgr. 9. gr. peirrar reglugerdar tilkynnti Bretland, sem skyrslugjafaradildarriki, umsakjandanum,
hinum adildarrikjunum, framkveemdastjérninni og Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggis-
stofnunin) um I6gmaeti umsoknarinnar 13. jandar 2015.

Hinn 13. oktober 2016 lagdi skyrslugjafaradildarrikid drog ad matsskyrslu fyrir framkveemdastjérnina dsamt afriti fyrir
Matveeladryggisstofnunina par sem metid er hvort blast megi vid pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir
sampykki sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Matvaeladryggisstofnunin uppfyllti akveedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. | samrami vid 3. mgr. 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 for han fram & ad umsekjandinn legdi fram vidbotarupplysingar til adildarrikjanna,
framkveemdastjérnarinnar og Matveeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbotarupplysingunum
var lagt fyrir Matveeladryggisstofnunina sem uppfeerd drog ad matsskyrslu 31. jali 2017.

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnid fenpikoxamid
uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 (2), fyrir umseakjandann,
adildarrikin og framkveemdastjornina 22. desember 2017. Matvaeladryggisstofnunin gerdi nidurstddur sinar adgengilegar
almenningi.

Hinn 23. mars 2018 lagdi framkveemdastjornin fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveli og fédur endurskodun-
arskyrslu um fenpikoxamid og drdg ad reglugerd par sem kvedid er 4 um sampykki fyrir fenpikoxamiai.

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid, og einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er a um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

pvi er rétt ad sampykkja fenpikoxamid.

[ samraemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljési nyjustu
visinda- og taeknipekkingar, er pé naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er rétt ad krefjast frekari
upplysinga til stadfestingar.

I samraemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 tti ad breyta vidaukanum vid framkvaeemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3) til samreemis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedido er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

™)

Q)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 238, 21.9.2018, bls. 77. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

EFSA (Matvaeladryggisstofnun Evropu), 2018. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fenpicoxamid (XDE-777).* Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(1), 5146, 27. bls. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146.
Framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 fr& 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni

Virka efnid fenpikoxamid , eins og pad er tilgreint i 1. vidauka, er sampykkt med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim
vidauka.

2.gr.
Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.gr.
Gildistaka

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 20. september 2018.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



I. VIDAUKI
Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (1) lsj:n%;i:ﬂ:(r:g Sr:::]t:]{kﬂkti Sértaek akvadi
Fenpikoxamid (3S,6S,7R,8R)-8-bensyl-3- |> 750 g/kg 11. oktober 11. oktober |Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.
CAS-nr.: 517875-34-2 {3-[(is6butyryloxy)- 2018 2028 reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endurskodun-
CIPAC-NT. 991 metoxy]-4-metoxypyridin- arskyrslunni um fenpikoxamid, einkum i 1. og I1. vidbeeti vid hana.

2-karboxamio}-6-metyl-
4,9-diox6-1,5-dioxdnan-7-
ylisébutyrat

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:
— ahrifum vinnslu a hattumat fyrir neytendur,
— aheettu fyrir lagarlifverur.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar &hattu, eftir pvi sem
Vvid 4.
Umseakjandinn skal leggja fram upplysingar til stadfestingar &:

1. teekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i &bataskyni) og
samraemi framleidslulotanna vid stadfestu taekniforskriftarinnar ad pvi er
vardar eiturhrif,

2. ahrifum vatnsmedhéndlunarferla & eiginleika leifa i drykkjarvatni,

3. innkirtlatruflandi getu fenpikoxamids i eda um skjaldkirtilinn med pvi ad
leggja einkum fram gégn um verkunarhatt til ad skyra nanar, samkvamt lidum
3.6.5 09 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, eins og henni var
breytt med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 (2), hvort
ahrifin, sem koma fram i rannséknunum sem lagdar eru fram vegna
sampykkis, tengist innkirtlatruflandi verkunarheetti i skjaldkirtli eda ekki.

Umsekjandinn skal leggja fyrir framkvemdastjornina, adildarrikin og Matveela-
Oryggisstofnunina upplysingarnar, sem um getur i 1. lid eigi sidar en
11. oktdber 2019, i 2. lid innan tveggja ara eftir ad framkveemdastjornin hefur birt
opinberlega leidbeiningarskjal vegna mats & &hrifum vatnsmedhdndlunarferla &
eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni og i 3. 1id eigi sidar en 10. névember 2020.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
(® Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu a Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi

eiginleika (Stjtid ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).
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[ B-hluta vidaukans vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 beetist eftirfarandi faersla vid:

Nr. | Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (2) Dagsetning Sampykki Sérteek akvaedi
sampykkis rennur Ut
126  |Fenpikoxamid (3S,6S,7R,8R)-8-bensyl-3- |> 750 g/kg 11. oktober 11. oktober |Vid framkvaemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29.
{3-[(is6butyryloxy)- 2018 2028 gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endur-

CAS-nr.: 517875-34-2
CIPAC-nr.: 991

metoxy]-4-metoxypyridin-
2-karboxamid}-6-metyl-
4,9-diox6-1,5-dioxénan-7-
ylisébatyrat

skodunarskyrslunni um fenpikoxamid, einkum i 1. og I1. vidbzti vid hana.
i pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— ahrifum vinnslu & aheattumat fyrir neytendur,

— aheettu fyrir lagarlifverur.

I notkunarskilyrdum skulu felast rédstafanir til ad draga Ur aheattu, eftir pvi

sem vid &.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingar til stadfestingar &:

1. tekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i dbataskyni)
og samraemi framleidslulotanna vid stadfestu taekniforskriftarinnar ad pvi
er vardar eiturhrif,

2. ahrifum vatnsmedhdndlunarferla a eiginleika leifa i drykkjarvatni,

3. innkirtlatruflandi getu fenpikoxamids i eda um skjaldkirtilinn med pvi ad
leggja einkum fram gégn um verkunarhatt til ad skyra nanar, samkveemt
lidum 3.6.5 og 3.8.2 i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, eins
og henni var breytt med reglugerd framkvemdastjoérnarinnar (ESB)
2018/605 (2), hvort ahrifin, sem koma fram i rannséknunum sem lagdar
eru fram vegna sampykkis, tengist innkirtlatruflandi verkunarhatti i
skjaldkirtli eda ekki.

Umsakjandinn skal leggja fyrir framkveemdastjornina, adildarrikin og
Matvaeladryggisstofnunina upplysingarnar, sem um getur i 1. 1id eigi sidar en
11. oktdber 2019, i 2. lid innan tveggja ara eftir ad framkvamdastjornin hefur
birt opinberlega leidbeiningarskjal vegna mats & &hrifum vatnsmed-
héndlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni og i 3. lid eigi
sidar en 10. névember 2020.*

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
(®» Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi
eiginleika. (Stjtid. ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).
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Nr. 44/104 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.5.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/17
(ESB) 2018/1266

fra 20. september 2018

um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir
virku efnin 1-dekandl, 6-bensyladenin, alsulfat, asadiraktin, bapirimat, karboxin, kletédim, sykloxydim, dasémet,
dikl6fép, dipianon, dédin, fenasakin, fluémetiron, flutriafol, hexypiasox, hymexasél, indélylsmjérsyru, isoxaben,
brennisteinskalk, metaldehyd, paklobutrasol, pensykurdn, sintéfen, taflavalinat og tebifendsid (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum fyrstu malsgrein 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (2) eru skrad virk efni
sem teljast sampykkt samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

2) Umsoknir um endurnyjun & sampykki fyrir 1-dekandli, 6-bensyladenini, alsulfati, asadiraktini, bapirimati, karboxini,
kletodimi, sykloxydimi, dasémeti, dikl6fopi, dipiandni, dodini, fenasakini, fladmetaroni, flatriafoli. hexypiasoxi,
hymexasoli, indolylsmjorsyru, isoxabeni, brennisteinskalki, metaldehydi, paklobutrasoli, pensykdroéni, sintofeni,
taflavalinati og tebufendsidi voru lagdar fram i samraeemi vid framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 844/2012 (3). Liklegt er ad sampykki fyrir pessum efnum renni Gt, af astiedum sem umseakjandinn feer ekki radid vio,
&dur en akvoroun hefur verid tekin um ad endurnyja vidkomandi sampykki. bvi er naudsynlegt ad framlengja sampykk-
istimabil peirra i samreemi vid 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

3) Med hlidsjon af peim tima og Grraedum sem parf til ad ljuka mati @ umsoknum um endurnyjun & sampykki fyrir fjélda
virkra efna, sem sampykki fyrir renna Gt & &runum 2019 til 2021, var komid & fot vinnuaatlun, med
framkveemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar C(2016)6104 (4), par sem svipud, virk efni eru flokkud saman og
forgangsrdd akvedin Ut fra verndarsjénarmidum fyrir heilbrigdi manna, dyra eda fyrir umhverfid, eins og kvedid er & um
i 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

4) par ed virku efnin 1-dekandl, 6-bensyladenin, alsulfat, asadiraktin, bapirimat, karboxin, kletodim, sykloxydim, dasémet,
diklo6fdp, dipiandn, dodin, fenasakin, fladmetardn, fltriafdl, hexypiasox, hymexasol, indélylsmjoérsyra, isoxaben, brenn-
isteinskalk, metaldehyd, pakl6bdtrasol, pensykarén, sintofen, taflivalinat og tebufendsio falla ekki undir
forgangsrodudu flokkana i framkveemdarakvérdun C(2016)6104 atti ad framlengja sampykkistimabilid um annadhvort
tvd eda prju ar, ad teknu tilliti til nagildandi loka gildistima, peirrar stadreyndar ad skv. 3. mgr. 6. gr. framkvaemdar-
reglugerdar (ESB) nr. 844/2012 skal leggja fram vidbotarmalsskjol fyrir virkt efni eigi sidar en 30 manudum &dur en
sampykkid fellur ar gildi, naudsynjar pess ad tryggja jafna skiptingu abyrgdar og vinnu milli adildarrikja, sem gegna
hlutverki skyrslugjafa og medskyrslugjafa, og tilteekra Grreeda sem eru naudsynleg til ad vinna mat og taka akvardanir.

5) bvi er rétt ad framlengja sampykkistimabilid fyrir virku efnin karboxin, kletodim, sykloxydim, dasémet, dikl6fop,
fenasakin, hymexasol, indélylsmjorsyru, metaldehyd og paklébudtrasél um tvd ar og sampykkistimabilid fyrir virku efnin
1-dekandl, 6-bensyladenin, alsulfat, asadiraktin, blpirimat, dipianon, dddin, flaémetarén, flatriafél, hexypiasox,
isoxaben, brennisteinskalk, pensykurdn, sintéfen, tafldvalinat og tebufendsid um prja ar.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 238, 21.9.2018, bls. 81. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvaemd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtio. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

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

(%) Framkveemdarakvoroun framkvemdastjornarinnar fra 28. september 2016 um ad koma & fot vinnuaatlun til ad meta umsoknir um
endurnyjun & sampykkjum fyrir virkum efnum, sem renna at 2019, 2020 og 2021, i samreemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 (Stjtid. ESB C 357, 29.9.2016, bls. 9).
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6) Ef engin vidbotarmalsskjol, i samremi vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 844/2012, eru 16gd fram eigi sidar en
30 méanudum fyrir vidkomandi gildislokadag, sem melt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd, etti
gildislokadagurinn ad vera sa sami og var i gildi fyrir gildistoku pessarar reglugerdar eda fastsettur eins fljott og unnt er eftir
pad.

7 Ef framkvamdastjérnin sampykkir reglugerd par sem kvedid er & um ad sampykki fyrir virku efni, sem um getur i
vidaukanum vid pessa reglugerd, sé ekki endurnyjad vegna pess ad viomidanir fyrir sampykki eru ekki uppfylltar mun
framkvaemdastjornin fastsetja lokadagsetningu gildistima sem sému dagsetningu og var i gildi fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar eda pann dag sem reglugerdin tekur gildi, ef sa dagur er sidar, ad pvi tilskildu ad sampykki fyrir virka efninu
sé ekki endurnyjad. Ao pvi er varoar tilvik par sem framkvemdastjérnin mun sampykkja reglugerd par sem kvedid er a
um endurnyjun & virku efni, sem um getur i vidaukanum vid pessa reglugerd, mun framkvaemdastjornin leitast vid, eins
0g vid & med tilliti til adsteedna, ad fastsetja gildistokudag eins fljott og unnt er.

8) pvi @tti ad breyta framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.
9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,

matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

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

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

Gjort i Brussel 20. september 2018.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)

26)

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 316, sykloxydim, komi ,,31. mai 2023,
I stad dagsetningarinnar { sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt*, i linu 317, 6-bensyladenin, komi ,,31. mai 2024,
i stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 322, hymexasél, komi ,,31. mai 2023,

i stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 323, dédin, komi ,,31. mai 2024

I stad dagsetningarinnar { sjGtta dalki, ,,Sampykki rennur Gt*, i linu 326, ind6lylsmjorsyra, komi ,,31. mai 2023,

I stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at*, i linu 328, taflavalinat, komi ,,31. mai 2024,

I stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 329, kletédim, komi ,,31. mai 2023

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur 0t“, i linu 330, bupirimat, komi ,,31. mai 2024*.

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 333, 1-dekanol, komi ,,31. mai 2024,

I stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 334, isoxaben, komi ,,31. mai 2024,

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 335, flaémetaron, komi ,,31. mai 2024*.
[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 337, karboxin, komi ,,31. mai 2023,

[ stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur ut*, { linu 339, dasémet, komi ,,31. maf 2023,

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 340, metaldehyd, komi ,,31. mai 2023*.

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 341, sintdfen, komi ,,31. mai 2024,

f stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 342, fenasakin, komi ,,31. mai 2023

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 343, asadiraktin, komi ,,31. mai 2024,

f stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 344, dikl6fop, komi ,,31. mai 2023

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 345, brennisteinskalk, komi ,,31. mai 2024,
[ stad dagsetningarinnar i sjtta dalki, ,,Sampykki rennur at“, i linu 346, alsulfat, komi ,,31. mai 2024,

f stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 348, paklobutrasol, komi ,,31. mai 2023
I stad dagsetningarinnar f sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at*, i linu 349, pensykiirén, komi ,,31. mai 2024,

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur 0t“, i linu 350, tebtifen6sid, komi ,,31. mai 2024*.

f stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at*, i linu 351, dipianén, komi ,,31. mai 2024,

I stad dagsetningarinnar { sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt*, { linu 352, hexypiasox, komi ,,31. mai 2024,

[ stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 353, flatriaf6l, komi ,,31. mai 2024*.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/18
(ESB) 2018/1294

fra 26. september 2018

um ad sampykkja ekki tjoru, sem er unnin ar strandfuru, sem grunnefni i samrami vid reglugero
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad (*)

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 pldntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 5. mgr. 23. gr. i tengslum vid
2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Hinn 22. desember 2015 barst framkveemdastjérninni umsokn fra Progarein France SAS um sampykki fyrir tjoru, sem er
unnin Ur strandfuru, sem grunnefni Umsokninni fylgdu upplysingarnar sem krafist er samkvaemt annarri undirgrein
3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/20009.

Framkvaemdastjornin bad Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) um visindalega
adstod. Matveeladryggisstofnunin lagdi teeknilega skyrslu sina um tjéru, sem er unnin ar strandfuru, fyrir framkveemda-
stjornina 30. oktdber 2017 (2). Hinn 24. mai 2018 lagdi framkveemdastjornin endurskodunarskyrslu (3) og drég ad
pessari reglugerd um ad sampykkja ekki tjéru, sem er unnin Gr strandfuru, fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli
og féour og lauk vid pau fyrir fund nefndarinnar 20. jali 2018.

Gdgnin sem umsakjandinn lagdi fram syna ekki ad tjara, sem er unnin Ur strandfuru, uppfylli vidmidanirnar fyrir
matveeli eins og pau eru skilgreind i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 ().

I teknilegri skyrslu Matvaeladryggisstofnunarinnar voru hins vegar tilgreind sérteek ahyggjuefni vardandi tjoru sem er
unnin 0r strandfuru. Tjara, sem er unnin Ur strandfuru, er flokin efnablanda og er ndkvaem samsetning hennar ekki pekkt.
Lita eetti & tjoru, sem er unnin ar strandfuru, sem efni sem gefur tilefni til &hyggna par sem hin getur innihaldid efni sem
gefa tilefni til dhyggna (t.d. farfaral, fendl). Enn fremur er ekki hagt ad utiloka tilvist sérlega varasamra efna
(t.d. krabbameinsvaldandi erfdaeiturs & bord vid fjolhringa, aromatisk vetniskolefni). Ad auki var ekki haegt ad ljuka
mati & aheettu fyrir notendur, starfsmenn, vegfarendur og neytendur & grundvelli gagnanna i umsékninni.

Ekki & fyrir neitt mat, sem skipti mali, sem for fram i samrami vid adra 16ggjof Sambandsins eins og um getur i 2. mgr
23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Framkveemdastjornin gaf umseekjandanum fari & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi teknilega skyrslu
Matveeladryggisstofnunarinnar og drég framkvaemdastjornarinnar ad endurskodunarskyrslunni. Umsakjandinn lagdi
fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

pratt fyrir pau rok sem umseakjandinn setti fram var p6 ekki hagt ad eyda dhyggjuefnunum vardandi efnid.

Af pessum sokum, eins og melt er fyrir um i endurskodunarskyrslu framkvemdastjornarinnar, hefur ekki verid synt
fram & ad krofurnar sem meelt er fyrir um i 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 séu uppfylltar. pvi er rétt ad
sampykkja ekki tjoru, sem er unnin ur strandfuru, sem grunnefni.

pessi reglugerd hefur ekki ahrif & framlagningu frekari umsékna um sampykki fyrir tjéru, sem er unnin 0r strandfuru,
sem grunnefni i samreemi vid 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

™)

O]
®

®
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 243, 27.9.2018, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

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

EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2017. ,,Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the
basic substance application for Landes pine tar for use in plant protection as protectant and repellent* (Taknileg skyrsla um nidurstédur
samrads vid adildarrikin og Matvaeladryggisstofnun Evrépu um umsokn vegna grunnefnisins tjéru, sem er unnin Ur strandfuru, til notkunar
vid plontuvernd sem varnarefni og feeliefni). EFSA supporting publication 2017:EN-1311. 57 bls.
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkveemt I6gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Efnid tjara, sem er unnin ar strandfuru, er ekki sampykkt sem grunnefni.
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 &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 26. september 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/19
(ESB) 2018/1295

fra 26. september 2018

um sampykki fyrir grunnefninu laukoliu, i samraemi vio reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu & vidaukanum vid
framkvamdarreglugero framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktdber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 5. mgr. 23. gr. i tengslum vid
2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Hinn 12. desember 2016 barst framkvaeemdastjorninni umsokn fra Bionext um sampykki fyrir laukoliu sem grunnefni.
Umsoknin var sidar fullgerd med upplysingunum sem krafist er samkvemt annarri undirgrein 3. mgr. 23. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009.

2) Framkvemdastjornin bad Matveeladryggisstofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) um visindalega
adstod. Matveeladryggisstofnunin lagdi teknilega skyrslu sina um laukoliu fyrir framkveemdastjérnina 31. oktdber 2017 (2).

3) Framkveemdastjornin lagdi drog ad endurskodunarskyrslu (3) fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveli og fodur
25. mai 2018 og drdg ad pessari reglugerd 19. juli 2018 og lauk vid pau fyrir fund nefndarinnar 20. juli 2018.

4) Gdgnin sem umseakjandinn lagdi fram syna ad laukolia uppfyllir vidmidanirnar fyrir matveli eins og pau eru skilgreind
i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (4). Auk pess er efnid ekki ad mestu notad i peim
tilgangi ad verja plontur en er samt sem &dur gagnlegt vid pléntuvernd i voru sem samanstendur af efninu. Af pessum
sokum skal pad talid grunnefni.

5) Rannsoknir hafa leitt i 1j6s ad gera ma rad fyrir ad laukolia uppfylli almennt kréfurnar sem melt er fyrir um i 23. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsdkud og er lyst i endurskodunarskyrslu
framkveemdastjérnarinnar. bvi er rétt ad sampykkja laukoliu sem grunnefni.

6) [ samraemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljési nyjustu
visinda- og teknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad setja tiltekin skilyrdi fyrir sampykkinu sem eru tilgreind i I. vidauka
vid pessa reglugerd.

7) i samraemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ztti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (%) til samreemis vid pad.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Sampykki fyrir grunnefni

Efnid laukolia er sampykkt sem grunnefni eins og melt er fyrir um i I. vidauka.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 243, 27.9.2018, bls. 7. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(» EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2017. ,, Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the
basic substance application for onion oil for use in plant protection as repellent* (Taknileg skyrsla um nidurstddur samrads vid adildarrikin
og Matveeladryggisstofnun Evrépu um umsokn vegna grunnefnisins laukoliu til notkunar vid pléntuvernd sem feeliefni). EFSA supporting
publication 2017:EN-1315. 36 bls. doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1315.

(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

(%) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkvemt 16gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

(5) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvaemd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).
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2.gr.
Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid Il. vidauka vid pessa reglugerd.
3.gr.
Gildistaka

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 26. september 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninGmer IUPAC-heiti

Hreinleiki (1)

Dagsetning sampykkis

Sérteek akveaedi

Laukolia A ekki vid
CAS-nr.: 8002-72-0

Matvalageedi

17. oktéber 2018

Nota skal laukoliu i samreemi vid sérteeku skilyrdin sem er ad finna i nidurstddum
endurskodunarskyrslunnar um laukoliu (SANTE/10615/2018), einkum i 1. og II.

vidbeti vid hana.

(1) Frekari upplysingar um audkenni grunnefnis, forskrift fyrir pvi og hvernig pad er notad er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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1. VIDAUKI

[ C-hluta vidaukans vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 beetist eftirfarandi feersla vio:

NUmer Almennt heiti, kenninimer

IUPAC-heiti

Hreinleiki (1)

Dagsetning sampykkis

Sértaek akvaedi

5,20 Laukolia
CAS-nr.: 8002-72-0

A ekki vid

Matveelagadi

17. oktdéber 2018

Nota skal laukoliu i samrami vid sérteeku skilyrdin sem er ad finna i
nidurstddum  endurskodunarskyrslunnar um laukoliu (SANTE/
10615/2018), einkum i I. og II. vidbaeti vid hana.

(1) Frekari upplysingar um audkenni grunnefnis, forskrift fyrir pvi og hvernig pad er notad er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/20
(ESB) 2018/1495

fra 8. oktober 2018

um breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sampykki fyrir
virka efninu malapioni (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshatti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 6drum valkosti i 3. mgr. 21. gr. og
2.mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Virka efnid malapion var fert & skra i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) um markadssetningu pléntu-
verndarefna, med tilskipun framkveemdastjornarinnar 2010/17/ESB (3), med pvi skilyrdi ad vidkomandi adildarriki
tryggi ad umseakjandinn, sem lagdi fram beidni um ad malapion yrdi sampykkt, legdi m.a. fram frekari upplysingar til
stadfestingar & bradri og langvarandi &hattu fyrir fugla sem eru skordyraztur.

2) Virk efni sem eru & skrd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkveemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Hinn 25. april 2012 lagdi umsakjandinn vidbotarupplysingar til ad uppfylla krofur um gogn til stadfestingar ad pvi er
vardar ahattumat fyrir neytendur og mat & bradri og langvarandi aheettu fyrir fugla, sem eru skordyrasetur, dsamt
magnéakvordun vegna mismunandi styrks malaoxons og malapions fyrir skyrslugjafaradildarrikid, Bretland, innan peirra
timamarka sem kvedid er & um vardandi framlagningu peirra.

4) Bretland lagdi mat & vidbotarupplysingarnar sem umsekjandinn lagdi fram og lagdi mat sitt fyrir 6nnur adildarriki,
framkveemdastjornina og Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 11. mai 2015 i
formi vidbdtar vid drdgin ad matsskyrslunni.

5) Haft var samrdd vid hin adildarrikin, umszkjandann og Matveeladryggisstofnunina og pau bedin um ad leggja fram
athugasemdir um mat skyrslugjafaradildarrikisins. Matvaeladryggisstofnunin gaf Gt teknilega skyrslu med samantekt &
nidurstdou pessa samrads um malapién 2. febriar 2016 (5).

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 253, 9.10.2018, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019 fra
8. mai 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu plontuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(3 Tilskipun framkvemdastjérnarinnar 2010/17/ESB fra 9. mars 2010 um breytingu a tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata vio
virka efninu malapioni (Stjtid ESB L 60, 10.3.2010, bls. 17).

(%) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(5) Matveeladryggisstofnun Evropu, ,,Technical report on the outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on the
pesticide risk assessment of confirmatory data for malathion* (Tecknileg skyrsla um nidurst6dur samrads vid adildarrikin, umsakjandann
og Matveeladryggisstofnun Evropu um éhaettumat & varnarefnum i tengslum vid gogn til stadfestingar ad pvi er vardar malapion). EFSA
supporting publication 2016:EN-951. 61 bls.
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6) Adildarrikin og framkvemdastjérnin endurskodudu drdgin ad matsskyrslunni, vidbdtina og taekniskyrslu Matveela-
Oryggisstofnunarinnar innan fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matvali og f6dur og peirri endurskodun lauk i januar
2018 med endurskodunarskyrslu framkvemdastjérnarinnar um malapion.

7 Framkveaemdastjornin gaf umsakjandanum feri 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi endurskodunarskyrsluna
um malapion. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

8) Hins vegar eru upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram 6fullnagjandi og gera framkvaemdastjorninni ekki kleift
ad komast ad peirri nidurstddu ad brad og langvarandi ahetta fyrir fugla vegna notkunar & malapioni sé vidunandi. Enn
fremur er ekki raunheft ad milda slika aheettu med 6drum radstéfunum til heettumildunar en notkun i grédurhsum.

9) Mea tilliti til tilgreindrar miklar ahaettu fyrir fugla er pvi rétt ad takmarka frekar skilyrdin fyrir notkun a malapiéni og
einkum ao leyfa einungis notkun i grédurhisum sem eru varanleg mannvirki. pvi @tti ad breyta vidaukanum vid
framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vio pad.

10)  Gefa @tti adildarrikjunum nagan tima til ad breyta leyfum fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda malapion eda
afturkalla pau.

11)  Ef aodildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvérur sem innihalda malapion eetti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 29. jantar 2020.

12)  Fastanefndin um pléntur, dyr, matveli og foédur skiladi ekki aliti innan peirra timamarka sem formadurinn setti. Talin
var porf & framkvemdargerd og lagdi formadurinn drog ad framkveemdargerd fyrir malskotsnefndina til frekari
umfjollunar. Malskotsnefndin skiladi ekki aliti.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu, i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og ef naudsyn krefur, breyta adur atgefnum leyfum fyrir
pléntuverndarvdrum, sem innihalda malapion sem virkt efni, eda afturkalla pau eigi sidar en 29. april 2019.

3.gr.

Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 29. jandar 2020.

4.9r.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 8. oktober 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

[ stad dalksins ,,Sérteek akvaedi“ i 300. linu, malapién, i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
komi eftirfarandi:

»A-HLUTI

Einungis ma leyfa ad efnid sé notad sem skordyraeydir i gréourhisum sem eru varanleg mannvirki. Leyfi skulu takmarkast vid
pa sem nota efnid i atvinnuskyni.

B-HLUTI

Vio framkveemd samramdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit
til nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um malapion, einkum i 1. og Il. vidbeti vid hana, i lokagero fastanefndarinnar um
pléntur, dyr, matveeli og fodur.

i pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

a) losun fra grédurhisum, s.s. vatni fra rakapéttingu, holraeesum, jarévegi eda tilbanu undirlagi, til ad koma i veg fyrir dhettu
fyrir lagarlifverur,

b) vernd frj6berasambuda sem er komid fyrir i grodurhdsinu af asettu radi,

c) vernd notenda og starfsmanna til ad tryggja ad i notkunarskilyrounum sé melt fyrir um notkun & fullnaegjandi
personuhlifum eftir pvi sem vid &,

d) vernd neytenda ef um er ad reda unnar vorur.

Adildarriki skulu tryggja ad samsetningum, ad stofni til ar malapioni, fylgi naudsynlegar leidbeiningar til ad koma i veg fyrir
alla dhattu 4 ad isomalapion myndist i magni sem er umfram leyfilegt hAmarksmagn & medan & geymslu og flutningum stendur.

Skilyroi fyrir leyfi skulu innihalda rédstafanir til ad draga Or aheettu og gera rad fyrir fullneegjandi merkingum plontu-
verndarvara.*
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/21
(ESB) 2018/1500

fra 9. oktober 2018

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu pirami og um bann vid notkun og sélu & freejum sem eru
medhondlud med pléntuverndarvérum sem innihalda piram, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu a
framkvamdarreglugero framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktober 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 20. gr. (1. mgr.), 49. gr. (2. mgr.) og
78. gr. (2. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Pirami var beett vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvemda-
stjornarinnar 2003/81/EB (3).

Virk efni sem eru & skrd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Sampykkid fyrir virka efninu pirami, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 30. april 2019.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir pirami var 16gd fram i samraemi vid 1. gr. framkvaemdarreglugerdar fram-
kvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedio er a um i peirri grein.

Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umséknin veeri fullgerd.

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) og framkvaemdastjornina
20. janGar 2016.

™)
©)
®
®
@)

®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 254, 10.10.2018, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Tilskipun rédsins 91/414/EBE fréa 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2003/81/EB fra 5. september 2003 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata
vid virku efnunum modlinati, pirami og sirami (Stjtid ESB L 224, 6.9.2003, bls. 29).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvamd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvadi sem eru naudsynleg til ad koma
mélsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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7

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsekjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi métteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

Matvaladryggisstofnunin lagdi nidurstoour sinar (), ad pvi er vardar hvort bdast megi vid ad piram uppfylli vidmidanir
fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvaemdastjornina 27. janGar 2017.
Matvaladryggisstofnunin greindi mikla og brada ahattu fyrir neytendur og starfsmenn vegna notkunar pirams vid Gdun
a laufbl6d. Enn fremur greindi hin mikla ahattu fyrir fugla og spendyr vegna allrar deemigerdrar notkunar sem var
metin, p.m.t. sem fremedhdndlun, jafnvel ad teknu tilliti til notkunar haerra preps mildunar i ahattumatinu. Ekki var
heaegt ad leida skilgreiningar & leifum vegna ahattumats Gt fra peim o6fullnaegjandi upplysingum sem liggja fyrir um
umbrotsefni M1 og pvi var ekki hagt ad ljuka matinu & ahettu fyrir neytendur vegna inntekins magns med fedu og ekki
hegt ad fastsetja hamarksgildi leifa. Enn fremur gat Matvaladryggisstofnunin ekki Gtilokad myndun
N-nitrésddimetylamins (NDMA) & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, efnis sem gefur tilefni til ahyggna i ljosi
edlislegrar haettu, i drykkjarvatni pegar yfirbordsvatn og grunnvatn, sem inniheldur piram og umbrotsefni pess, DMCS,
fer i gegnum vatnsmedhdndlunarferli og ad auki greindi Matveeladryggisstofnunin mikla aheettu fyrir lagarlifverur vegna
vahrifa af véldum DMCS & grundvelli peirra takmdrkudu upplysinga sem lagu fyrir. A grundvelli fyrirliggjandi
upplysinga gat Matveeladryggisstofnunin ekki heldur komist ad nidurstddu ad pvi er vardar innkirtlatruflandi getu
pirams.

Framkveemdastjornin gaf umseakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstddu Matvaela-
oryggisstofnunarinnar. Ad auki, i samraemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012, baud framkveemdastjérnin umsakjandanum ad leggja fram athugasemdir vardandi drég ad endurnyjunar-
skyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

pratt fyrir pau rék sem umseakjandinn setti fram var p6 ekki heaegt ad eyda ahyggjuefnunum vardandi efnid.

Af pessum sékum hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntu-
verndarvéru, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, séu uppfylltar.
pvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu pirami i samreemi vid b-1id 1. mgr. 20. gr. peirrar reglugerdar.

Hinn 18. mai 2018 skrifadi umsekjandinn framkvaemdastjorninni til ad draga til baka Gr umsokninni um endurnyjun
demigerda notkun vardandi tdun a laufbloa.

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

A& teknu tilliti til peirrar dheettu sem var greind fyrir fugla og villt spendyr vegna medhéndlads fraes atti ad banna ad
setja & markad og nota free sem er medhdndlad med plontuverndarvérum sem innihalda piram.

Bannid vid setningu medhodndlads fraes & markad og notkun pess eetti ad gilda frd og med 31. jantar 2020 til ad gefa feeri
& nzgilega 16ngu umbreytingartimabili fyrir freeadfangakedjuna med tilliti til takmarkads tiltekileika frees sem er ekki
medhdndlad med vorum sem innihalda piram.

Gefa atti adildarrikjunum naegan tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda piram.

Ef adildarriki veita einhvern frest i samrami vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvérur sem innihalda piram etti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 30. april 2019 ad pvi er vardar plontu-
verndarvérur sem eru notadar & laufbléd og eigi sidar en 30. jantar 2020 ad pvi er vardar adrar pléntuverndarvorur,
p.m.t. paer sem eru notadar til fremedhdndlunar.

Med framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/524 (2) var sampykkistimabilid fyrir piram
framlengt til 30. april 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir efninu rynni at. par ed
akvoroun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd p6 ad taka gildi eins fljott og haegt er.

@)
®

EFSA (Matvaeladryggisstofnun Evropu), 2016. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
thiram*. Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2017, 15(7), 4700 (29 bls). doi:10.2903/j.efsa.2017.4700.

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/524 fra 28. mars 2018 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin Bacillus subtilis (Cohn 1872), stofn QST 713, eins og
stofn AQ 713, klédinafop, klépyralid, sypradinil, diklérprop-P, fosetyl, mepanipyrim, metkénasol, metrafenén, pirimikarb, Pseudomonas
chlororaphis stofn: MA 342, pyrimetanil, kinoxyfen, rimsulfirén, spin6sad, piakloprid, piametoxam, piram, télkl6fosmetyl, triklopyr,
trinexapak, tritikénasol og siram. (Stjtid. ESB L 88, 4.4.2018, bls. 4.)
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19)  bessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsékna um sampykki fyrir pirami i samreemi vid 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

20)  Fastanefndin um plontur, dyr, matvaeli og fodur skiladi ekki aliti innan peirra timamarka sem formadurinn setti. Talin
var porf 4 framkveemdargerd og lagdi formadurinn drég ad framkveemdargerd fyrir malskotsnefndina til frekari
umfjollunar. Malskotsnefndin skiladi ekki aliti.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu pirami er ekki endurnyjad.

2.9r.
Breyting & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
I A-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 73. lina, piram, brott.

3.0r.
Bann vid setningu medhondlads frees a markad

Frae, sem hefur verid medhdndlad med pléntuverndarvérum sem innihalda piram, skal hvorki notad né sett & markad.

4.9r.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda piram sem virkt efni eigi sidar en 30. jantar 2019.

5.0r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 30. april 2019 ad pvi er vardar pléntuverndarvérur sem eru notadar & laufbl6d og eigi sidar en
30. jantiar 2020 ad pvi er vardar adrar pléntuverndarvorur, p.m.t. paer sem eru notadar til fremedhdndlunar.

6. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Akvadi 3. gr. skulu koma til framkvamda fra og med 31. jantar 2020.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 9. oktober 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/22
(ESB) 2018/1501

fra 9. oktober 2018

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu pymetrosini, i samrami vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad, og
um breytingu & framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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 pldntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Pymetrosini var baett vid sem virku efni i 1. vidauka vid tilskipun rddsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvaemda-
stjornarinnar 2001/87/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skra i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu pymetrésini, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 30. jani 2019.

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir pymetrésini var 16go fram i samreemi vid 4. gr. reglugerdar framkvaemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 1141/2010 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er 4 um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 9. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1141/2010.
Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoknin veeri fullgero.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkvemdastjérnina 28. jani
2013.

7 Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umszkjandans og adildarrikjanna til ad fa

athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkvemdastjérnarinnar. Matvaeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad pymetrésin uppfylli vidmidanir
fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjornina 28. agust 2014.
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad miklar likur séu & ad deemigerda notkunin sem metin var leidi til pess
ad grunnvatn verdi fyrir vahrifum af voldum eiturefnafraedilega mikilveegs umbrotsefnis, CGA371075, umfram stikabundnu
gildin 0,1 pg/l fyrir drykkjarvatn vid adsteedur sem finnast i Ollum videigandi grunnvatnssvidsmyndum. Matvaela-
oOryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad buist sé vid ad nokkur énnur eiturefnafraedilega mikilveeg
umbrotsefni pymetrosins fari einnig yfir 0,1 pg/L i sumum eda Sllum videigandi grunnvatnssvidsmyndum ad pvi

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 254, 10.10.2018, bls. 4. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Tilskipun rddsins 91/414/EBE fra 15. juali 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(3) Tilskipun framkvemdastjérnarinnar 2001/87/EB fra 12. oktéber 2001 um breytingu & I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE um
markadssetningu plontuvarnarefna i pvi skyni ad beta vid virku efnunum asibensélar-s-metyli, syklanilidi, jarnfosfati, pymetrésini og
pyrafltfenetyli (Stjtid. EB L 276, 19.10.2001, bls. 17).

(%) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1141/2010 fra 7. desember 2010 par sem melt er fyrir um malsmedferd vid endurnyjun &
feerslu annars héps virkra efna & skra i . vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE og um ad taka saman skra yfir pessi efni (Stjtid. ESB
L 322, 8.12.2010, bls. 10).

(6) EFSA (Matveladryggisstofnun Evropu), 2014. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pymetrozine.* Tidindi Matvaladryggisstofnunar Evrépu 2014, 12(9), 3817, 102 bls., doi:10.2903/j.efsa.2014.3817.
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9)

10)

11)

12)

13)
14)

15)

16)

17)

18)

er vardar pa demigerdu notkun sem var metin. Han komst einnig ad peirri nidurstédu ad ekki hafi verid unnt ad stadfesta
eiturefnafraedilega samantekt & umbrotsefnum, sem falla undir skilgreininguna & plontuleifum vegna aheettumats, og ad ekki
hafi verid unnt ad ljuka matinu & ahaettunni fyrir lagarlifverur af voldum vahrifa fra umbrotsefni M3MF fyrir alla
daemigerda notkun, sem fjallad er um, & grundvelli peirra upplysinga sem lagu fyrir i malsskjélunum.

Enn fremur komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad pymetrdsin hafi skadleg ahrif & innkirtlaliffeeri hja
mismunandi dyrategundum og innan mismunandi timamarka. Hins vegar gat Matveeladryggisstofnunin ekki lokid
visindalegu mati ad pvi er vardar hugsanlega innkirtlatruflandi eiginleika pymetrdsins & grundvelli peirra upplysinga
sem lagu fyrir { malsskjolunum.

Framkveemdastjornin gaf umseakjandanum feri 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstddu Matveela-
oryggisstofnunarinnar og, i samremi vid 1. mgr. 17. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1141/2010, drégin ad endurskodun-
arskyrslunni. Umsekjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

préatt fyrir pau rok sem umsakjandinn setti fram var p6 ekki hagt ad eyda ahyggjuefnunum vardandi efnid.

Af pessum sékum hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntu-
verndarvéru, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, séu uppfylltar.
pvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu pymetrésini i samraemi vid b-1id 1. mgr. 20. gr. peirrar
reglugerdar.

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.
Gefa etti adildarrikjunum nagan tima til ad afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda pymetrésin.

Ef adildarriki veita einhvern frest i samrami vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvérur sem innihalda pymetrosin etti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 30. jantar 2020.

Med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/917 (1) var sampykkistimabilid fyrir pymetrésin
framlengt til 30. jani 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir efninu rynni at. par ed
akvoroun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd p6 ad taka gildi eins fljott og heegt er.

pessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsékna um sampykki fyrir pymetrésini skv. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Fastanefndin um pléntur, dyr, matveeli og fodur skiladi ekki aliti innan peirra timamarka sem formadurinn setti. Talin
var porf & framkvaemdargerd og lagdi formadurinn drég ad framkveemdargerd fyrir malskotsnefndina til frekari
umfjéllunar. Malskotsnefndin skiladi ekki aliti.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu pymetrésini er ekki endurnyjad.

i A-

2.gr.
Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 23. lina, pymetrésin, brott.

@)

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/917 fra 27. juni 2018 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin alfasypermetrin, beflibitamid, benalaxyl,
benpiavalikarb, bifenasat, boskalid, brémdoxynil, kaptan, karvon, klérpréfam, syaséfamid, desmedifam, dimetdat, dimetomorf, dikvat,
etefon, etoprofos, etoxasol, famoxaddn, fenamidén, fenamifos, flimioxasin, flGoxastrébin, folpet, foramsulfarén, formetanat, Gliocladium
catenulatum af stofni J1446, isoxafl(tol, metalaxyl-m, metiokarb, metoxyfen6sid, metriblsin, milbemektin, oxasulfarén, Paecilomyces
lilacinus, stofn 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, propamokarb, propiokonasol, pymetrosin og s-metdlaklor (Stjtio. ESB L 163,
28.6.2018, bls. 13).
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3.gr.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda pymetrésin sem virkt efni eigi sidar en 30. april
2019.

4.9r.
Frestir

Frestur, sem adildarriki veita i samraemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal vera eins stuttur og unnt er og skal
renna Gt 30. janGar 2020.

5.gr.
Gildistaka

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

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

Gjort i Brussel 9. oktdber 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/23
(ESB) 2018/1532

fra 12. oktéber 2018

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu dikvati, i samraemi vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pldntuverndarvara & markad, og
um breytingu & framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Dikvati var batt vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvemda-
stjornarinnar 2001/21/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skrd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu dikvati, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 30. juni 2019.

4) Tveer umsoknir um endurnyjun & skraningu dikvats i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE voru lagdar fram i samrami
vid 4. gr. reglugerdar framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1141/2010 () innan peirra timamarka sem kvedid er 4 um i
peirri grein.

5) Umsakjendurnir 16gdu fram vidbotarmalsskjoélin sem krafist er i samreemi vid 9. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1141/2010.
Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoknirnar veeru fullgerdar.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
19. september 2014.

7 Matveaeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsakjenda og adildarrikjanna til ad fa athugasemdir
peirra og sendi motteknar athugasemdir &fram til framkvaemdastjornarinnar. Matveeladryggisstofnunin gerdi
samantektina Ur vidbo6tarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad dikvat uppfylli viomidanir
fyrir sampykki, sem kvedid er a um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjérnina 12. névember 2015.
Matveeladryggisstofnunin greindi mikla ahettu fyrir starfsmenn, vegfarendur og ibta. Matveeladryggisstofnunin og einn
umszkjandi attu i teeknilegum vidraedum um ahaettumat, sem ekki er feedutengt, eftir birtingu nidurstddunnar. I névember
2017 upplysti Matvaeladryggisstofnun Evrépu umsakjandann um ad matinu veeri lokid med tilliti til hentugustu visindalegu

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 257, 15.10.2018, bls. 10. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(® Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. jali 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(3) Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2001/21/EB fra 5. mars 2001 um breytingu & |. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE um
markadssetningu pléntuvarnarefna i pvi skyni ad baeta vid virku efnunum amitréli, dikvati, pyridati og pibendasdli (Stjti6. EB L 69,
10.3.2001, bls. 17).

(%) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1141/2010 fra 7. desember 2010 par sem melt er fyrir um malsmedferd vid endurnyjun &
feerslu annars héps virkra efna & skra i . vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE og um ad taka saman skra yfir pessi efni (Stjtid. ESB
L 322, 8.12.2010, bls. 10).

(6) Matveeladryggisstofnun Evrdpu, 2015. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance diquat.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015, 13(11), 4308, 127 bls.
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adferdarinnar en ad framkveemdastjornin geti talid ad naudsynlegt veeri ad endurmeta véhrif af véldum dikvats, sem
ekki eru fedutengd, med pvi ad senda Matveeladryggisstofnun Evrdpu umbod. Framkvemdastjérnin veitti
Matveeladryggisstofnun Evropu umbod fyrir pessu endurmati & vahrifum af véldum dikvats, sem ekki eru feedutengd,
19. febrdar 2018. Hinn 17. april 2018 (%) stadfesti Matveeladryggisstofnunin mikla dhattu fyrir vegfarendur og ibda ad
pvi er vardar allar sviosmyndir. Auk pess kom i ljés mikil ahztta fyrir fugla (2).

9) Framkvemdastjornin gaf umsakjendunum faeri 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstddu
Matvaladryggisstofnunarinnar, yfirlysingu Matvaladryggisstofnunarinnar fra 2018 og, i samremi vid 1. mgr. 17. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 1141/2010, drégin ad endurskodunarskyrslunni. Umsakjendurnir 16géu fram athugasemdir sinar
sem hafa verid athugadar vandlega.

10)  Prétt fyrir pau rok sem umsakjendurnir settu fram var po ekki hagt ad eyda dhyggjuefnunum vardandi efnid.

11)  Af pessum s6kum hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntu-
verndarvéru sem inniheldur dikvat, ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, séu uppfylltar. bvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu dikvati i samreemi vid b-1id
1. mgr. 20. gr. peirrar reglugerdar.

12)  Gefa etti adildarrikjunum nagan tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda dikvat.

13)  Ef aodildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvorur sem innihalda dikvat etti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 4. febrtar 2020.

14)  Pessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsokna um sampykki fyrir dikvati i samreemi vid 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/20009.

15)  Fastanefndin um pléntur, dyr, matveli og foédur skiladi ekki aliti innan peirra timamarka sem formadurinn setti. Talin
var porf & framkvaemdargerd og lagdi formadurinn drég ad framkveemdargerd fyrir mélskotsnefndina til frekari
umfjéllunar. Malskotsnefndin skiladi ekki aliti.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu dikvati er ekki endurnyjad.

2.gr.

Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda dikvat sem virkt efni eigi sidar en 4. mai 2019.

3.gr.

Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 4. febrtar 2020.

4.gr.
Breyting & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

I A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 15. lina, dikvat, brott.

(1) Matveeladryggisstofnun Evropu, 2018. Yfirlysing um vahrif af voldum dikvats sem ekki eru faedutengd. Tidindi Matveeladryggisstofnunar
Evropu 2018, 16(4), 5260, 111 bls.

(®» Matvaeladryggisstofnun Evropu, 2015. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance diquat.“
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015, 13(11), 4308, 127 bls.
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5.gr.
Gildistaka

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 lgfestingar.

Gjort i Brussel 12. oktéber 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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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.



Nr. 44/130 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.5.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/25
(ESB) 2018/1796

fra 20. névember 2018

um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu &
sampykkistimabilum fyrir virku efnin amidsulfarén, bifenox, klérpyrifos, klérpyrifosmetyl, kléfentesin,
dikamba, difenékdnasél, diflibensiron, diflufenikan, dimoxystrébin, fenoxaprép-p, fenprépidin, lenasil,
mankdseb, mekdprop-p, metiram, nikésulfaron, oxamyl, pikloram, pyrakléstrébin, pyriproxyfen
og tritosalfaron (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum fyrstu malsgrein 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (2) eru skrad virk efni
sem teljast sampykkt samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

2) Sampykkistimabilin fyrir virku efnin klérpyrifos, klorpyrifosmetyl, dimoxystrobin, mankdseb, mekoprop-p, metiram,
oxamyl og pyrakléstrébin voru sidast framlengd med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/84
(3). Sampykkistimabilin fyrir pessi efni renna ut 31. janGar 2019.

3) Sampykki fyrir virka efninu tritosalfarén rennur Gt 30. névember 2018.

4) Sampykkistimabilin fyrir virku efnin amidsalfirén, bifenox, klofentesin, dikamba, difendkoénasol, diflbensaron,
difldfenikan, fenoxaprép-p, fenpropidin, lenasil, nikosulfaron, piklram og pyriproxyfen renna Gt 31. desember 2018.

5) Umsoknir um endurnyjun & sampykki fyrir pessum efnum voru lagdar fram i samraemi vid framkvemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (4).

6) par ed mat & pessum efnum hefur tafist af 4steedum sem umsekjendurnir fa ekki rédid vid er liklegt ad sampykki fyrir
pessum virku efnum renni Gt 4dur en dkvordun um endurnyjun peirra hefur verid tekin. pvi er naudsynlegt ad framlengja
sampykkistimabil peirra.

7 Med tilliti til markmids fyrstu malsgreinar 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad pvi er vardar tilvik par sem
framkveemdastjornin mun sampykkja reglugerd par sem kvedid er & um ad sampykki fyrir virku efni, sem um getur i
vidaukanum vid pessa reglugerd, sé ekki endurnyjad vegna pess ad vidmidanir fyrir sampykki eru ekki uppfylltar mun
framkveemdastjérnin fastsetja lokadagsetningu gildistima sem somu dagsetningu og var i gildi fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar eda pann dag sem reglugerdin tekur gildi, ef sa dagur er sidar, ad pvi tilskildu ad sampykki fyrir virka efninu
sé ekki endurnyjad. Ad pvi er vardar tilvik par sem framkvaemdastjornin mun sampykkja reglugerd par sem kvedid er a
um endurnyjun & virku efni, sem um getur i vidaukanum vid pessa reglugerd, mun framkvamdastjornin leitast vid, eins
og vid & med tilliti til adsteedna, ad fastsetja gildistokudag eins fljott og unnt er.

8) pessi reglugerd atti ad 6dlast gildi eins fljott og audid er par ed sampykkistimabilid fyrir virka efnid tritostlfaron rennur
Ut 30. névember 2018.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 294, 21.11.2018, bls. 15. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2019
frd 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(3) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/84 fra 19. janUar 2018 um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin klorpyrifos, klérpyrifosmetyl, klépianidin, koparefna-
sambond, dimoxystrobin, mankdseb, meképrép-p, metiram, oxamyl, petoxamid, propikénasdl, propineb, propysamid, pyrakléstrobin og
soxamid (Stjtio. ESB L 16, 20.1.2018, bls. 8).

(%) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um akvaedi sem eru naudsynleg til ad koma
mélsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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9) pvi etti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.

10)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 20. névember 2018.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1) {1 stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at*, { linu 57, mekoprop-P, komi ,,31. jantiar 2020,

2) 1 stad dagsetningarinnar i sjétta délki, ,,Sampykki rennur Gt*, i linu 81, pyraklostrobin, komi ,,31. janaar 2020,

3) I stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur Gt, i linu 111, klérpyrifos, komi ,,31. jantiar 2020,

4) 1 stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur Gt i linu 112, klérpyrifosmetyl, komi ,,31. jantiar 2020,

5) I stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,.Sampykki rennur Gt i linu 114, mankéseb, komi ,,31. jantar 2020,

6) I stad dagsetningarinnar 1 sjotta dalki, ,,Sampykki rennur ut, i linu 115, metiram, komi ,,31. jantar 2020%.

7) 1 stad dagsetningarinnar i sjétta délki, ,,Sampykki rennur Gt i linu 116, oxamyl, komi ,,31. jantiar 2020,

8) 1 stad dagsetningarinnar i sjtta dalki, ,,Sampykki rennur Gt*, i linu 128, dimoxystrobin, komi ,,31. jantiar 2020,

9) 1 stad dagsetningarinnar i sjétta dalki, ,,Sampykki rennur Gt*, i linu 169, amidsalfaron, komi ,,31. desember 2019,
10) I stad dagsetningarinnar { sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 170, nikéstlfirén, komi ,,31. desember 2019,
11) I stad dagsetningarinnar { sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 171, kléfentesin, komi ,,31. desember 2019,
12) 1 stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at“, i linu 172, dikamba, komi ,,31. desember 2019,
13) I stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at“, i linu 173, difen6kénasol, komi ,,31. desember 2019,
14) I stad dagsetningarinnar { sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 174, diflubenstrén, komi ,,31. desember 2019,
15) I stad dagsetningarinnar i sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 176, lenasil, komi ,,31. desember 2019,
16) I stad dagsetningarinnar { sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 178, pikléram, komi ,,31. desember 2019,
17) I stad dagsetningarinnar { sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 179, pyriproxyfen, komi ,,31. desember 2019,
18) I stad dagsetningarinnar { sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 180, bifenox, komi ,,31. desember 2019,
19) I stad dagsetningarinnar { sj6tta dalki, ,,Sampykki rennur at, i linu 181, diflafenikan, komi ,,31. desember 2019,
20) 1 stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur ut“, i linu 182, fenoxaprop-P, komi ,,31. desember 2019,
21) | stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at*, i linu 183, fenpropidin, komi ,,31. desember 2019,

22) 1 stad dagsetningarinnar i sjotta dalki, ,,Sampykki rennur at*, i linu 186, tritostlfirén, komi ,,30. névember 2019,
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/26
(ESB) 2018/1913

fra 6. desember 2018

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu tribentroni, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad, og um breytingu a vidaukanum vid
framkvaemdarreglugero framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Tribendroni var beett vid sem virku efni i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkveemda-
stjornarinnar 2005/54/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skrd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu tribenaréni, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 31. oktéber 2019.

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir tribendréni var 16gd fram i samreemi vid 1. gr. framkvaemdarreglugerdar
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er a um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samraemi vid 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umséknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkvemdastjornina
23. juni 2016.

7 Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umszkjandans og adildarrikjanna til ad fa

athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matvaeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveaeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad tribenaron uppfylli
viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvemdastjornina
29. juni 2017. Framkvaemdastjornin lagdi drogin ad endurnyjunarskyrslunni um tribendrén fyrir fastanefndina um
pléntur, dyr, matveeli og fodur 12. desember 2017.

9) Framkvaemdastjornin gaf umsakjandanum faeri &4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstédu Matvala-
dryggisstofnunarinnar og, i samreemi vid pridju malsgrein 1. mgr. 14. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
drogin ad endurnyjunarskyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 311, 7.12.2018, bls. 13. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(® Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu plontuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(3) Tilskipun framkveemdastj6rnarinnar 2005/54/EB fra 19. september 2005 um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad baeta
vid virka efninu tribenardni (Stjtid ESB L 244, 20.9.2005, bls. 21).

(%) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

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

(6) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2017. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
tribenuron.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017, 15(7), 4912, [39 bls], doi:10.2903/j.efsa.2017.4912.
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10)  Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvoru sem inniheldur
tribendron, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar. pvi
er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir tribenaroni.

11)  Ahattumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir tribendréni byggist & takmarkadri demigerdri notkun sem takmarkar
b6 ekki pa notkun, sem leyfa ma, a pléntuverndarvérum sem innihalda tribendron. bvi er rétt ad afnema pa takmaérkun
ad notkun sé eingdngu sem illgresiseyair.

12)  bvi @tti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.

13)  Med framkvemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1262 (*) var sampykkistimabilid fyrir tribendrén
framlengt til 31. oktéber 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir efninu rynni ut. bar ed
akvoroun um endurnyjun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu skal pessi reglugerd gilda fra 1. febrdar
2019.

14)  Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni
Sampykki fyrir virka efninu tribentréni er endurnyjad eins og fram kemur i I. vidauka.
2.9r.
Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid 1l. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvemda fra og med 1. febrdar 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 6. desember 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(t) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/1262 fra 20. september 2018 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin 1-metylsyklépropen, betasyflatrin, klérépaldnil,

indoxakarb, MCPA, MCPB, prostlfokarb, piéfanatmetyl og tribendron (Stjtid. ESB L 238, 21.9.2018, bls. 62).



1. VIDAUKI
Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki () ?:rispitﬂ:(r:g sz::%k;' Sértek akveedi

Tribenarén (mddurefni)
CAS-nr. 106040-48-6
CIPAC-nr. 546

2-[[(4-metoxy-6-metyl-1,3,5-
triasin-2-yl)-metylkarbamaéyl]-
sulfamoéyl]bensosyra

> 960 g/kg (gefid upp
sem tribentrénmetyl)

1. febrdar 2019

30. jandar 2034

Vio framkveemd samraemdu meginreglnanna, eins og um getur i
6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til
nidurstadnanna i endurnyjunarskyrslunni um tribendrén, einkum i I.
og Il. vidbeeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd neytenda, einkum ad pvi er vardar leifar & dyraafurdum,
— vernd grunnvatns,

— vernd lagarlifvera og landplantna utan markhdps.

i notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ur ahettu,
eftir pvi sem vid a.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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1)
2)

1. VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:
I A-hluta falli feersla 106 um tribentron brott.
[ B-hluta baetist eftirfarandi feersla vio:
Ndmer Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetnlqg Sampyk!<| rennur Sértek dkveedi
sampykkis at

»128 | Tribentrén (modurefni)
CAS-nr. 106040-48-6
CIPAC-nr. 546

2-[[(4-metoxy-6-metyl-
1,3,5-triasin-2-yl)-
metylkarbamayl]-
stlfamdyl]bensdsyra

> 960 g/kg (gefid upp
sem tribentrénmetyl)

1. febrtGar 2019

30. jantar 2034

Vio framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og um

getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal

taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjunarskyrslunni um

tribendrén, einkum i 1. og 1. vidbeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd neytenda, einkum ad pvi er vardar leifar &
dyraafurdum,

— vernd grunnvatns,
— vernd lagarlifvera og landplantna utan markhdps.

I notkunarskilyrdum skulu felast rédstafanir til ad draga Gr
aheettu, eftir pvi sem vid a.“

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/27
(ESB) 2018/1914

fra 6. desember 2018

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu kinoxyfeni, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu a
framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Kinoxyfeni var bett vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvemda-
stjornarinnar 2004/60/EB (3).

Virk efni sem eru & skrd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Sampykkid fyrir virka efninu kinoxyfeni, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 30. april 2019.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir kinoxyfeni var 16gd fram i samraemi vid 1. gr. framkveemdarreglugerdar
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er & um i peirri grein.

Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 6. gr. reglugerdar (ESB) nr. 844/2012.
Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoknin veeri fullgero.

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikio og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
5. desember 2016.

i samremi vid 4. mgr. 11. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012 takmarkadist matid vid markvisst mat.
Matid nadi ekki lengra en yfir audkenni, greiningaradferdir, afdrif og hegdun i umhverfinu og visteiturefnafraedilegar
upplysingar sem vordudu hugsanlega eiginleika kinoxyfens sem pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum og er eitrag,
sem mjog pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum i miklum meli og sem prévirkt, lifreent mengunarefni par ed
vidmidanirnar fyrir sampykki, sem settar eru fram i 1id 3.7.2 0g 3.7.3 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, eru
ekki uppfylltar.

Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjornarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbdtarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

™)
©)
®
®
@)

®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 311, 7.12.2018, bls. 17. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, proéfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Tilskipun radsins 91/414/EBE fré 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2004/60/EB fra 23. april 2004 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata vid
virka efninu kinoxyfeni (Stjtid. ESB L 120, 24.4.2004, bls. 39).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvamd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvadi sem eru naudsynleg til ad koma
mélsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar (1), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad kinoxyfen uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvamdastjornina
24. névember 2017. Nidurstédurnar takmarkast vid markvisst hattumat (med aherslu & pau atridi sem um getur i lid
3.7 i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009) og taka ekki til allra vidmidana fyrir sampykki. Matvaladryggis-
stofnunin komst ad peirri nidurstddu ad kinoxyfen sé pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum og er eitrad sem og mjog
préavirkt efni sem safnast fyrir i lifverum i miklum meli.

Framkveemdastjornin gaf umseakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstédu Matveela-
Oryggisstofnunarinnar og, i samraemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
endurnyjunarskyrsluna. Umsekjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

préatt fyrir pau rok sem umsakjandinn setti fram var p6 ekki haegt ad eyda ahyggjuefnunum vardandi efnid.

A grundvelli pessara greindu ahyggjuefna hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri &
a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur kinoxyfen, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er a um i 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, séu uppfylltar. bvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir kinoxyfeni i samremi vio
b-1id 1. mgr. 20. gr. peirrar reglugerdar.

Gefa etti adildarrikjunum naegan tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda kinoxyfen.

Ef adildarriki veita einhvern frest i samraemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvorur sem innihalda kinoxyfen eetti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 27. mars 2020.

Med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/524 (2) var sampykkistimabilid fyrir kinoxyfen
framlengt til 30. april 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir efninu rynni at. bar ed
akvordun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd ad taka gildi eins fljétt og haegt er.

pessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsokna um sampykki fyrir kinoxyfeni skv. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/20009.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu kinoxyfeni er ekki endurnyjad.

iA-

2.gr.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 82. lina, kinoxyfen, brott.
3.0r.

Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda kinoxyfen sem virkt efni eigi sidar en 27. juni 2019.

@)
®

EFSA (Matveladryggisstofnun Evropu), 2018. ,Peer review of the targeted hazard assessment of the pesticide active substance
quinoxyfen®. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(1), 5085 (11 bls.). DOI: 10.2903/j.efsa.2018.5085.
Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/524 fra 28. mars 2018 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin Bacillus subtilis (Cohn 1872), stofn QST 713, eins og
stofn AQ 713, klédinafop, klépyralid, sypradinil, diklérprop-P, fosetyl, mepanipyrim, metkénasol, metrafenon, pirimikarb, Pseudomonas
chlororaphis stofn: MA 342, pyrimetanil, kinoxyfen, rimsalfaron, spin6sad, piakloprid, piametoxam, piram, tdlkl6fosmetyl, triklopyr,
trinexapak, tritikénasol og siram (Stjtid. ESB L 88, 4.4.2018, bls. 4).
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4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vio 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 27. mars 2020.

5.9r.
Gildistaka

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 16gfestingar.

Gjort i Brussel 6. desember 2018.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/28
(ESB) 2018/1915

fra 6. desember 2018

um sampykki fyrir virka efninu Metschnikowia fructicola af stofni NRRL Y-27328, i samraemi vid reglugerd
Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu &
vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ samreemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 lagdi Koppert B.V. umsokn fyrir Frakkland
30. september 2014 um sampykki fyrir virka efninu Metschnikowia fructicola af stofni NRRL Y-27328.

2) i samraemi vid 3. mgr. 9. gr. peirrar reglugerdar tilkynnti Frakkland, sem skyrslugjafaradildarriki, umseakjandanum,
hinum adildarrikjunum, framkvaemdastjérninni og Matvaladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggis-
stofnunin) um l6gmaeti umsoknarinnar 3. juni 2015.

3) Hinn 17. oktober 2016 lagdi skyrslugjafaradildarrikid drog ad matsskyrslu fyrir framkveemdastjornina dsamt afriti fyrir
Matveeladryggisstofnunina par sem metid er hvort blast megi vid pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir
sampykki sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

4) Matveeladryggisstofnunin uppfyllti dkveedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. Hinn 20. mars 2017 fér hin
fram &, { samrami vid 3. mgr. 12. gr. peirrar reglugerdar, ad umsakjandinn legdi fram vidbotarupplysingar til adildar-
rikjanna, framkveemdastjornarinnar og Matvaladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbétar-
upplysingunum var lagt fyrir Matveelaéryggisstofnunina sem uppfeerd drog ad matsskyrslu 12. september 2017.

5) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnid Metschnikowia
fructicola af stofni NRRL Y-27328 uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009 (2), fyrir umsekjandann, adildarrikin og framkveemdastjornina 24. névember 2017. Matveeladryggis-
stofnunin gerdi nidurstddur sinar adgengilegar almenningi.

6) Hinn 20. jali 2018 lagdi framkveemdastjornin fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fédur endurskodun-
arskyrslu um Metschnikowia fructicola af stofni NRRL Y-27328 og drdg ad reglugerd par sem kvedid er & um sampykki
fyrir Metschnikowia fructicola af stofni NRRL Y-27328.

7) Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni plontuverndarvoru sem inniheldur
virka efnid, og einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

8) pvi er rétt ad sampykkja Metschnikowia fructicola af stofni NRRL Y-27328.

9) [ samraemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljési nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 311, 7.12.2018, bls. 20. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(» EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2018. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Metschnikowia fructicola NRRL Y-27328“. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017,15(12), 5084, 19 bls. doi:10.2903/
j.efsa.2017.5084.
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10) | samreemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 etti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (%) til samreemis vid pad.

11)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni

Virka efnid Metschnikowia fructicola af stofni NRRL Y-27328, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er sampykkt med peim
skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 6. desember 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(1) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvaemd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).



I. VIDAUKI
Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetnlr}g Sampykki rennur Gt Sértaek akvadi
sampykkis
Metschnikowia fructicola af stofni NRRL Y-27328 A ekki vid Lagmarksstyrkleiki: 27. desember 27.desember | Vid framkveemd samraemdu meginreglnanna, eins og

Vorslumimer 1 ,,Agriculture Research Service Culture
Collection, National center for agricultural utilisation,
Peoria, Illinois, Bandarikin.

1 x 10° CFU/g

2018

2028

um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurskodunarskyrslunni um Metschnikowia fructicola
af stofni NRRL Y-27328, einkum i I. og Il. vidbeti vio
hana.

i pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan
gaum ad:

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi
ao lita ber svo 4 ad Metschnikowia fructicola af
stofni NRRL Y-27328 kunni ad vera n&@mandi.

Medan & framleiosluferlinu stendur skal framleidandinn
tryggja algjéra stjorn & umhverfisadstedum og
greiningu & gaedaeftirliti.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga
Ur dheettu, eftir pvi sem vid &.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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1. VIDAUKI

[ B-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 beetist eftirfarandi feersla vio:

Nr. Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetnlr}g Sampykki rennur at Sértek akvaedi
sampykkis
129 | Metschnikowia fructicola af stofni NRRL Y- |A ekki vid Lagmarksstyrkleiki: 27. desember 27. desember | Vid framkveemd samreemdu meginreglnanna, eins

27328

Vorslunimer 1 ,,Agriculture Research Service

Culture Collection, National center for
agricultural utilisation, Peoria, Ilinois,
Bandarikin.

1 x 10'° CFU/g

2018

2028

og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurskodunarskyrslunni  um  Metschnikowia
fructicola af stofni NRRL Y-27328, einkum i I. og
I1. vidbeeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa
sérstakan gaum ad:

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon
af pvi ad lita ber svo & ad Metschnikowia
fructicola af stofni NRRL Y-27328 kunni ad
vera ngzmandi.

Medan & framleidsluferlinu stendur skal fram-
leidandinn tryggja algjéra stjorn & umhverfis-
adstedum og greiningu & gedaeftirliti.

I notkunarskilyrdum skulu felast rédstafanir til
ad draga ur dheettu, eftir pvi sem vid 4.«

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/29
(ESB) 2018/1916

fra 6. desember 2018

um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu &
sampykkistimabili fyrir virka efnid bispyribak (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum fyrstu malsgrein 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

[ B-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 (2) eru skrad virk efni sem voru sampykkt
samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

Sampykki fyrir virka efninu bispyribaki rennur at 31. juli 2021.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu var 1698 fram i samremi vid framkvemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (3). b6 er liklegt ad sampykkid renni ut, af dstedum sem umseakjandinn
feer ekki radid vid, adur en akvordun hefur verid tekin um ad endurnyja sampykkid. bvi er naudsynlegt ad framlengja
sampykkistimabilid i samreemi vid 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Med hlidsjon af peim tima og Urreedum sem parf til ad ljuka mati & umséknum um endurnyjun & sampykkjum fyrir
fiolda virkra efna, sem sampykki fyrir renna at & arunum 2019 til 2021, var komid & foét vinnuaatlun, med fram-
kvemdarakvoroun framkvaemdastjornarinnar C(2016)6104 (4), par sem svipud, virk efni eru flokkud saman og
forgangsrdd akvedin Ut fra verndarsjonarmidum fyrir heilbrigdi manna, dyra eda fyrir umhverfid, eins og kvedid er 4 um
i 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

par ed virka efnid i pessari reglugerd fellur ekki undir forgangsrodudu flokkana i framkveemdardkvordun C(2016)6104
&tti ad framlengja sampykkistimabilid um tvo ar, ad teknu tilliti til nagildandi loka gildistima, peirrar stadreyndar ad
skv. 3. mgr. 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012 skal leggja fram vidbotarmalsskjol fyrir virkt efni eigi
sidar en 30 manudum adur en sampykkid fellur Ur gildi, naudsynjar pess ad tryggja jafna skiptingu abyrgdar og vinnu
milli adildarrikja, sem gegna hlutverki skyrslugjafa og medskyrslugjafa, og tiltekra Grreda sem eru naudsynleg til ad
vinna mat og taka akvardanir. pvi er rétt ad framlengja sampykkistimabilid fyrir virka efnid bispyribak um tvo ar.

Med tilliti til markmids fyrstu malsgreinar 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad pvi er vardar tilvik par sem engin
vidbotarmalsskjol, i samreemi vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 844/2012, eru 16gd fram i sidasta lagi 30 manudum
fyrir vidkomandi gildislokadag, sem malt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd, mun framkvemdastjornin
fastsetja gildislokadaginn sem sému dagsetningu og var i gildi fyrir gildistoku pessarar reglugerdar eda eins fljott og
unnt er eftir pad.

Med tilliti til markmids fyrstu malsgreinar 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad pvi er vardar tilvik par sem fram-
kvemdastjornin mun sampykkja reglugerd par sem kvedid er & um ad sampykki fyrir virku efni, sem um getur i
vidaukanum vid pessa reglugerd, sé ekki endurnyjad vegna pess ad vidmidanir fyrir sampykki eru ekki uppfylltar mun
framkveemdastjornin fastsetja lokadagsetningu gildistima sem sdmu dagsetningu og var i gildi fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar eda pann dag sem reglugerdin tekur gildi, ef sa dagur er sidar, ad pvi tilskildu ad sampykki fyrir virka efninu
sé ekki endurnyjad. Ad pvi er vardar tilvik par sem framkvamdastjornin mun sampykkja reglugerd par sem kvedid er a
um endurnyjun & virku efni, sem um getur i vidaukanum vid pessa reglugerd, mun framkvaemdastjornin leitast vid, eins
og vid & med tilliti til adstaedna, ad fastsetja gildistokudag eins fljott og unnt er.

™)
©)
®
O

@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 311, 7.12.2018, bls. 24. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvaemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

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

Framkveemdarakvordun framkveemdastjornarinnar fra 28. september 2016 um ad koma & f6t vinnuaatlun til ad meta umsdknir um
endurnyjun & sampykkjum fyrir virkum efnum, sem renna at 2019, 2020 og 2021, i samreemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 (Stjtid. ESB C 357, 29.9.2016, bls. 9).
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8) pvi etti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.
9) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,

matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
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 &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 6. desember 2018.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Nr. 44/146 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.5.2019

VIDAUKI

Akvadum B-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

i stad dagsetningarinnar i sjétta dlki, ,,.Sampykki rennur Gt, i linu 1, bispyribak, kemur ,,31. juli 2023,
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/30
(ESB) 2018/1917

fra 6. desember 2018

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu flirtaméni, i samraemi vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad, og
um breytingu & framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Flartamoni var beett vid sem virku efni i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkveemda-
stjornarinnar 2003/84/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skra i |. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu flartamoni, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 31. oktéber 2019.

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir flirtaméni var 16gd fram i samraemi vid 1. gr. framkveemdarreglugerdar fram-
kvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedio er a um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
29. mai 2015.

7) Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsaekjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir &fram til framkveemdastjornarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbdtarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveaeladryggisstofnunin lagdi nidurstdédur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad flartamén uppfylli
viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvemdastjornina
10. 4gust 2017.

9) Matveeladryggisstofnunin tilgreindi sértek ahyggjuefni. Hin komst einkum ad peirri nidurstddu ad ekki veeri haegt ad
Gtiloka hugsanleg stokkbreytandi ahrif flirtamdns & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga og ad ekki veeri haegt ad fastsetja
heilbrigdismidud viomidunargildi. par af leidandi komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad ekki veeri unnt ad
vinna ahaettumat fyrir neytendur eda ahaettumat sem ekki er feedutengt. Ad auki komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri
nidurstddu ad ekki veeri unnt ad ljuka heildarahattumati fyrir neytendur ad pvi er vardar vahrif i tengslum vid umbrotsefni

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 311, 7.12.2018, bls. 27. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(® Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. jali 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(3) Tilskipun framkveemdastj6rnarinnar 2003/84/EB fra 25. september 2003 um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad baeta
vid virku efnunum flartamoni, flGfenaseti, jodsalfaroni, dimetenamidi-p, pikoxystrobini, fospiasati og silpi6fami (Stjtid. ESB L 247,
30.9.2003, bls. 20).

(* Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

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

(6) EFSA (Matvaladryggisstofnun Evropu), 2017. ,,Conclusion on the updated peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance flurtamone.* Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(8), 4976, 25 bls. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4976.
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triflGordediksyru, sem buist er vid ad finnist i grunnvatni i éllum videigandi svidsmyndum og sem leifar i plontum,
vegna fj6lda annmarka i malsskjélunum. Enn fremur komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad ekki veeri
unnt ad ljuka mati & innkirtlatruflandi eiginleikum & grundvelli fyrirliggjandi rannsékna.

10)  Framkvemdastjérnin gaf umsakjandanum feri 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstéou Matveela-
oryggisstofnunarinnar og, i samraemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
drégin ad endurnyjunarskyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

11)  bratt fyrir pau rok sem umsakjandinn setti fram var pd ekki haegt ad eyda ahyggjuefnunum vardandi virka efnid.

12)  Af pessum s6kum hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni plontu-
verndarvéru, ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, séu uppfylitar.
bvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu flartaméni i samreemi vid b-lid 1. mgr. 20. gr. peirrar
reglugerdar.

13)  bvi @tti ad breyta framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

14)  Gefa etti adildarrikjunum nagan tima til ad afturkalla leyfi fyrir pldntuverndarvérum sem innihalda flartamon.

15)  Ef adildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontuverndar-
vorur sem innihalda flartamdn eetti pessi frestur ad renna Gt eigi sidar en 27. mars 2020.

16) Med framkvemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1262 (1) var sampykkistimabilid fyrir flirtamén
framlengt til 31. oktober 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir efninu rynni at. bar ed
akvordun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd hins vegar ad taka gildi eins fljott og
haegt er.

17)  Pessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsdkna um sampykki fyrir flirtaméni skv. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

18)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad
Sampykki fyrir virka efninu flartamaoni er ekki endurnyjad.
2.gr.
Breyting a framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

i A-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 fellur 64. lina, flartamén, brott.

3.0r.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda flartamén sem virkt efni eigi sidar en 27. juni 2019.

(t) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1262 fra 20. september 2018 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin 1-metylsyklépropen, betasyflatrin, klorépaldnil,

indoxakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb, pidfanatmetyl og tribendron. Stjtid. ESB L 238, 21.9.2018, bls. 62.
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4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 27. mars 2020.

5.gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 6. desember 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/31
(ESB) 2018/1865

fra 28. névember 2018

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu prépikénaséli, i samraemi vio reglugerd
Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad, og
um breytingu a framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Propikonasoéli var beett vid sem virku efni i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkveemda-
stjornarinnar 2003/70/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skra i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu propikdnasoli, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Ut 31. jandar 2019.

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir propikénasoli var 16gd fram i samreemi vid 1. gr. framkveemdarreglugerdar
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er a um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samremi vid 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoéknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
15. april 2015.

7 Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsazkjandans og adildarrikjanna til ad fa

athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vido ad propikonasél uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjérnina
14. jani 2017.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 304, 29.11.2018, bls. 6. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 122/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. jali 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(3) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2003/70/EB fra 17. jali 2003 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta vid
virku efnunum mekdprépi, mekopropi-P og propikénasoli (Stjtio ESB L 184, 23.7.2003, bls. 9).

(* Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

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

(6) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2016. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
propiconazole.* Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017, 15(7), 4887, 28 bls., 10.2903/j.efsa.2017.4887.
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Matveeladryggisstofnunin visadi til alits (1) ahaettumatsnefndar Efnastofnunar Evrépu, sem var sampykkt 9. desember 2016
skv. 4. mgr. 37. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (2), par sem lagt var til ad propikdnasol
veeri flokkad sem efni sem hefur eiturhrif & @xlun i undirflokki 1B i samreemi vid pa reglugerd. Med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/1480 (3) var VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 breytt af pessum

sokum og propikdnasol flokkad sem efni sem hefur eiturhrif & &xlun i undirflokki 1B.

A grundvelli gagnanna sem liggja fyrir i malsskjélunum komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad ekki
veeri haegt ad stadfesta hamarksgildi leifa i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 () fyrir
plontur og dyraafurdir par ed gdgn um umfang og eiturhrif umbrotsefna, sem eru tekin med i skilgreiningu & efnaleifum
vegna ahattumats, lagu ekki fyrir. Nugildandi hamarksgildi leifa vegna tillagdrar notkunar & propikonasoli eru yfir
stadalgildinu i skilningi b-lidar 1. mgr. 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005. Af peim sékum er ekki unnt ad lita svo &
ad vahrif & menn af vdldum virka efnisins séu 6éveruleg. bvi eru krofurnar, sem settar eru fram i 1id 3.6.4 i
I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009/EB, ekki uppfylltar.

Matveeladryggisstofnunin tilgreindi verulegt ahyggjuefni i tengslum vid mengun grunnvatns af umbrotsefnum
prdpikdnaséls. Einkum er buist vid ad umbrotsefnid NOA436613 fari yfir gildi breytunnar 0,1 pg/L i 6llum videigandi
svidsmyndum ad pvi er vardar alla tillagda notkun & prépikénasoli, jafnvel poétt efnid sé notad annad hvert ar. Buist er
vid ad tvd 6nnur umbrotsefni fari yfir 0,1 pg/L i grunnvatni i meirihluta videigandi svidsmynda. Pessi umbrotsefni eru
fyrir fram talin vera dhyggjuefni par ed ekki er heegt ad Utiloka ad pau hafi ekki somu getu til ad hafa eiturhrif & exlun
0g modurefnid prdopikonasol. Sem stendur er pvi ekki heaegt ad stadhafa ad tilvist umbrotsefna propikénasols i
grunnvatni hafi ekki évidunandi ahrif & grunnvatn og skadleg ahrif & heilbrigdi manna i skilningi b- og e-lidar 3. mgr.
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

AJ auki komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad propikénasol valdi eiturhrifum & innkirtlaliffeeri. Hins
vegar gat Matveeladryggisstofnunin ekki lokid visindalegu mati til ad dkvarda innkirtlatruflandi getu propikdnasols &
grundvelli peirra upplysinga sem lagu fyrir i malsskjolunum. Enn fremur var ekki haegt ad ljuka mati & nokkrum péattum,
sem eru naudsynlegir til ad draga alyktun um ahettu fyrir neytendur ad pvi er vardar inntekid magn med fedu, a
grundvelli peirra upplysinga sem lagu fyrir i mélsskjélunum.

i ljosi pessara ahyggjuefna er ekki unnt ad kveda & um sampykki i samreemi vid 7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/20009.

Framkvaemdastjornin gaf umsakjandanum faeri &4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstéou Matvela-
Oryggisstofnunarinnar og, i samraemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
drégin ad endurnyjunarskyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

pratt fyrir pau rék sem umseakjandinn setti fram var p6 ekki hagt ad eyda dhyggjuefnunum vardandi efnid.

Af pessum sékum hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntu-
verndarvéru sem inniheldur prépikénasol, ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, séu uppfylitar. bvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu propikonaséli i samreemi vid
b-1id 1. mgr. 20. gr. peirrar reglugerdar.

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

Gefa atti adildarrikjunum nagan tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda prépikénasol.

)

®

Q)

@)

Efnastofnun Evropu (ECHA) (2016). ,,Opinion of the Committee for Risk Assessment on a dossier proposing harmonised classification
and labelling of propiconazole (I1SO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-dichlorophenyl)-4-propyl-1,3-dioxolan-2-ylJmethyl}-1H-1,2,4-
triazole.*

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu 4 tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/1480 fra 4. oktober 2018 um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad framférum i teekni og visindum og um
leidréttingu & reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/776 (Stjtid. ESB L 251, 5.10.2018, bls. 1).

Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrtar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matvaelum og
fédri Ur pléntu- og dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).
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19)  Ef adildarriki veita einhvern frest i samra@mi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar pléntuverndar-
vorur sem innihalda propikonasol etti pessi frestur ad renna Gt eigi sidar en 19. mars 2020.

20) Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/84 (1) var sampykkistimabilid fyrir propikonasdl
framlengt til 31. jandiar 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykkistimabilid fyrir efnid rynni at.
par ed akvoroun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd ad taka gildi eins fljott og
haegt er.

21)  bessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsokna um sampykki fyrir propikdnaséli i samraemi vid
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

22)  Raostafanirnar, sem kvedio er a um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu prépikdnasoli er ekki endurnyjad.

2.gr.

Breyting & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

I A-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 58. lina, propikénasol, brott.

3.gr.

Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda propikonasol sem virkt efni eigi sidar en
19. jani 20109.

4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 19. mars 2020.

5.qr.
Gildistaka.

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

(*) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2018/84 fra 19. janUar 2018 um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin klorpyrifos, klérpyrifosmetyl, klépianidin, koparefna-
sambond, dimoxystrobin, mankdseb, meképrép-p, metiram, oxamyl, petoxamid, propikénasol, propineb, propysamid, pyrakléstrobin og
soxamid (Stjtio. ESB L 16, 20.1.2018, bls. 8).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 28. névember 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2018/1847 2019/EES/44/32
fra 26. névember 2018

um breytingu a V. vidauka vio reglugerd Evréopupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. névember 2009 um snyrtivorur (1), einkum
1. mgr. 31. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

Efnid bifenyl-2-6l og s6lt pess, sem hafa fengid heitin o-fenylfendl, MEA o-fenylfenat, kalium o-fenylfenat og natrium
o-fenylfenat samkveemt alpjédlegu nafnakerfi fyrir innihaldsefni snyrtivara, eru sem stendur leyfd samkvaeemt faerslu
7 i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 sem rotvarnarefni i snyrtivorum med hamarksstyrk sem nemur 0,2%
(sem fendl) i efnabléndu sem er tilbuin til notkunar.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra 25. juni 2015 (2), ad pvi er vardar notkun &
o-fenylfendli sem rotvarnarefni, ad hamarksstyrkur, sem nemur 0,2% i snyrtivorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun, veeri ekki éruggur en ad hamarksstyrkur, sem nemur 0,15% i slikum vorum, geti talist éruggur og ad
h&marksstyrkur, sem nemur 0,2% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun, sé talinn éruggur. Visindanefndin um 6ryggi
neytenda komst einnig ad peirri nidurstddu ad hugsanlega vaeri haegt ad rekja skada & sjonkerfi til o-fenylfendls.

[ kj6lfar athugunarefna sem nokkur adildarriki hafa latid i 1jos vardandi notkun MEA o-fenylfenats, kalium
o-fenylfenats og natrium o-fenylfentats tilgreindi visindanefndin um &ryggi neytenda i vidbot vid framangreint alit, sem
var sampykkt 21.-22. febriar 2018 (3), ad ekki sé haegt ad nota sému nidurstdour sem slikar, sem varda drugg
notkunargildi o-fenylfendls, um natrium o-fenylfenat, kalium o-fenylfenat eda MEA o-fenylfenat. Visindanefndin um
Oryggi neytenda lysti pvi yfir ad natrium o-fenylfenat, kalium o-fenylfenat og MEA o-fenylfenat geti hugsanlega haft
Oflugri eiturhrif en o-fenylfendl vegna meiri gegnprengingar um had. Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst ad
peirri nidurst6du ad ekki veeri haegt ad Gtiloka hugsanlega aheettu fyrir heilbrigdi manna vegna notkunar & pessum efnum
sem rotvarnarefni i snyrtivorur.

[ lj6si framangreindra alita visindanefndarinnar um éryggi neytenda og med tilliti til hugsanlegrar &haettu fyrir heilbrigdi
manna sem stafar af notkun pessara efna skal leyfa notkun & o-fenylfendli sem rotvarnarefni i styrk sem nemur ad hamarki

™)

O]
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 300, 27.11.2018, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 123/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtia. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on o-Phenylphenol, Sodium o-phenylphenate and Potassium o-phenylphenate* (Alit um
o-fenylfendl, natrium o-fenylfenat og kalium o-fenylfenat), 25. juni 2015, SCCS/1555/15, endurskodun fra 15. desember 2015.
Visindanefndin um 0Oryggi neytenda, ,,Addendum to the scientific opinion on the use as preservative of o-Phenylphenol, Sodium
o-phenylphenate and Potassium o-phenylphenate (SCCS/1555/15) Here: the use as preservative of Sodium o-phenylphenate, Potassium
o-phenylphenate, MEA o-Phenylphenate 21-22/02/2018, SCCS/1597/18* (Vidbot vid visindalegt 4lit um notkun 4 o-fenylfendli, natrium
o-fenylfenati og kalium o-fenylfenati sem rotvarnarefni (SCCS/1555/15) Hér: notkun & natrium o-fenylfenati, kalium o-fenylfenati og
MEA o-fenylfenati sem rotvarnarefni 21-22/02/2018, SCCS/1597/18).
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0,15% i snyrtivorum sem ekki & ad skola burt eftir notkun og 0,2% i snyrtivorum sem & ad skola burt eftir notkun. Ad
auki eetti ad tilgreina ad fordast eigi snertingu vid augu. Ekki etti ad leyfa notkun & natrium o-fenylfenati, kalium
o-fenylfenati og MEA o-fenylfenati sem rotvarnarefni.

5) Pvi @tti ad breyta V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samremis vid pad.

6) Gefa @tti ionadinum hafilegan frest til ad adlagast nyju kréfunum med pvi ad gera naudsynlegar breytingar a
efnasamsetningum til ad tryggja ad einungis vorur, sem eru i samraemi vid pessar krofur, séu settar 4 markad. Einnig etti
ad gefa idnadinum hafilegan frest til ad taka vérur, sem eru ekki i samraemi vid nyju kréfurnar, af markadi.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
[ stad faerslu 7 i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 komi textinn i vidaukanum vid pessa reglugerd.
2.gr.

1. Fradog med 17. jani 2019 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda bifenyl-2-81 og eru ekki i samraemi vid skilyrdin sem
meelt er fyrir um i pessari reglugerd, & markad i Sambandinu.

Fra og med 17. september 2019 skal ekki bjéda snyrtivérur, sem innihalda bifenyl-2-81 og eru ekki i samraemi vid skilyrdin sem
meelt er fyrir um i pessari reglugerd, fram & markadi i Sambandinu.

2. Frd og med 17. juni 2019 skal ekki setja snyrtivérur, sem innihalda natrium 2-bifenylat, kalium 2-bifenylat eda
2-amindetan-1-6l;2-fenylfendl sem rotvarnarefni, & markad i Sambandinu.

Frd og med 17. september 2019 skal ekki bjéda snyrtivérur, sem innihalda natrium 2-bifenylat, kalium 2-bifenylat eda
2-amindetan-1-6l;2-fenylfendl sem rotvarnarefni, fram &4 markadi i Sambandinu.

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

Akvadi 1. gr. koma til framkvamda fra og med 17. jani 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 26. nGvember 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

Audkenning efna

Skilyroi

Ordalag notkunarskilyrda og

varnadarorda
Tilvisunar-
¥ Heiti i skrd yfir . . )
nmer
Efnaheiti/INN almenn heiti CAS-ntimer EB-nlmer Vorutegund, likamshlutar Hamarkss-tyrlk-ur : efnablondu Annad
- sem er tilbdin til notkunar
innihaldsefna
a b c d e f g h i
7 Bifenyl-2-6l (*) 0-Phenylphenol 90-43-7 201-993-5 a) Vorur sem & ad skolaja) 0,2% (sem fendl) Varist snertingu vid augu

burt eftir notkun

b) Vorur sem ekki a ad
skola burt eftir notkun

b) 0,15% (sem fendl)

(*) Fréd og med 17. juni 2019 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda bifenyl-2-6l og eru ekki i samreemi vid pessi skilyrdi, & markad i Sambandinu. Fra og med 17. september 2019 skal ekki bj6da snyrtivérur, sem
innihalda bifenyl-2-6l og eru ekki i samraemi vid pessi skilyrdi, fram 4 markadi i Sambandinu.*
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