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Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2023/1171 fra 15. juni 2023 um
breytingu 4 framkvaemdarreglugerdum (ESB) 2018/982 og (ESB) 2021/2097 ad pvi er
vardar a0 nota saman blondu med bensosyru, kalsiumformati og fimarsyru og 6nnur
aukefni sem innihalda bensosyru, maurasyru og fimarsyru og gjafa peirra eda solt peirra
(leyfishafi er Novus Europe NV) ..o

Framkvamdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2023/1172 fra 15. juni 2023 um
leyfi fyrir blondu med lasaldsid-A-natriumi (Avatec 150 G) sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga, um synjun um leyfi fyrir blondu med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G)
sem foduraukefni fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varpheenur, téku blondu med
lasalosid-A-natriumi (Avatec 15% cc) af markadi sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og
kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og um nidurfellingu & reglugerd (EB)

nr. 1455/2004 og framkvamdarreglugerd (ESB) 2021/932 (leyfishafi er Zoetis

BElZIUM S.AL) i b ettt

Framkvamdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2023/1173 fra 15. juni 2023 um
a0 taka tiltekin foduraukefni af markadi, um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1810/2005 og

um nidurfellingu & reglugerdum (EB) nr. 1453/2004, (EB) nr. 2148/2004 og (EB)

NL. 94372005 oo s

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/1029 fra 25. mai 2023 um breytingu 4
III. og V. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa fyrir fosmet 1 eda & tilteknum afurdum ..........cccoeveiiiniiiiicnes

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/1065 fra 1. juni 2023 um breytingu &
II. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 ad pvi er vardar
nikotinamidribosioklorio sem er baett 1 MAtVEIl ....o.coevveiiiieiiiieece e

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/1141 fra 1. juni 2023 um synjun leyfis
fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveeli og visa hvorki til minnkunar &
sjukdomsaheettu né til proskunar eda heilbrigdis barna ..........c.cceccevveereiieniinieieseene e

Framkvamdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/951 fra 12. mai 2023 um
breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar nakvaema
skilgreiningu & nyfaedinu protinttdraetti Ur SVINSOYIUM  ..oovoveviveeiiniieirereee e

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/454 fra 2. mars 2023 um
breytingu a reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er vardar flokkun efnisins toltrastrils med
tilliti til hamarksgildis leifa i matveelum r dyrarikinu ...

Framseld tilskipun framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2023/1526 fra 16. mai 2023 um
breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/65/ESB a0 pvi er vardar undanpagu
fyrir bly sem varmastddgara i polyvinylkloridi sem er notad sem grunnefni { nema sem eru
notadir 1 lekningateeki til sjukdomsgreiningar 1 glasi ........ccoceveiiiiiniiniiiie

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/1078 fra 2. juni 2023 um
ad sampykkja 6son, sem er buid til Gr strefni, sem virkt efni til notkunar i sefivorur i
voruflokkum 2, 4, 5 og 11 1 samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)

NE. 528/2012 o

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/1079 fra 2. juni 2023 um
a0 sampykkja (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat sem virkt efni til notkunar i
sefivorur i voruflokki 19 i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)

NT. 528/2012 oottt bbbt bt b et et e b nae e bt
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Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/1608 fra 30. mai 2023 um
breytingu 4 I. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/1021 ad

pvi er vardar skraningu a perflioréhexansulfonsyru (PFHxS), s6ltum hennar og skyldum
efNAaSAMDONAUIN ....ooviiiiii e e

Framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/1421 fra 6. jali 2023 um
a0 sampykkja brennisteinstvioxid sem er leyst Gr natriummetabisulfiti sem virkt efni til
notkunar i seefivorur i voruflokki 9 i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) NI. 528/2012 oottt

Framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/1429 fra 7. jali 2023 um
a0 sampykkja kjarna ur grabra (Chrysanthemum cinerariaefolium), Gr opnum og
proskudum blomum Tanacetum cinerariifolium, fenginn med koltvisyringi i yfirmarks-
astandi, sem virkt efni til notkunar i seefivorur i voruflokki 18 { samreemi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 ......coviiiiiiiiiiceeeee e

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/1545 fra 26. jali 2023 um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 ad pvi er vardar merkingar &
lyktarofneemisvoldum 1 SNYTTIVOIUM ...ocvviiiiiiiiiiiiiiece e

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/1194 fra 20. juni 2023

um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2022/2346 ad pvi er vardar umbreytingar-
akvae0i vegna tiltekinna vara an atlads leeknisfreedilegs tilgangs sem eru tilgreindar i

XVI. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 ....cccovvvviiiiienenns

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2021/2179 fra 9. desember 2021
um adgerdir opinbera viomotsins sem er tengt vid upplysingakerfid fyrir innri markadinn

vardandi Utsendingu 6kumanna & svidi flutning & Vegum .........ccccevviviiinineneieienennenene

Framkvamdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2023/1020 fra 24. mai 2023 um
breytingu a reglugerd (ESB) nr. 965/2012 ad pvi er vardar neydarsjukraflug med pyrlu ...

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/... fra 21. juni 2023 um leidréttingu &
tilteknum tungumalautgafum af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1221/2009
um fijalsa adild fyrirteekja/stofnana ad umhverfisstjornunarkerfi Bandalagsins (EMAS) ....
Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/1634 fra 5. jini 2023 um
breytingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/631 um ad setja stadla

um frammistodu vegna losunar koltvisyrings fyrir nyjar félksbifreidar og ny, 1étt
AVINNUOKULERKL ..o s
EFTA-STOFNANIR

Fastanefnd EFTA-rikjanna

Eftirlitsstofnun EFTA

EFTA-d6mstollinn

ESB-STOFNANIR

Framkvzemdastjornin

142

157



23.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/1

EES-STOFNANIR

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2022/431 2023/EES/85/01
fra 9. mars 2022

um breytingu 4 tilskipun 2004/37/EB um verndun starfsmanna gegn ahzettu vegna ahrifa
af krabbameinsvoldum eda stokkbreytivoldum & vinnustad (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins, einkum b-1id 2. mgr. 153. gr. i tengslum vid a-1id 1. mgr.
153. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornar Evrépusambandsins,

eftir a0 hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evrépusambandsins (1),
a0 hofou samradi vid svedanefndina,

i samreemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/37/EB (3) hefur pad ad markmidi ad vernda starfsmenn gegn ahattu sem
6gnad getur heilsu peirra og dryggi vegna véhrifa af krabbameinsvoldum eda stokkbreytivoldum & vinnustad. { peirri
tilskipun er kvedio 4 um samraemda vernd gegn ahattu vegna vahrifa i starfi af krabbameinsvoldum og stokkbreyti-
voldum med ramma almennra meginreglna til ad gera adildarrikjum kleift ad tryggja ad lagmarkskrofum sé beitt &
samreemdan hatt. Markmidid med pessum lagmarkskrofum er ad vernda starfsmenn a vettvangi Sambandsins.
Adildarriki geta sett strangari akvaedi.

2) Med pvi ad setja lagmarkskrofur um verndun starfsmanna i 6llu Sambandinu betir tilskipun 2004/37/EB skyrleika og
studlar ad jafnari samkeppnisskilyrdum fyrir rekstraradila i geirum par sem efni er falla innan gildissvids peirrar
tilskipunar eru notud og synir par med fram 4 mikilvaegi adgerda Sambandsins & pessu svidi.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 88, 16.3.2022, bls. 1. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 165/2023 fra
13. Juni 2023 um breytingu 4 XVIIL vidauka (Oryggi og hollustuhaettir 4 vinnustodum, vinnuréttur og jafnrétti kynjanna) vid
EES-samninginn (bidur birtingar).

1) Stjtio. ESB C 56, 16.2.2021, bls. 63.

(3) Afstada Evropupingsins fra 17. febriiar 2022 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 3. mars 2022.

(®) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/37/EB fra 29. april 2004 um verndun starfsmanna gegn ahattu vegna ahrifa af krabba-
meinsvoldum eda stokkbreytivoldum a vinnustad (sjotta sértilskipun i skilningi 1. mgr. 16. gr. tilskipunar 89/391/EBE) (Stjtid. ESB L 158,
30.4.2004, bls. 50).



Nr. 85/2 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Samkvamt nyjustu visindapekkingu geta efni sem hafa eiturhrif 4 @xlun valdid skadlegum &hrifum & kynstarfsemi og
frjosemi hja fullordnum kérlum og konum, sem og 4 proskun afkvaema peirra. A sama hatt og krabbameinsvaldar eda
stokkbreytivaldar eru efni sem hafa eiturhrif & @&xlun sérlega varasom efni sem geta haft alvarleg og varanleg ahrif a
heilsu starfsmanna. bvi etti einnig ad setja reglur um efni sem hafa eiturhrif 4 exlun samkvaemt tilskipun 2004/37/EB til
a0 beaeta samremi vid m.a. reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (4) og til ad tryggja samberilegt stig
lagmarksverndar & vettvangi Sambandsins.

bad 4 vid um flest efni sem hafa eiturhrif 4 @xlun ad pad er visindalega gerlegt ad tilgreina vidomidunarméork par sem
snerting vid pau undir peim mérkum myndi ekki hafa i for med sér skadleg ahrif a heilbrigdi. Kréfurnar um lagmérkun
vahrifa sem melt er fyrir um i tilskipun 2004/37/EB @ttu einungis ad gilda um efni sem hafa eiturhrif 4 @xlun par sem
ekki er gerlegt ad tilgreina 6rugg vahrifamork og sem eru tilgreind sem ,,an vidmidunarmarka* i dalknum med taknun i
II1. vidauka vid tilskipun 2004/37/EB. Ad pvi er vardar 61l 6nnur efni sem hafa eiturhrif 4 exlun @ttu vinnuveitendur ad
tryggja ad dregid sé ur ahattu vegna vahrifa a starfsmenn pannig ad hiin sé i lagmarki.

Samkvamt nyjustu visindagégnum geta liffredileg vidomidunarmérk verid naudsynleg i sérstokum tilvikum til ad
vernda starfsmenn gegn vahrifum af sumum krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif &
@xlun. bvi ®tti ad fella liffredileg vidomidunarmork og videigandi tengd akvadi inn 1 tilskipun 2004/37/EB.

[ 10. meginreglu Evropustodar félagslegra réttinda (5), sem Evropupingid, radid og framkvemdastjornin settu fram
sameiginlega 4 leidtogafundinum um sanngjorn storf og hagvoxt 17. ndvember 2017, er kvedid 4 um rétt starfsmanna til
oflugrar heilsuverndar og 6ryggis 4 vinnustad, sem felur 1 sér vernd gegn vahrifum af krabbameinsvéldum, stokkbreyti-
voldum og efnum sem hafa eiturhrif 4 exlun & vinnustad.

Bindandi vidmidunarmérk fyrir véhrif 1 starfi eru mikilvaegur pattur i almennu fyrirkomulagi til ad vernda starfsmenn
sem komid var 4 {6t med tilskipun 2004/37/EB og ekki ma fara yfir pau. Koma etti 4 fot vidomidunarmdérkum og 6drum
akvaedum sem tengjast peim beint vegna allra krabbameinsvalda, stokkbreytivalda og efna sem hafa eiturhrif 4 @xlun
par sem fyrirliggjandi upplysingar, p.m.t. uppfeerd visinda- og teeknigdgn, gera kleift ad gera slikt.

bad 4 vid um stokkbreytivalda og flesta krabbameinsvalda ad pad er visindalega ogerlegt ad tilgreina vidmidunarmérk
par sem snerting vid pa undir peim mérkum myndi ekki hafa i for med sér skadleg ahrif & heilbrigdi. Pott pad ad setja
vidmidunarmérk fyrir vahrif & vinnustad i tengslum vid krabbameins- og stokkbreytivalda i tilskipun 2004/37/EB komi
ekki algerlega i veg fyrir dhattu fyrir heilsu og 6ryggi starfsmanna vegna vahrifa a vinnustad (eftirsteeda ahaettupeetti),
studlar pad engu ad sidur ad pvi ad draga verulega Ur ahattu af voldum slikra vahrifa med peirri prepskiptu markmida-
setningarnalgun sem var sampykkt i peirri tilskipun.

Bindandi vidmidunarmork fyrir vahrif i starfi hafa ekki ahrif 4 adrar skyldur vinnuveitenda samkvemt tilskipun
2004/37/EB, s.s. ad draga ur notkun krabbameinsvalda, stokkbreytivalda og efna sem hafa eiturhrif 4 eexlun & vinnustad,
a0 koma i veg fyrir eda draga Ur pvi ad starfsmenn verdi fyrir vahrifum af krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum og
efnum sem hafa eiturhrif 4 eexlun eda a radstafanir sem etti ad gera i pvi skyni. Pessar radstafanir attu a0 fela i sér, eftir
pvi sem pad er teeknilega mogulegt, ad nota i stad krabbameinsvalda, stokkbreytivalda og efna sem hafa eiturhrif 4
@xlun efni, blondur eda vinnsluferli sem eru ekki hattuleg eda eru sidur heettuleg heilsu starfsmanna, ad nota lokad kerfi
e0a adrar radstafanir sem hafa pad ad markmidi ad draga ur vahrifum a starfsmenn.

borf er a ad starfsmenn fai nega og videigandi pjalfun pegar peir verda fyrir eda kunna ad verda fyrir vahrifum af
krabbameinsvéldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif & exlun, p.m.t. peim sem eru i tilteknum
hettulegum lyfjum. P4 pjalfun sem vinnuveitanda er skylt ad veita skv. 11. gr. tilskipunar 2004/37/EB ztti ad laga ad
nyrri eda breyttri dhattu, einkum pegar starfsmenn verda fyrir vahrifum af nyjum krabbameinsvéldum, stokkbreyti-
voldum eda efnum sem hafa eiturhrif & @&xlun eda af nokkrum mismunandi krabbameinsvéldum, stokkbreytivoldum eda
efnum sem hafa eiturhrif & &xlun, p.m.t. i hettulegum lyfjum, eda ef um er ad reeda breyttar adsteedur sem tengjast
vinnu.

®

Q)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).

Stjtio. ESB C 428, 13.12. 2017, bls. 10.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Tiltekin haettuleg lyf innihalda eitt eda fleiri efni sem uppfylla viomidanir fyrir flokkun sem krabbameinsvaldandi efni
(i undirflokki 1A eda 1B), stokkbreytandi efni (i undirflokki 1A eda 1B) eda efni sem hafa eiturhrif 4 exlun
(1 undirflokki 1A eda 1B) i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (6) og falla pvi innan
gildissvids tilskipunar 2004/37/EB. Skyrar og uppferdar upplysingar vardandi pad hvort lyf uppfylli pessar vidmidanir
eru p6 ekki audveldlega adgengilegar starfsmonnum, vinnuveitendum eda eftirlitsyfirvéldum. Til ad tryggja rétta
framkveemd tilskipunar 2004/37/EB og skapa skyrleika ad pvi er vardar notkun og dhattu i tengslum vid medhondlun
pessara hettulegu lyfja er naudsynlegt ad gera radstafanir til ad hjalpa vinnuveitendum ad greina pau. Framkvemda-
stjornin skal, 1 samremi vid ordsendingu framkvaemdastjornarinnar fra 28. juni 2021 um stefnuramma ESB um
heilsuvernd og dryggi 4 vinnustad 2021-2027, leggja fram vidmidunarreglur, m.a. um pjalfun, samskiptareglur, eftirlit
og voktun, til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af haettulegum lyfjum.

AJ pvi er vardar ahettumatid sem kvedid er 4 um i 3. gr. tilskipunar 2004/37/EB @ttu vinnuveitendur, vid mat a
véahrifum af hettulegum lyfjum sem falla innan gildissvids peirrar tilskipunar, ad huga sérstaklega ad pvi ad krafan um
ad skipta ut slikum lyfjum sé ekki skadleg fyrir heilbrigdi sjuklinga.

bessi tilskipun eflir verndun heilsu og 6ryggis starfsmanna & vinnustad. Setja @tti fram ny vidomidunarmérk 1 tilskipun
2004/37/EB 1 ljosi fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. uppferdra visinda- og teknigagna, og @tti einnig ad byggja pau 4
itarlegu mati 4 félagslegum og hagraenum ahrifum og adgengi ad adferdarlysingum fyrir vahrifamalingar 4 vinnustad og
teekni vid peaer. bessar upplysingar @ttu, ef unnt er, ad innihalda gdgn um eftirsteda ahettupaetti gagnvart heilsu
starfsmanna, dalitsgerdir ahattumatsnefndar Efnastofnunar Evrépu sem komid var & fot med reglugerd (EB)
nr. 1907/2006 og alitsgerdir radgjafarnefndar um Oryggi og heilsuvernd 4 vinnustddum sem komid var & f6t med
akvordun radsins fra 22. juli 2003 (7). Upplysingar um eftirsteeda dhattupztti sem hafa verid gerdar 6llum adgengilegar
4 vettvangi Sambandsins eru dyrmetar vegna hvers konar vinnu i framtidinni vid ad takmarka dhaettu af vahrifum i starfi
af krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum og efnum sem hafa eiturhrif 4 exlun.

Framkvemdastjornin etti ad fela radgjafarnefndinni um oOryggi og heilsuvernd 4 vinnustodum ad kanna frekar
moguleika & ad sampykkja ahettumidada adferdafredi 4 grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. visinda- og
teeknigagna, med pad ad markmidi ad setja vidmidunarmork vid véhrifastig sem samsvarar hettu 4 ad proéa med sér
skadleg ahrif & heilbrigoi, s.s. krabbamein, p.m.t. moguleika & ad setja pau 1 bilid milli efra og nedra ahaettustigs.

[ samraemi vid tilmali dhaettumatsnefndarinnar og radgjafarnefndarinnar um 6ryggi og heilsuvernd 4 vinnustédum eru
vidmidunarmork sett, par sem unnt er, fyrir vahrifaleid vid innéndun midad vid vidmidunartimabil sem er atta stunda
timavegid medaltal (vidmidunarmork langtimavahrifa) og, vegna tiltekinna krabbameinsvalda, stokkbreytivalda og efna
sem hafa eiturhrif & axlun, skemmra vidmidunartimabil, yfirleitt 15 minttna timavegid medaltal (vidmidunarmork
skammtimavahrifa), til ad takmarka, ad pvi marki sem unnt er, ahrif af véldum skammtimavahrifa.

Einnig er naudsynlegt ad hafa i huga adrar upptdkuleidir en innéndun vegna allra krabbameinsvalda, stokkbreytivalda
og efna sem hafa eiturhrif 4 axlun, p.m.t. moéguleika & upptoku gegnum huo, til ad tryggja eins mikla vernd og
hugsanlegt er. Mlt er fyrir um frekari tdknanir fyrir hattuleg efni og blondur i reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

Mat & ahrifum krabbameinsvalda, sem falla undir pessa tilskipun, & heilbrigdi er byggt a videigandi sérfreedipekkingu
sem ahattumatsnefndin leetur i té. Samkveemt pjonustusamningi sem stjornarsvid atvinnu- og félagsmala og samfé-
lagslegrar patttoku hja framkveemdastjorninni og Efnastofnun Evropu undirrita, leggur ahattumatsnefndin fram
visindalegt mat 4 eiturefnafradilegri samantekt hvers af voldum forgangsefnum i tengslum vid skadleg ahrif peirra &
heilsu starfsmanna.

©®

O

Reglugerd Evropupingsins 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 a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

Akvordun radsins fra 22. jali 2003 um ad koma a fot radgjafarnefnd um Gryggi og heilsuvernd & vinnustdum (Stjtid. ESB C 218,
13.9.2003, bls. 1).
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

Akrylnitril uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun sem krabbameinsvaldandi efni (i undirflokki 1B) i samremi vid reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 og er pvi krabbameinsvaldur i skilningi tilskipunar 2004/37/EB. Mdgulegt er, 4 grundvelli
fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. visinda- og taeknigagna, ad setja vidmidunarmérk til lengri og skemmri tima fyrir pann
krabbameinsvald. Akrylnitril getur einnig frasogast gegnum hud. bvi er rétt ad setja vidmidunarmérk fyrir akrylnitril
innan gildissvids tilskipunar 2004/37/EB og setja vid pad taknun fyrir htd. Radgjafarnefndin um 6ryggi og heilsuvernd
4 vinnustdoum var, & grundvelli alitsgerdar ahattumatsnefndarinnar, sammala um ad liffredileg voktun vegna
akrylnitrils vaeri gagnleg. Petta atti ad hafa i huga vid proun leidbeininga um hagnyta notkun liffreedilegrar voktunar.

AJ bvi er vardar akrylnitril getur reynst erfitt ad fara ad vidmidunarmérkum sem nema 1 mg/m? (0,45 milljonarhlutum)
og vidmidunarmorkum til skemmri tima sem nema 4 mg/m? (1,8 milljonarhlutum) pegar til skamms tima er litid.
Innleida ztti fjogurra ara umbreytingartimabil eftir gildistoku pessarar tilskipunar og koma pessi vidmidunarméork fyrir
vahrif i starfi til framkvaemda eftir pad.

Nikkelsambond uppfylla vidmidanir fyrir flokkun sem krabbameinsvaldandi efni (i undirflokki 1A) i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 og eru pvi krabbameinsvaldar i skilningi tilskipunar 2004/37/EB. Mogulegt er, a
grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. visinda- og teknigagna, ad setja vidmidunarmork fyrir pann flokk
krabbameinsvalda. Vahrif af nikkelsambondum & vinnustad geta einnig leitt til nemingar hiidar og namingar i
ondunarvegi. Pvi er rétt ad setja vidmidunarmork baedi fyrir innandanlegan hluta og lungnablédruhluta nikkelsambanda
innan gildissvids tilskipunar 2004/37/EB og tiltaka taknun fyrir neemingu hudar og neemingu 6ndunarfaera.

A0 pvi er vardar nikkelsambond getur reynst erfitt ad fara ad vidmidunarmérkum sem nema 0,01 mg/m? fyrir
lungnablddruhlutann og 0,05 mg/m? fyrir innandanlega hlutann i nokkrum geirum eda vinnsluferlum, einkum bradslu,
hreinsun og sudu. bar sem heegt er ad nota somu ahattustjornunarradstafanir fyrir badi sexgild kromsambond og
nikkelsambdnd tti enn fremur ad samraema umbreytingarradstafanir sem hafa pad ad markmidi ad draga r vahrifum af
pessum tveimur flokkum krabbameinsvalda. bvi @tti ad innleida umbreytingartimabil til og med 17. januar 2025 par
sem @ttu ad gilda vidmidunarmork sem nema 0,1 mg/m? fyrir innandanlegan hluta nikkelsambanda. Umbreytingar-
timabilid myndi tryggja samremingu vid pann dag pegar vidmidunarmdork fyrir vahrif i starfi koma til framkvaemda
vegna sexgildra kromsambanda sem eru sampykkt i tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/2398 (8).

Bensen uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun sem krabbameinsvaldandi efni (i undirflokki 1A) i samreemi vid reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 og er pvi krabbameinsvaldur i skilningi tilskipunar 2004/37/EB. Bensen getur einnig frasogast
gegnum hud. Vidmidunarmork sem eru sett fram i I11. vidauka vid tilskipun 2004/37/EB fyrir bensen @tti ad endurskoda
i 1josi nyrri visindagagna og rétt er ad halda tdknun fyrir htd. Radgjafarnefndin um oryggi og heilsuvernd a
vinnustodum var, a grundvelli alitsgerdar ahattumatsnefndarinnar, sammala um ad liffreedileg voktun vegna bensens
veri gagnleg. Petta tti ad hafa { huga vid proun leidbeininga um hagnyta notkun liffraedilegrar voktunar.

Ad pvi er vardar bensen getur reynst erfitt ad fara ad endurskodudum vidmidunarmérkum sem nema 0,2 milljonar-
hlutum (0,66 mg/m?®) i sumum geirum pegar til skamms tima er litid. Pvi @tti ad innleida fjogurra ara umbreytingar-
timabil eftir gildistdku pessarar tilskipunar. Vidmidunarmérk sem nema 1 milljénarhluta (3,25 mg/m?®) sem kvedid er 4
um { tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/130 (°) ettu ad gilda afram sem umbreytingarradstéfun fram til
5. april 2024 og umbreytingarvidmidunarmork sem nema 0,5 milljonarhlutum (1,65 mg/m®) ttu ad gilda fra
5. april 2024 til 5. april 2026.

Vidmidunarmérk fyrir kristallad kisilryk sem haegt er ad anda ad sér, sem eru sett fram i III. vidauka vid tilskipun (ESB)
2017/2398, etti ad endurskoda i ljosi mats framkvaemdastjornarinnar samkvemt tilskipun 2004/37/EB og nylegra
visinda- og teeknigagna.

®
Q)

Tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/2398 fra 12. desember 2017 um breytingu 4 tilskipun radsins 2004/37/EB um verndun
starfsmanna gegn ahattu vegna ahrifa af krabbameinsvoldum eda stokkbreytivoldum & vinnustad (Stjtid. ESB L 345, 27.12.2017, bls. 87).
Tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/130 fra 16. jantiar 2019 um breytingu 4 tilskipun 2004/37/EB um verndun starfsmanna
gegn dhattu vegna ahrifa af krabbameinsvoldum eda stokkbreytivoldum & vinnustad (Stjtid. ESB L 30, 31.1.2019, bls. 112).
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25)  Framkvemdastjornin hefur 1atid fara fram tveggja prepa samrad milli adila vinnumarkadarins & vettvangi Sambandsins i
samremi vid 154. gr. sattmalans um starfshetti Evropusambandsins. Hun hefur einnig haft samrad vid radgjafar-
nefndina um Oryggi og heilsuvernd & vinnustddum, sem hefur sampykkt alit vegna allra forgangsefna sem pessi
tilskipun vardar, lagt til ein eda fleiri bindandi vidmidunarmdrk fyrir vahrif i starfi fyrir hvert peirra, sem og taknanir
eftir pvi sem vid a.

26)  bau vidmidunarmork sem komid er 4 fot med pessari tilskipun skulu reglulega grannskodud og endurskodud til ad
tryggja samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006. Einkum ad pvi er vardar bensen mun framkvemdastjornin, i nanu
samstarfi vi0 radgjafarnefndina um Oryggi og heilsuvernd 4 vinnustdoum, meta hagkvemni frekari leekkunar
vidmidunarmarka fyrir vahrif i starfi, ad teknu tilliti til alitsgerdar ahattumatsnefndarinnar fra 2018 og allra nyrra
upplysinga sem skipta mali.

27)  Par ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidi pessarar tilskipunar, p.e. ad vernda starfsmenn gegn ahattu sem
6gnad getur heilsu peirra og Oryggi sem stafar af eda likur eru &4 ad stafi af vahrifum af krabbameinsvoldum,
stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif & @xlun & vinnustad, p.m.t. ad koma i veg fyrir slika dhattu, og pvi
verdur betur nad a vettvangi Sambandsins, vegna umfangs pess og éahrifa, er Sambandinu heimilt ad sampykkja
radstafanir i samreemi vid nalagdarregluna eins og kvedid er 4 um i 5. gr. sattmalans um Evropusambandid. I samraemi
vid medalhofsregluna, eins og hiin er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari tilskipun
til ad na pessu markmidi.

28)  bar e0 pessi tilskipun vardar verndun heilsu og 6ryggis starfsmanna & vinnustad atti ad leida hana i 16g innan tveggja
ara fra gildistokudegi hennar.

29)  bvi @tti ad breyta tilskipun 2004/37/EB til samraemis vid pad.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.
Breytingar a tilskipun 2004/37/EB

Tilskipun 2004/37/EB er breytt sem hér segir:
1) I stad titilsins kemur eftirfarandi:

L, TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2004/37/EB fra 29. april 2004 um verndun starfsmanna gegn &hzttu
vegna vahrifa af krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif 4 @xlun 4 vinnustad (sjotta
sértilskipun 1 skilningi 1. mgr. 16. gr. tilskipunar radsins 89/391/EBE)“.

2) 1 stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. 1. gr. kemur eftirfarandi:

»l.  Markmidid med pessari tilskipun er ad vernda starfsmenn gegn dhaettu sem 6gnad getur heilsu peirra og 6ryggi sem
stafar af eda likur eru 4 a0 stafi af vahrifum af krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif &
@xlun 4 vinnustad, p.m.t. ad koma i veg fyrir slika dheettu.

3)  Akvadum 2. gr. er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi lidum er beett vio:

»ba) ,efni sem hefur eiturhrif 4 @xlun“: efni eda blanda sem uppfyllir viomidanirnar fyrir flokkun sem efni sem
hefur eiturhrif 4 @xlun i undirflokki 1A eda 1B sem eru settar fram i I. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1272/2008,

bb) ,.efni sem hefur eiturhrif 4 &xlun an viomidunarmarka“: efni sem hefur eiturhrif 4 &xlun sem hefur engin 6rugg
vahrifamork ad pvi er vardar heilsu starfsmanna og er tilgreint sem slikt i dalknum med taknun i III. vidauka,

bc) ,.efni sem hefur eiturhrif & @xlun med vidmidunarmork: efni sem hefur eiturhrif 4 &exlun par sem til eru érugg
vahrifamork par sem undir peim mérkum er engin haetta sem 6gnad getur heilsu starfsmanna og er tilgreint sem
slikt i dalknum med tdknun i III. vidauka,*.

b) 1 stad c-lidar kemur eftirfarandi:

»C) ,,vidmidunarmork®: nema annad sé tekid fram, takmork & timavegnu medaltali styrks krabbameinsvalda,
stokkbreytivalda eda efna sem hafa eiturhrif & exlun i lofti & Ondunarsvedi starfsmanns & tilteknu
vidmidunartimabili, eins og sett er fram i III. vidauka,*.
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4)

5)

6)

c) Eftirfarandi lidir beetast vio:

»d) liffredileg viomidunarmork™: mork styrks tiltekins efnis 1 videigandi liffreedilegu umhverfi, umbrotsefni pess
eda visbendingar um ahrif,

e) heilsufarseftirlit [adur heilsuverndareftirlit]: mat 4 einstokum starfsmanni til ad akvarda heilbrigdisastand pess
einstaklings, i tengslum vid vahrif af sérstokum krabbameinsvoldum, stokkbreytivéldum eda efnum sem hafa
eiturhrif 4 eexlun & vinnustad.*

Akvadum 3. gr. er breytt sem hér segir:
a) 1stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

»1. DPessi tilskipun gildir um starfsemi par sem starfsmenn verda fyrir eda kunna ad verda fyrir vahrifum af
krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif & eexlun i starfi.*

b) I stad fyrstu og annarrar undirgreinar 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2.  begar liklegt er ad starfsemi hafi i for med sér haettu 4 vahrifum af krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum eda
efnum sem hafa eiturhrif 4 exlun skal akvarda edli og stig vahrifanna og hve lengi starfsmenn verda fyrir peim, til ad
unnt sé¢ ad meta hvada hztta er buin heilsu eda Sryggi starfsmanna og dkveda til hvada radstafana 4 ad gripa.

Matid skal fara fram med reglubundnu millibili og @tid ef breyting verdur 4 peim adstedum sem geta skipt mali
vardandi pad hvort starfsmenn verdi fyrir vahrifum af krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa
eiturhrif 4 eexlun.*

¢) I stad 4. mgr. kemur eftirfarandi:

4. Vid dhettumatid skulu vinnuveitendur huga sérstaklega ad ahrifum 4 heilsu eda oryggi sérstakra dhattuhdpa og
skulu m.a. taka mid af pvi ad askilegt er ad peir sem til slikra dhattuhdpa teljast séu ekki vid vinnu par sem peir
kunna ad komast i snertingu vid krabbameinsvalda, stokkbreytivalda eda efni sem hafa eiturhrif 4 exlun.

f stad 1. mgr. 4. gr. kemur eftirfarandi:

1. Vinnuveitandi skal draga Gr notkun krabbameinsvalda, stokkbreytivalda eda efna sem hafa eiturhrif 4 @&xlun a
vinnustad, einkum med pvi ad nota pess i stad, eftir pvi sem er teeknilega mogulegt, efni, blondur eda vinnsluferli sem vid
notkunarskilyrdi peirra eru ekki heettuleg eda eru sidur hattuleg heilsu starfsmanna eda dryggi, eftir pvi sem vid 4.

Akvaedum 5. gr. er breytt sem hér segir:
a) [stad 2. 3.0g4. mgr. kemur eftirfarandi:

»2.  Efekki er teeknilega mogulegt ad nota, i stad krabbameinsvalds, stokkbreytivalds eda efnis sem hefur eiturhrif &
@xlun, efni, blondu eda vinnsluferli sem vid notkunarskilyrdi pess er ekki hattulegt eda er sidur heettulegt heilsu eda
oryggi skal vinnuveitandi tryggja ad sa krabbameinsvaldur, stokkbreytivaldur eda efni sem hefur eiturhrif a aexlun sé
framleitt og notad i lokudu kerfi ad svo miklu leyti sem pad er teeknilega mogulegt.

3. Ef lokad kerfi er ekki teknilega mogulegt skal vinnuveitandi tryggja ad starfsmenn verdi fyrir eins lithum
vahrifum af krabbameinsvaldi, stokkbreytivaldi eda efni sem hefur eiturhrif 4 &@xlun 4n vidmidunarmarka og taeknilega
er mogulegt.

3a.  Ef ekki er teknilega mogulegt ad nota eda framleida efni sem hefur eiturhrif & &xlun med vidomidunarmork i
lokudu kerfi skal vinnuveitandi tryggja ad dregid sé ur dhettu vegna vahrifa 4 starfsmenn af pvi efni sem hefur
eiturhrif 4 eexlun med vidmidunarmdrk pannig ad hin sé i lagmarki.

3b. AJ bvi er vardar efni sem hafa eiturhrif & axlun 6nnur en pau efni sem hafa eiturhrif &4 exlun an
vidmidunarmarka eda efni sem hafa eiturhrif 4 @xlun med viomidunarmérk skal vinnuveitandi beita 3. mgr. a i pessari
grein. { sliku tilviki skal vinnuveitandi, vid framkvaemd ahattumatsins sem um getur i 3. gr., taka tilhlydilegt tillit til
pess moguleika ad 6rugg vahrifamork ad pvi er vardar heilsu starfsmanna fyrir slikt efni sem hefur eiturhrif & axlun
séu ef'til vill ekki fyrir hendi og mela fyrir um videigandi radstafanir hvad pad vardar.
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7)

8)

9)

4. Vahrif skulu ekki fara yfir pau vidmidunarmdrk fyrir krabbameinsvald, stokkbreytivald eda efni sem hefur
eiturhrif 4 eexlun sem eru sett fram i I1I. vidauka.“

b) Akvadum 5. mgr. er breytt sem hér segir:
i. I stad inngangsordanna kemur eftirfarandi:

,»J. Hvenar sem krabbameinsvaldar, stokkbreytivaldar eda efni sem hafa eiturhrif 4 @exlun eru notud skal
vinnuveitandi gera allar paer radstafanir sem hér fara 4 eftir:*

ii. I stad a-lidar kemur eftirfarandi:
,»a) takmarka magn krabbameinsvalda, stokkbreytivalda eda efna sem hafa eiturhrif & eexlun & vinnustad,*.
iii. 1 stad c-, d- og e-lidar kemur eftirfarandi:

,C) haga vinnu og teknilegu eftirliti pannig ad komist sé hja pvi ad krabbameinsvaldar, stokkbreytivaldar eda
efni sem hafa eiturhrif & exlun berist ut & vinnustad eda sliku s¢ haldid i lagmarki,

d) flarleegja krabbameinsvalda, stokkbreytivalda eda efni sem hafa eiturhrif & xlun par sem pau eiga upptok
sin, med soghreinsibtinadi 4 stadnum eda almennri loftraestingu, og skulu allar pessar adferdir vera
videigandi og samrymast naudsyn pess ad vernda heilsu almennings og umhverfid,

e) nota tiltakar adferdir sem vid eiga til ad mela krabbameinsvalda, stokkbreytivalda eda efni sem hafa
eiturhrif & aexlun, einkum til ad uppgdtva i tima ef starfsmenn verda fyrir 6edlilegum vahrifum af véldum
ofyrirsjaanlegs atburdar eda slyss,".

iv. 1 stad j-lidar kemur eftirfarandi:

,j) hafa hattusvedi afmorkud og vidvorunar- og Oryggisskilti fullnegjandi, p.m.t. skilti um bann vid
reykingum 4 stodum par sem starfsmenn verda fyrir eda kunna ad verda fyrir vahrifum af krabba-
meinsvoldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif 4 exlun,*.

I stad a- og b-lidar 1. mgr. 6. gr. kemur eftirfarandi:

»a) pa starfsemi og/eda pau idnadarferli sem um er ad raeda, p.m.t. astaedur pess ad krabbameinsvaldar, stokkbreytivaldar
eda efni sem hafa eiturhrif 4 &xlun eru notud,

b) magn af efnum eda blondum, sem framleiddar eru eda notadar og innihalda krabbameinsvalda, stokkbreytivalda eda
efni sem hafa eiturhrif 4 a&exlun,*.

Akvadum 1. mgr. 10. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad inngangsordanna kemur eftirfarandi:

»1.  Vid hvers kyns starfsemi sem hefur i for med sér hattu & mengun fra krabbameinsvéldum, stokkbreytivoldum
eda efnum sem hafa eiturhrif 4 axlun skal vinnuveitendum vera skylt ad gera videigandi radstafanir til ad tryggja:*.

b) I stad a-lidar kemur eftirfarandi:

»a) a0 starfsmenn neyti ekki matar eda drykkjar og reyki ekki & vinnusvaedum par sem hatta er 4 mengun fra
krabbameinsvldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif & eexlun,”.

Akvaedum 11. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad annarrar undirgreinar 1. mgr. kemur eftirfarandi:
,Pjalfun pessi skal:

— 16gud ad nyrri eda breyttri dheettu, einkum pegar starfsmenn verda fyrir eda kunna ad verda fyrir vahrifum af
nyjum krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif 4 axlun eda af nokkrum
mismunandi krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif 4 a&xlun, p.m.t. peim sem eru i
haettulegum lyfjum, eda ef um er ad rada breyttar adstaedur sem tengjast vinnu,

— veitt reglulega i heilbrigdispjonustu 6llum starfsménnum sem verda fyrir vahrifum af krabbameinsvoldum,
stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif 4 @xlun, einkum par sem ny, hattuleg lyf sem innihalda pessi
efni eru notud og

— endurtekin reglulega i 6drum adstedum ef porf krefur.
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b) 1stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2.  Vinnuveitendur skulu upplysa starfsmenn um bunad og ilat sem innihalda krabbameinsvalda, stokkbreytivalda
eda efni sem hafa eiturhrif 4 @xlun, tryggja ad oll ilat, umbGdir og binadur, sem inniheldur krabbameinsvalda,
stokkbreytivalda eda efni sem hafa eiturhrif 4 @xlun, sé greinilega merktur og audlasilega og setja upp vidvor-
unarskilti sem sjast greinilega.

Ef liffreedileg vidmiounarmork hafa verio sett i III. vidauka a skal heilsufarseftirlit vera skyldubundid vegna vinnu
med pann krabbameinsvald, stokkbreytivald eda efni sem hefur eiturhrif 4 &xlun sem um er ad reda i samremi vid
adferdirnar sem melt er fyrir um i peim vidauka. Upplysa skal starfsmenn um bessa krofu adur en peim er falid
verkefni sem hefur i for med sér hettu & vahrifum af tilgreindum krabbameinsvaldi, stokkbreytivaldi eda efni sem
hefur eiturhrif 4 exlun.*

10) Akvaedum 14. gr. er breytt sem hér segir:
a) 1 stad fyrstu undirgreinar 3. mgr. kemur eftirfarandi:

»3.  Ef eitthvad oedlilegt hrjdir starfsmann, sem grunur leikur & ad stafi af vahrifum af krabbameinsvoldum,
stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif 4 &xlun eda ef farid hefur verid yfir liffreedileg vidmiounarmork, er
leekni eda yfirvaldi sem ber abyrgd 4 heilsufarseftirliti med starfsmonnum heimilt ad krefjast pess ad adrir starfsmenn
sem hafa unnid vid somu adstaedur gangist undir heilsufarseftirlit.*

b) 1 stad 4. mgr. kemur eftirfarandi:

w4, Vid framkvaemd heilsufarseftirlits skal rita heilsufarsskyrslu einstaklings og skal leeknir eda yfirvald sem ber
abyrgd a heilsufarseftirliti leggja fram tillogur um til hvada verndar- eda forvarnarradstafana skuli gripid med tilliti til
einstakra starfsmanna. Liffraedileg voktun og tengdar krofur geta verid hluti af heilsufarseftirliti.

¢) 1 stad fyrstu undirgreinar 8. mgr. kemur eftirfarandi:

»8.  Tilkynna skal logberu yfirvaldi um 6ll krabbameinstilvik, skadleg ahrif & kynstarfsemi og frjosemi hja
fullordnum karlkyns og kvenkyns starfsmonnum eda eiturhrif & proskun hja afkveemum peirra sem eru, i samremi vid
landslog eda venjur, alitin stafa af vahrifum af krabbameinsvaldi, stokkbreytivaldi eda efni sem hefur eiturhrif & axlun
i starfi.

11) 1stad 1. mgr. 15. gr. kemur eftirfarandi:

»l. Ad pvi er vardar krabbameinsvalda og stokkbreytivalda skal geyma skrana sem um getur i c-lid 12. gr. og
heilsufarsskyrsluna sem um getur i 4. mgr. 14. gr. 1 40 ar hid minnsta eftir ad vahrif eru ekki lengur til stadar, i samreemi
vid landslog eda venjur.

la. A0 pvi er vardar efni sem hafa eiturhrif 4 exlun skal geyma skrana sem um getur i c-lid 12. gr. og
heilsufarsskyrsluna sem um getur i 4. mgr. 14. gr. i fimm ar hid minnsta eftir ad vahrif eru ekki lengur til stadar, i
samraemi vid landslog eda venjur.

12) Akvaedum 16. gr. er breytt sem hér segir:
a) 1stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:
»1. A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. visinda- og taknigagna, skulu Evrépupingid og radid setja fram
med tilskipunum, i samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i b-1id 2. mgr. 153. gr. sattmalans um

starfshatti Evropusambandsins, vidmidunarmork ad pvi er vardar alla pa krabbameinsvalda, stokkbreytivalda eda efni
sem hafa eiturhrif 4 exlun sem hagt er og, ef naudsyn krefur, 6nnur akvadi sem tengjast peim beint.*

b) Eftirfarandi malsgreinar baetast vio:
3. A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. visinda- og tacknigagna, skulu Evropupingid og radid setja fram
med tilskipunum, i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um 1 b-1id 2. mgr. 153. gr. sattmalans um

starfshatti Evropusambandsins, liffreedileg vidmiounarmork dsamt 60rum videigandi upplysingum vardandi heils-
ufarseftirlit.

4. Liffreedileg vidmidunarmdrk og adrar upplysingar vardandi heilsufarseftirlit eru sett fram 1 III. vidauka a.*
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13) Eftirfarandi grein betist vid:
,16.gr. a
Tilgreining efna sem hafa eiturhrif 4 2exlun med og 4n viomidunarmarka

A grundvelli fyrirliggjandi visinda- og tzeknigagna skulu Evrépupingid og radid tilgreina, i samraemi vid malsmedferdina
sem melt er fyrir um i b-lid 2. mgr. 153. gr. sattmalans um starfshetti Evropusambandsins, i dalknum med taknun i
III. vidauka vid pessa tilskipun hvort efni sem hefur eiturhrif & @xlun er slikt efni an vidmidunarmarka eda med
vidmidunarmork.*

14) 1 stad fyrstu malsgreinar 17. gr. kemur eftirfarandi:

»~Framkvemdastjornin hefur vald til ad sampykkja framseldar gerdir i samremi vid 17. gr. a til ad gera eingdngu
teeknilegar breytingar & II. vidauka i pvi skyni ad taka til greina tekniframfarir, breytingar 4 alpjodareglum eda forskriftum
og nyjar nidurstddur ad pvi er vardar krabbameinsvalda, stokkbreytivalda eda efni sem hafa eiturhrif 4 eexlun.

15) 1stad 18. gr. a kemur eftirfarandi:
18 gr.a
Mat

Sem hluta af naesta mati &4 framkvamd bessarar tilskipunar, innan ramma matsins sem um getur i 17. gr. a i tilskipun
89/391/EBE, skal framkvamdastjornin einnig meta porfina a4 ad breyta viomidunarmdrkum fyrir kristallad kisilryk sem
haegt er ad anda ad sér. Framkvamdastjornin skal hefja petta ferli arid 2022 og sidan leggja til, eftir pvi sem vio 4,
naudsynlegar breytingar og lagfaeringar sem tengjast pvi efni vio sidari endurskodun & pessari tilskipun.

Eigi sidar en 11. juli 2022 skal framkvaemdastjornin meta pann kost ad breyta pessari tilskipun til ad beeta vid akvaedum
um samsetningu vidmidunarmarka fyrir loftborin vahrif i starfi og liffreedilegra vidmidunarmarka fyrir kadmium og
olifren efnasambdnd pess.

Eigi sidar en 31. desember 2022 skal framkvamdastjornin, eftir pvi sem vid 4, a0 h6fou samradi vio radgjafarnefndina um
Oryggi og heilsuvernd 4 vinnustddum og ad teknu tilliti til fyrirliggjandi tilmaela mismunandi stofnana, hagsmunaadila og
Alpjoodaheilbrigdismalastofnunarinnar um krabbameinsvalda, stokkbreytivalda og efni sem hafa eiturhrif 4 &xlun sem eru
i forgangi og sem porf er & vidmidunarmérkum fyrir, leggja fram adgerdaazetlun til ad na fram nyjum eda endurskodudum
vidmidunarmoérkum fyrir vahrif i starfi fyrir a.m.k. 25 efni, flokka efna eda efni sem verda til vid vinnsluferli. Eftir pvi
sem vid 4 skal framkvamdastjornin, a0 teknu tilliti til pessarar adgerdadactlunar, nyjustu préunar & svidi visindalegrar
pekkingar og ad hofou samradi vid radgjafarnefndina um 6ryggi og heilsuvernd & vinnustodum, leggja fram tillogur ad
nyrri 16ggjof skv. 16. gr. an tafar.

Eftir pvi sem vid & og eigi sidar en 5. april 2025 skal framkvamdastjornin, ad teknu tilliti til nyjustu prounar & svidi
visindalegrar pekkingar og ad hofdu videigandi samradi vid vidkomandi hagsmunaadila, proa skilgreiningu og taka saman
vidmidunarskra yfir heettuleg lyf eda efni sem bau innihalda, sem uppfylla viomidanirnar fyrir flokkun sem
krabbameinsvaldur i undirflokki 1A eda 1B sem eru settar fram i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008,
stokkbreytivalda eda efni sem hafa eiturhrif a eexlun.

Eigi sidar en 31. desember 2022 skal framkvaemdastjornin, ad h6fou videigandi samradi vid vidkomandi hagsmunaadila,
taka saman vidmidunarreglur Sambandsins vardandi tilreidslu, gjof og forgunar hattulegra lyfja 4 vinnustad. Pessar
vidmidunarreglur skulu birtar 4 vefsetri Evropsku vinnuverndarstofnunarinnar og dreift 1 6llum adildarrikjum &4 vegum
vidkomandi 16gbeerra yfirvalda.

A0 fengnu aliti radgjafarnefndarinnar um 6ryggi og heilsuvernd 4 vinnustodum skal framkvemdastjornin, eftir pvi sem
vid 4 og ad teknu tilliti til gildandi adferdafreedi vid ad setja vidmidunarmdrk fyrir krabbameinsvalda i sumum
adildarrikjum og alits radgjafanefndarinnar, koma 4 fot efri og nedri ahaettustigum. Eigi sidar en 12 manudum eftir vidtoku
alits radgjafarnefndarinnar skal framkveemdastjornin, ad hofou videigandi samradi vido vidkomandi hagsmunaadila, taka
saman vidmidunarreglur Sambandsins um adferdafraedi vid ad koma 4 fot dhaettumidudum vidmidunarmdrkum. Pessar
vidmidunarreglur skulu birtar 4 vefsetri Evropsku vinnuverndarstofnunarinnar og dreift i 6llum adildarrikjum 4 vegum
vidkomandi 16gbzrra yfirvalda.
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Eigi sidar en 31. desember 2024 skal framkvamdastjornin, ad teknu tilliti til nyjustu préunar & svidi visindalegrar
pekkingar og ad hofou videigandi samradi vid viokomandi hagsmunaadila, eftir pvi sem vid 4, leggja til vidmidunarmork
fyrir kobalt og olifreen kobaltsambond.

16) 1stad 1.lidar II. vidauka kemur eftirfarandi:

»1. Leknir og/eda yfirvald, sem ber abyrgd a heilsufarseftirliti med starfsmonnum sem verda fyrir vahrifum af
krabbameinsvoldum, stokkbreytivoldum eda efnum sem hafa eiturhrif & @xlun, skal hafa pekkingu & adstadum eda
adstodu hvers peirra.*

17) Akvzedum IIIL vidauka er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa tilskipun.
2. gr.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 10g og stjornsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
5. april 2024. Pau skulu pegar i stad senda framkvaemdastjorninni texta pessara radstafana.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i peim tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar paer
eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu akveedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi ner til.

3. gr.
Gildistaka

Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr.
Viotakendur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort 1 Strassborg 9. mars 2022.
Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
R. METSOLA C. BEAUNE

forseti. forseti.



b)

VIDAUKI
Vidaukunum vid tilskipun 2004/37/EB er breytt sem hér segir:
1) Akvadum A-lidar III. vidauka er breytt sem hér segir:
a) 1 stad linunnar sem vardar bensen kemur eftirfarandi:
Viomidunarmork
Heiti hvarfmidils EB-numer (') CAS-numer (?) 8 kist. () Skammtima- (%) Téaknun Umbreytingarradstafanir
3 milljonar- | trefjar/ 5 |milljon- | trefjar/
mg/m- () hlutar (°) | ml () meg/m arhlutar| ml
,Bensen 200-753-7 71-43-2 0,66 0,2 - - - - Huod (8) Vidmidunarmérk 1 milljénarhluti (3,25 mg/m?)
til 5. april 2024. Vidmidunarmdork 0,5 milljonar-
hlutar (1,65 mg/m’) fra 5. april 2024 til
5. april 2026.¢
Eftirfarandi linur beetast vio:
Vidmidunarmork
Heiti hvarfmidils EB-namer (') CAS-numer (?) 8 klst. () Skammtima- (%) Taknun Umbreytingarradstafanir
5 milljonar- | trefjar/ 5 |milljon- | trefjar/
mg/m- () hlutar (¢) | ml (") mg/m arhlutar| ml
,»Akrylnitril 203-466-5 107-13-1 1 0,45 — 4 1,8 - Huo (8) Vidmidunarmorkin skulu koma til framkvaemda
Neming hudar (°) |fra og med 5. april 2026.
Nikkelsambond - - 0,01 (19) |- - - - - Neming hudar og|Vidmidunarmorkin (1) skulu koma til fram-
0,05 (11) ondunarfaera (12) kvemda fra og med 18. januar 2025.
Viomidunarmoérkin (1) skulu koma til fram-
kvemda fra og med 18. jantar 2025. Fram ad
pvi gilda vidmidunarmdérk sem nema
0,1 mg/m3 (1),
Olifraent bly og 0,15
efnasambond pess
N,N-dimetylasetamid 204-826-4 127-19-5 36 10 72 20 Huo (8)

€C0T11°€C
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Nitrobensen 202-716-0 98-95-3 1 0,2 Hud (®)
N,N-dimetylformamid 200-679-5 68-12-2 15 5 30 10 Hud (®)
2-metoxyetanol 203-713-7 109-86-4 1 Huo (8)
2-metoxyetylasetat 203-772-9 110-49-6 1 Hud (®)
2-etoxyetanol 203-804-1 110-80-5 8 2 Hud (8)
2-etoxyetylasetat 203-839-2 111-15-9 11 2 Hud (®)
1-metyl-2-pyrrélidon 212-828-1 872-50-4 40 10 80 20 Hud (8)
Kvikasilfur og dlifren 0,02

tvigild  kvikasilfurssam-

bond, p.m.t. kvikasilfurs-

oxid og kvikasilfursklérid

(meld sem kvikasilfur)

Bisfenol A, 4,4’-1201-245-8 80-05-7 2(13)

isopropylidendifenol

Kolsyringur 211-128-3 630-08-0 23 20 117 100

(") EB-numer, p.e. EINECS-, ELINCS- eda NLP-ntimer, er opinbert nimer efnisins innan Evropusambandsins, sbr. skilgreiningu i 1id 1.1.1.2 i 1. hluta V1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008.
(®») CAS-ntmer: Skraningarnamer hja Upplysingabjonustu um idefni.

(®) Meld eda reiknud midad vid vidmidunartimabil sem er atta stunda timavegid medaltal (TWA).

(#)  Viémidunarmérk fyrir skammtimavahrif (STEL). Oheimilt er ad fara yfir pessi vidmidunarmérk sem midast vid 15 minitna vahrif nema annad sé tekid fram.
(®) mg/m® = milligrémm 4 rimmetra lofts vid 20 °C og 101,3 kPa (760 mm kvikasilfursprystingur).

(®)  milljénarhlutar = hlutar af milljon midad vid raimmél i lofti (ml/m?).

(7) trefjar/ml = trefjar & millilitra.

(®) Verulegur hluti af heildaralagi 4 likamann getur stafad af vahrifum i gegnum huo.

(®) Efnid getur valdid namingu hudar.

(%) Lungnablodruhluti, maldur sem nikkel.

(") Innandanlegur hluti, meldur sem nikkel.

(2) Efnid getur valdid n@mingu hudar og i 6ndunarvegi.

(13) Innandanlegur hluti.”
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2) Eftirfarandi vidauka er beett vio:

WL VIDAUKI a

LiFFRADILEG VIDPMIPUNARMORK OG RAPSTAFANIR VEGNA HEILSUFARSEFTIRLITS

(4. mgr. 16. gr.)
1. Bly og jonasambodnd pess

1.1. Liffredileg voktun skal fela i sér meelingu & blymagni i bl6di (PbB) med gleypniréfsmelingu eda adferd sem
gefur jafngildar nidurstodur. Bindandi liffreedileg vidmidunarmork eru:

70 pg Pb/100 ml af blodi

1.2. Leakniseftirlit er framkvamt ef vahrif af blystyrk i lofti eru meiri en 0,075 mg/m3, reiknud sem timavegid medaltal
i 40 stundir & viku, eda blymagn 1 bl6di meelist haerra en 40 pg Pb/100 ml af bl6di hja einstokum starfsménnum.*
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Sameiginleg yfirlysing Evropupingsins og radsins um gildissvio tilskipunar 2004/37/EB

Evropupingid og radid hafa pann sameiginlega skilning ad hettuleg lyf sem innihalda efni sem uppfylla vidmidanir fyrir
flokkun sem krabbameinsvaldandi efni (i undirflokki 1A eda 1B), stokkbreytandi efni (i undirflokki 1A eda 1B) eda efni sem
hafa eiturhrif 4 eexlun (i undirflokki 1A eda 1B) i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 falli undir gildissvid tilskipunar
2004/37/EB. Allar krofur i tilskipun 2004/37/EB gilda um heettuleg lyf til samraemis vid pad.
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TILSKIPUN EVROPUPBINGSINS OG RADSINS (ESB) 2022/2380 2023/EES/85/02
fra 23. névember 2022

um breytingu 4 tilskipun 2014/53/ESB um samrzmingu laga adildarrikjanna um ad bjéda
praolausan fjarskiptabinad fram & markadi (*)

EVROPUPINGIDP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins, einkum 114. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornar Evrépusambandsins,

eftir a0 hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

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

i samreemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

Eitt af markmidum tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2014/53/ESB (3) er ad tryggja edlilega starfsemi innri
markadarins. Samkvaemt a-1id 3. mgr. 3. gr. peirrar tilskipunar er ein af grunnkréfunum sem pradlaus fjarskiptabinadur
4 ad uppfylla st ad hann sé samvirkur vid aukabtinad, einkum samraemd hledslutaeki. I tilskipun 2014/53/ESB kemur
fram ad samvirkni [40ur rekstrarsamheefi] milli pradlauss fjarskiptabinadar og aukabunadar, s.s. hledslutaekja, einfaldi
notkun pradlauss fjarskiptabiinadar og minnki 6parfa irgang og kostnad og ad porf sé 4 ad proa samraemd hledsluteki
fyrir tiltekna flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabunadar, einkum i pagu neytenda og annarra endanlegra notenda.

Sidan 2009 hafa radstafanir verid gerdar a vettvangi Sambandsins til ad draga ur uppskiptingu markadarins ad pvi er
vardar hledsluskilfleti fyrir farsima og svipadan pradlausan fjarskiptabinad. bratt fyrir ad nyleg valfrjals framtaks-
verkefni hafi aukid samleitni hledslubtinadar, sem er ytri aflgjafi hledsluteekja, og dregid ur fjolda mismunandi
hledslulausna sem eru tiltekar 4 markadnum, uppfylla pessi framtaksverkefni ekki ad ollu leyti stefnumarkmid
Sambandsins um ad tryggja paegindi fyrir neytendur, draga Ur raftekjaurgangi (e. e-waste) og koma i veg fyrir
uppskiptingu markadarins fyrir hledslubunad.

Sambandid hefur einsett sér ad auka skilvirka notkun tilfanga med pvi ad fara yfir { hreint hringrasarhagkerfi meo
innleidingu framtaksverkefna 4 bord vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2012/19/ESB (4) og nylega med pvi ad
innleida Grent samkomulag i Evropu, eins og pad er sett fram 1 ordsendingu framkvemdastjérnarinnar
11. desember 2019. bessi tilskipun midar ad pvi ad draga ur raftekjairgangi sem myndast vid sélu pradlauss
fjarskiptabiinadar og ad draga Ur nami hraefna og koltvisyringslosun fra framleidslu, flutningi og forgun a
hledslutekjum, og studla par med ad hringrasarhagkerfi.

™

®
Q)
®

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 315, 7.12.2022, bls. 30. Hennar var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 238/2023
fra 22. September 2023 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Stjtio. ESB C 152, 6.4.2022, bls. 82.

Afstada Evropupingsins fra 4. oktober 2022 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 24. oktober 2022.
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2014/53/ESB fra 16. april 2014 um samraemingu laga adildarrikjanna um ad bjoda pradlausan
fjarskiptabunad fram 4 markadi og nidurfellingu 4 tilskipun 1999/5/EB (Stjtid. ESB L 153, 22.5.2014, bls. 62).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2012/19/ESB fra 4. juli 2012 um raf- og rafeindabuinadarurgang (Stjtio. ESB L 197, 24.7.2012,
bls. 38).
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4) [ adgerdadatlun framkvaemdastjornarinnar um hringrasarhagkerfi, sem sett er fram i ordsendingu hennar 11. mars 2020,
er kvedid a4 um framtaksverkefni fyrir allan vistferil vara par sem athyglinni er beint ad honnun beirra, ad efla ferli
hringrasarhagkerfis, ad styrkja sjalfbara neyslu og ad tryggja ad tilfongin sem notud eru haldist i hagkerfi Sambandsins
eins lengi og mogulegt er.

5) Framkvamdastjornin hefur lokid vid ahrifamat sem syndi ad innri markadurinn nytir méguleika sina ekki til fulls, par
sem st6dug uppskipting markadarins ad pvi er vardar hledsluskilfleti og hledslusamskiptareglur fyrir farsima og annan
svipadan pradlausan fjarskiptabunad leidir til skorts & peegindum fyrir neytendur og aukningar a raftaekjaurgangi.

6) Samvirkni milli pradlauss fjarskiptabunadar og aukabunadar, s.s. hledslutekja, er takmarkad par sem bad eru
mismunandi hledsluskilfletir fyrir tiltekna flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabunadar sem nota hledslusniru,
s.s. farsima, spjaldtdlvur, stafreenar myndavélar, heyrnartél med eda an hljodnema, lofaleikjatlvur, ferdahatalara,
lestolvur, lyklabord, tolvumys, ferdaleiosogukerfi, heyrnartol i eyra (e. earbuds) og fartdlvur. Par fyrir utan eru til
nokkrar tegundir af samskiptareglum fyrir hradhledslu par sem lagmarksafkastageta er ekki alltaf tryggd. bar af leidandi
er pess krafist a0 Sambandid gripi til adgerda til ad studla ad sameiginlegri samvirkni og midlun upplysinga, sem varda
hledslueiginleika pradlauss fjarskiptabtinadar, til neytenda og annarra endanlegra notenda. bvi er naudsynlegt ad i
tilskipun 2014/53/ESB séu innleiddar videigandi krofur ad pvi er vardar hledslusamskiptareglur, hledsluskilfleti, p.e.a.s.
hledslutengi, fyrir tiltekna flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabiinadar, sem og ad neytendum og 6drum endanlegum
notendum séu veittar upplysingar ad pvi er vardar hledslueiginleika pessara flokka eda tegunda fjarskiptabtinadar,
s.s. upplysingar um naudsynlegt lagmarks- og hamarksafl til ad hlada pradlausa fjarskiptabunadinn. Lagmarksaflid atti
a0 vera summan af pvi afli sem parf til ad pradlausi fjarskiptabiinadurinn sé nothefur og pvi lagmarksafli sem parf til ad
byrja ad hlada rathloduna. Hamarksaflid etti ad vera summan af pvi afli sem barf til ad pradlausi fjarskiptabunadurinn
sé nothaefur og pvi afli sem parf til ad na hamarkshledsluhrada.

7) Ef ekki er fyrir hendi samreeming 4 hledsluskilflotum og hledslusamskiptareglum getur pad leitt til verulegs munar a
16gum og stjornsyslufyrirmaelum eda -venjum adildarrikjanna ad pvi er vardar samvirkni farsima og svipadra flokka eda
tegunda pradlauss fjarskiptabunadar og hledslubinadar peirra, og ad pvi er vardar athendingu & pradlausum
fjarskiptabuinadi an hledslubunadar.

8) Sterd innri markadarins fyrir endurhladanlega farsima og svipada flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabinadar,
fjolgun mismunandi tegunda hledslubunadar fyrir slikan pradlausan fjarskiptabiinad, skortur & samvirkni milli pradlauss
fjarskiptabinadar og hledslubinadar og umtalsverd vidskipti med pessar vorur yfir landameeri kalla & Oflugri
lagasetningu 4 vettvangi Sambandsins fremur en ad gripid sé til adgerda 4 landsvisu eda valftjalsra radstafana til ad na
fram snurdulausri starfsemi innri markadarins en tryggja um leid paegindi fyrir neytendur og draga ur umhverfissoun.

9) bvi er naudsynlegt ad samrama hledsluskilfleti og hledslusamskiptareglur fyrir tiltekna flokka eda tegundir pradlauss
fjarskiptabinadar sem eru hladnar med hledslusnuru. Einnig er naudsynlegt ad skapa grundvoll fyrir adlogun ad
framforum & svidi visinda og taekni eda markadsproun i framtidinni, sem framkvamdastjornin mun hafa stodugt eftirlit
med. Einkum etti einnig ad ihuga innleidingu & samraemingu a hledsluskilflotum og hledslusamskiptareglum i
framtidinni ad pvi er vardar pradlausan fjarskiptabiinad sem heaegt veeri ad hlada med 6drum adferdum en med
hledslusntru, p.m.t. med tvarpsbylgjum (pradlaus hledsla). Enn fremur etti kerfisbundid ad ihuga ad fella inn pa
vidbotarflokka eda -tegundir pradlauss fjarskiptabiinadar sem eru hladnar med hledslusnuru, i tengslum vid sidari
adlogun 4 samremdum hledslulausnum, ad pvi tilskildu ad sampetting samreemdra hledslulausna fyrir slika
vidbotarflokka eda -tegundir pradlauss fjarskiptabunadar sé teknilega moguleg. Med samramingu atti ad leitast vid ad
na markmidunum um ad tryggja paegindi fyrir neytendur, draga Gr umhverfissdun og koma i veg fyrir uppskiptingu
markadarins milli mismunandi hledsluskilflata og hledslusamskiptareglna, sem og milli framtaksverkefna & landsvisu
sem getu leitt til vidskiptahindrana 4 innri markadnum. Tilgangurinn med framtidaradlogun 4 samremingu
hledsluskilflata og hledslusamskiptareglna tti ad vera ad stefna afram ad pessum markmidum med pvi ad tryggja ad
han nai yfir paer teknilausnir sem eiga best vid fyrir hledsluskilfleti og hledslusamskiptareglur i tengslum vid allar
hledsluadferdir. Samreemdu hledslulausnirnar ettu ad endurspegla pa samsetningu sem a best vid til ad na
vidurkenningu 4 markadi asamt pvi ad uppfylla markmidin um ad tryggja paegindi fyrir neytendur, draga ur
umhverfisséun og koma i veg fyrir uppskiptingu markadarins. Vid val 4 slikum hledslulausnum etti einkum ad nota
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videigandi taeknistadla, sem uppfylla pessi markmid og hafa verid proadir & evropskum eda alpjodlegum vettvangi.
[ undantekningartilvikum, ef porf er 4 ad innleida, beeta vid eda breyta fyrirliggjandi taekniforskrift, pegar Evropustadlar
eda alpjoolegir stadlar, sem eru adgengilegir 6llum og uppfylla pessi markmid, eru ekki fyrir hendi atti framkvaemda-
stjornin ad geta sett fram adrar tekniforskriftir, ad pvi tilskildu ad pessar teekniforskriftir hafi verid préadar i samremi
vid vidmidanir um adgengileika, sammeli og gagnsai og ad paer uppfylli krofur um hlutleysi og stodugleika, eins og um
getur i II. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 (5). Naudsynlegt er ad allir hlutad-
eigandi hagsmunaadilar innan geira, sem eiga fulltria i sérfredingahopi framkvaemdastjornarinnar um pradlausan
fjarskiptabunad, taki patt i ferlinu um adldgun samreemdra hledslulausna.

10)  Slik samraeming veeri hins vegar 6fullneegjandi ef hun veeri ekki sameinud krofum um sélu pradlauss fjarskiptabinadar
og hledslutekja hans saman i pakka og um upplysingarnar sem veita skal neytendum og 60rum endanlegum notendum.
Uppskipting i nalgun adildarrikjanna ad pvi er vardar setningu flokka eda tegunda vidkomandi pradlauss fjarskipta-
blinadar og hledslubinadar peirra & markad myndi hamla vidskiptum med pessar vorur yfir landameeri, t.d. med pvi ad
skylda rekstraradila til a0 endurpakka vorum sinum eftir pvi i hvada adildarriki & ad athenda vorurnar. bad myndi valda
neytendum auknum oOpzgindum og leida til Oparfa raftekjaturgangs, og par med vega & moti avinningnum af
samraemingu hledsluskilflata og hledslusamskiptareglna. Pvi er naudsynlegt ad setja krofur til ad sja til pess ad
neytendum og 60rum endanlegum notendum sé ekki skylt ad kaupa nyjan hledslubunad i hvert skipti sem nyr farsimi
eda svipadur pradlaus fjarskiptabunadur er keyptur. Adskilin sala 4 hledslubunadi og pradlausum fjarskiptabiinadi
myndi skapa sjalfbaera, adgengilega, adladandi og peegilega valkosti fyrir neytendur og adra endanlega notendur. Med
hlidsjon af reynslunni af beitingu krafnanna, nyrrar markadspréunar og teekniprounar, @tti framkveemdastjornin ad thuga
rymkun & kréfunni um athendingu hledslubunadar med pradlausum fjarskiptabinadi svo hun nai til kapla og/eda gera
aoskilda solu ad skyldu til ad tryggja ad markmidunum um ad tryggja paegindi neytenda og draga ur umhverfissoun sé
fylgt eftir 4 sem skilvirkastan hatt. Til ad tryggja skilvirkni slikra krafna @ttu neytendur og adrir endanlegir notendur ad
fa naudsynlegar upplysingar vardandi hledslueiginleika pegar peir kaupa farsima eda svipadan pradlausan fjarskipta-
btinad. Sérstok skyringarmynd myndi gera neytendum og 60rum endanlegum notendum kleift ad komast ad pvi hvort
hledslubtnadur fylgi med pradlausa fjarskiptabinadinum eda ekki adur en kaupin eiga sér stad. Skyringarmyndin tti ad
vera synileg vi0 hvers konar athendingu, p.m.t. fjarsélu.

11)  bad er teknilega mogulegt ad skilgreina USB-C-tengi (USB Type-C) sem samraemda hledslutengio fyrir videigandi
flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabuinadar, einkum vegna pess ad bunadurinn getur ni pegar verid buinn sliku
tengi. USB-C-teeknin, sem er i notkun & heimsvisu, var sampykkt & alpjodlegu stodlunarstigi og hefur verid innleidd i
evropska kerfid af Rafstadlasamtokum Evropu (Cenelec) samkvemt Evropustadli EN IEC 62680-1-3:2021 Universal
serial bus interfaces for data and power — Part 1-3: Common components — USB Type-C® Cable and Connector
Specification.

12)  USB-C er tekni sem er nu pegar ordin utbreidd i mérgum flokkum eda tegundum pradlauss fjarskiptabinadar par sem
han bydur upp 4 hledslu og gagnaflutning i haum gaedaflokki. Pegar USB-C-hledslutengid er tengt hledslusamskipta-
reglum fyrir USB-aflgjafa (e. USB Power Delivery), getur pad gefid allt ad 100 vatta afl og pvi er naegilegt svigram til
frekari prounar 4 hradhledslulausnum, og jafnframt er markadnum gert kleift ad bjoda upp 4 afkastalitinn bunad sem
parf ekki & hradhledslu ad halda. Farsimar og svipadur pradlaus fjarskiptabunadur, sem stydur hradhledslu, getur verid
buinn eiginleikum USB-aflgjafa eins og lyst er i Evropustadli EN IEC 62680-1-2:2021 Universal serial bus interfaces
for data and power — Part 1-2: Common components — USB Power Delivery specification. Forskriftir vardandi USB eru
i stodugri proun. I pvi tilliti proadi samstarfsvettvangur framkvemdaadila um USB (e. USB Implementers Forum)
uppfaerda utgafu af forskriftinni vardandi USB-aflgjafa, sem stydur vid afl allt ad 240 vottum. Einnig hafa verid gerdar

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 fra 25. oktdber 2012 um evropska stodlun og breytingu 4 tilskipunum radsins
89/686/EBE og 93/15/EBE og tilskipunum Evropupingsins og radsins 94/9/EB, 94/25/EB, 95/16/EB, 97/23/EB, 98/34/EB, 2004/22/EB,
2007/23/EB, 2009/23/EB og 2009/105/EB og nidurfellingu a akvordun radsins 87/95/EBE og akvordun Evrépupingsins og radsins
nr. 1673/2006/EB (Stjtid. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12).
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adlaganir 4 forskriftinni vardandi USB-C sem rymkar krofurnar fyrir tengi og kapla pannig ad pau geti stutt afl ad allt ad
240 vottum. bvi kemi til greina ad faera pradlausan fjarskiptabtinad, sem krefst sliks afls, & skrana yfir pradlausan
fjarskiptabtinad sem fellur undir pessa tilskipun.

13) A0 pvi er vardar hledslu med 6drum adferdum en med hledslusnuru pa getu mismunandi lausnir verid proadar i
framtidinni sem gaetu haft neikveed ahrif 4 samvirkni, paegindi fyrir neytendur og umhverfid. b6 ad pad sé 6timabeert ad
leggja & sérteekar krofur um slikar lausnir 4 pessum timapunkti @tti framkvaemdastjornin ad gripa til adgerda til pess ad
studla ad og samreema slikar lausnir til ad koma i veg fyrir uppskiptingu innri markadarins i framtidinni.

14)  Breyta etti tilskipun 2014/53/ESB svo ad hun nai yfir akvaedi ad pvi er vardar hledsluskilfleti og hledslusamskipta-
reglur. Gera @tti nanari grein fyrir peim flokkum eda tegundum pradlauss fjarskiptabtinadar, sem falla sérstaklega undir
nyju akvaedin, i nyjum vidauka vid pa tilskipun. Innan pessara flokka eda tegunda pradlauss fjarskiptabtinadar er adeins
um ad rada pradlausan fjarskiptabinad med endurhladanlegri rafthlodu sem haegt er ad fjarlegja eda innbyggori
endurhladanlegri rathlodu. Ad pvi er vardar stafreenar myndavélar er pradlausi fjarskiptabunadurinn sem um raedir allar
stafreenar vélar fyrir ljésmyndun og myndbandsupptdku, p.m.t. utivistarmyndavélar (e. action cameras). Stafrenar
myndavélar, sem eru hannadar eingdngu fyrir hlj6d- og myndmidlageirann eda Oryggis- og eftirlitsgeirann, ettu ekki ad
falla undir kréfuna um sampeettingu samreemdrar hledslulausnar. Ad pvi er vardar heyrnart6l i eyra pa telst sérstakt
hledsluhulstur eda -box peirra hluti af pradlausa fjarskiptabunadinum, par sem heyrnart6l i eyra eru sjaldan eda aldrei
adskilin fra hledsluhulstrinu eda -boxinu vegna sérstakrar sterdar peirra og 16gunar. Hledsluhulstrid eda -boxid fyrir
pessa sérstoku tegund pradlauss fjarskiptabunadar telst ekki vera hluti af hledslutekinu. Ad pvi er vardar fartdlvur telst
vidkomandi prédlaus fjarskiptabunadur vera allar feranlegar tdlvur, p.m.t. fartdlvur, fistolvur, léttar fartolvur,
blendingstolvur eda breytanlegar tolvur og nettdlvur.

15)  Einnig @tti ad breyta tilskipun 2014/53/ESB til ad innleida krofur um athendingu 4 tilteknum flokkum eda tegundum
pradlauss fjarskiptabinadar an hledslubunadar. Tilgreina etti vidkomandi flokka eda tegundir pradlauss fjarskipta-
buinadar, auk forskriftanna sem varda hledslulausnir, 1 nyjum vidauka vid pa tilskipun.

16) 1 tilskipun 2014/53/ESB er kvedid 4 um hvada upplysingar eigi ad koma fram i leidbeiningunum sem fylgja pradlausum
fjarskiptabinadi og pvi etti ad bacta krofum um vidbodtarupplysingar vid viokomandi grein peirrar tilskipunar. Tilgreina
etti innihald nyju krafnanna i nyjum vidauka vid pa tilskipun. Veita etti tilteknar upplysingar med sjonraenum heetti
fyrir hvers konar afhendingu, p.m.t. fjarsélu. Sérstakur merkimidi med upplysingum um forskriftir sem varda
hledslugetu og samhafdan hledslubunad, myndi gera neytendum og 60rum endanlegum notendum kleift ad akveda
hvada hledslubunadur henti best til ad hlada pradlausa fjarskiptabiinadinn peirra. Til ad geta veitt gagnlega heimild fyrir
tilvisun yfir allan vistferil pradlausa fjarskiptabtinadarins ettu upplysingarnar um forskriftirnar sem varda hledslugetu
og samhafoan hledslubtinad einnig ad koma fram i leidbeiningunum og upplysingunum um Oryggismal sem fylgja
pradlausa fjarskiptabunadinum. bad atti ad vera haegt ad adlaga pessar upplysingakrofur i framtidinni til ad endurspegla
hvers kyns breytingar & krofum vardandi merkingar, einkum vegna hledslubunadar, sem hagt veeri ad innleida med
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/125/EB (6). bessar upplysingakrofur ettu einkum ad endurspegla prounina 4
samreemdum hledslulausnum og @tti ad adlaga per til samramis vid pad. I pessu samhengi vari einnig hagt ad ihuga ad
innleida kerfi med litakodum.

17) A0 teknu tilliti til pess ad innflytjendur og dreifingaradilar gaetu einnig athent neytendum og 60rum endanlegum
notendum pradlausan fjarskiptabunad beint ttu peir ad taka 4 sig somu skyldur og paer sem gilda um framleidendur i
tengslum vid upplysingarnar sem 4 ad afhenda eda syna. Ollum rekstraradilum etti ad vera skylt ad uppfylla skylduna i
tengslum vid skyringarmyndina, sem gefur til kynna hvort hledslubiinadur fylgi pradlausa fjarskiptabiinadinum eda
ekki, pegar peir gera pradlausan fjarskiptabunad adgengilegan neytendum og 60rum endanlegum notendum.
Innflytjendur og dreifingaradilar gaetu pannig bodid pakka sem innihalda pradlausa fjarskiptabtinadinn og hledslubiinad

(®) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/125/EB fra 21. oktober 2009 um ramma til ad setja fram krofur vardandi visthonnun ad pvi er
vardar orkutengdar vorur (Stjtid. ESB L 285, 31.10.2009, bls. 10).
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hans, jafnvel pegar framleidandinn afhendir slikan pradlausan fjarskiptabiinad an hledslubtiinadar, ad pvi tilskildu ad
innflytjendur og dreifingaradilar myndu einnig bj6da neytendum og 60rum endanlegum notendum moguleika & ad
kaupa praolausa fjarskiptabunadinn an hledslubunadar.

18) 1 tilskipun 2014/53/ESB eru settar fram samramismatsadferdir. bad ztti ad breyta henni til pess ad baeta vid tilvisunum i
nyjar grunnkrofur. Framleidendur @ttu pvi ad hafa val um ad fylgja verklagi um innra framleidslueftirlit til ad syna fram
4 ad peir uppfylli nyju grunnkréfurnar.

19)  Til ad tryggja ad landsbundin markadseftirlitsyfirvold hafi malsmedferdartrraedi til ad framfylgja pvi ad farid sé ad nyju
krofunum vardandi samraemda hledsluskilfleti og hledslusamskiptareglur, sem og krofunum sem varda athendingu a
pradlausum fjarskiptabtinadi sem fellur undir slika samreemingu, atti ad breyta tilskipun 2014/53/ESB til samreemis vid
pad. Einkum @tti ad vera skyr tilvisun i vanefndir gagnvart grunnkrofunum, sem ner einnig yfir ny dkvaedi um
forskriftir vardandi hledslugetu og samhafdan hledslubtnad. bar sem pessi nyju akveedi varda samvirknipaetti veeri
markmidid ad fordast Olikar tulkanir & pvi hvort virkja eigi malsmedferdina, sem melt er fyrir um i tilskipun
2014/53/ESB, ad pvi er vardar pradlausan fjarskiptabinad, sem hefur ekki i for med sér alvarlega ahettu fyrir heilbrigdi
eda oOryggi folks eda adra peetti sem varda verndun almannahagsmuna.

20) I tilskipun 2014/53/ESB eru talin upp tilvik par sem krofur eru formlega ekki uppfylitar. I 1josi pess ad med pessari
tilskipun voru innleiddar nyjar krofur ad pvi er vardar tiltekna flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabunadar tti ad
breyta tilskipun 2014/53/ESB til ad gera landsbundnum markadseftirlitsyfirvoldum kleift ad framfylgja, med skilvirkum
haetti, ad farid sé ad nyju krofunum.

21)  Einnig @tti ad breyta tilskipun 2014/53/ESB til ad adlaga tilvisanirnar, sem par er ad finna, ad nyju kréfunum sem
innleiddar eru med pessari tilskipun.

22)  Naudsynlegt er ad tryggja sameiginlega lagmarkssamvirkni milli pradlauss fjarskiptabunadar og hledslubtinadar fyrir
slikan pradlausan fjarskiptabunad og takast &4 vid markadsproun i framtidinni, t.d. tilkomu nyrra flokka eda tegunda
pradlauss fjarskiptabunadar par sem umtalsverd uppskipting & sér stad ad pvi er vardar hledsluskilfleti og hledslusam-
skiptareglur, og hugsanlega préoun & hledslutekni. Einnig er naudsynlegt ad endurspegla framtidarbreytingar 4 krofum
um merkingar, s.s. 4 hledslubunadi eda -kdplum, eda adrar tekniframfarir. Pvi ®tti ad fela framkvaemdastjorninni vald
til ad sampykkja gerdir, i samraemi vid 290. gr. sattmalans um starfshaetti Evropusambandsins, til ad breyta flokkum eda
tegundum pradlauss fjarskiptabunadar og forskriftum vardandi hledsluskilfleti og hledslusamskiptareglur fyrir hvern
pessara flokka eda tegunda og til ad breyta upplysingakrofum ad pvi er vardar hledsluskilfleti og hledslusam-
skiptareglur. Einkar mikilveegt er ad framkvaemdastjornin hafi videigandi samrad medan 4 undirbuningsvinnu hennar
stendur, p.m.t. vid sérfredinga, og ad petta samrad fari fram i samremi vi0 meginreglurnar sem melt er fyrir um i
samstarfssamningnum milli stofnana um betri lagasetningu fra 13. april 2016 (7). Einkum, i pvi skyni ad tryggja jatna
patttoku vid undirbining framseldra gerda, f4 Evropupingid og radid oll skjol 4 sama tima og sérfraedingar
adildarrikjanna og hafa sérfreedingar peirra kerfisbundinn adgang ad fundum sérfraedingahopa framkvemdastjérnarinnar
sem vinna ad undirbiningi framseldra gerda.

23)  Dbvi etti ad breyta tilskipun 2014/53/ESB til samreemis vid pad.

24)  Rekstraradilar @ttu ad fa naegan tima til ad gera naudsynlegar adlaganir & pradlausum fjarskiptabtinadi, sem fellur undir
gildissvid pessarar tilskipunar, sem peir hafa i hyggju ad setja 8 markad Sambandsins.

(") Stjtio. ESB L 123, 12.5.2016, bls. 1.
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SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Tilskipun 2014/53/ESB er breytt sem hér segir:

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

a) | stad fyrstu undirgreinar a-lidar 3. mgr. kemur eftirfarandi:

»a) pradlaus fjarskiptabunadur sé¢ samvirkur vid aukabuinad, annan en hledslubunadinn fyrir flokka eda tegundir
pradlauss fjarskiptabtinadar sem eru tilgreindar i I. hluta 1. vidauka a, og sem sérstaklega er getid i 4. mgr.
pessarar greinar,*.

b) Eftirfarandi malsgrein er beett vio:

4. Pbradlaus fjarskiptabinadur, sem fellur undir flokkana eda tegundirnar sem tilgreindar eru i I. hluta I. vidauka a,
skal vera pannig gerdur ad hann sé i samreemi vid forskriftirnar ad pvi er vardar hledslugetu, sem settar eru fram i
peim vidauka, fyrir videigandi flokk eda tegundir pradlauss fjarskiptabunadar.

AQ pvi er vardar pradlausan fjarskiptabiinad, sem hagt er ad hlada med hledslusntiru, er framkveemdastjorninni falid
vald til ad sampykkja framseldar gerdir i samraemi vid 44. gr. til a0 breyta 1. hluta 1. vidauka a i 1josi framfara a svioi
visinda og teekni eda markadsprounar til ad tryggja sameiginlega lagmarkssamvirkni milli pradlauss fjarskiptabinadar
og hledslubtinadar fyrir hann, sem og til ad auka paegindi fyrir neytendur, draga tir umhverfisséun og koma i veg fyrir
uppskiptingu markadarins med pvi ad:

a) breyta, baeta vid eda fjarlegja flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabunadar,

b) breyta, bata vid eda fjarlegja taekniforskriftir, p.m.t. tilvisanir og lysingar, i tengslum vid hledslutengi og
hledslusamskiptareglur, fyrir hvern flokk eda tegund vidkomandi pradlauss fjarskiptabtinadar.

Framkvamdastjornin skal stodugt meta markadsproun, uppskiptingu markadarins og tekniframfarir med pad fyrir
augum ad greina flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabiinadar, sem hagt er ad hlada med hledslusniiru, par sem
skraning hans 1 I. hluta I. vidauka a myndi leida til umtalsverdra paginda fyrir neytendur og draga ur umhverfisséun.

Framkvamdastjornin skal leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um matid, sem um getur i pridju undirgrein, i
fyrsta skipti eigi sidar en 28. desember 2025 og 4 fimm ara fresti eftir pad, og skal sampykkja framseldar gerdir, skv.
annarri undirgrein a-lidar, til samreemis vid pad.

AJ pvi er vardar pradlausan fjarskiptabunad, sem hegt er ad hlada med 60rum adferdum en med hledslusniru, er
framkveemdastjorninni falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir i samreemi vid 44. gr. til ad breyta I. hluta
I. vidauka a i 1josi framfara i visindum og teekni eda markadsprounar til ad tryggja sameiginlega lagmarkssamvirkni
milli pradlauss fjarskiptabunadar og hledslubunadar fyrir hann, sem og til ad auka paegindi fyrir neytendur, draga ur
umhverfissoun og koma i veg fyrir uppskiptingu markadarins med pvi ad:

a) innleida, breyta, baeta vid eda fjarlegja flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabinadar,

b) innleida, breyta, baeta vid eda fjarleegja teekniforskriftir, p.m.t. tilvisanir og lysingar, i tengslum vid hledsluskilflét
eda -skilfleti og hledslusamskiptareglu eda -samskiptareglur fyrir hvern flokk eda tegund vidkomandi pradlauss
fjarskiptabinadar.
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Framkvaemdastjornin skal, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1025/2012 og eigi sidar en
28. desember 2024, 6ska eftir pvi ad ein eda fleiri evropskar stadlastofnanir semji drég ad samhafoum st6dlum par
sem melt er fyrir um taekniforskriftir fyrir hledsluskilflot eda -skilfleti og hledslusamskiptareglu eda -samskiptareglur
fyrir pradlausan fjarskiptabinad sem haegt er ad hlada med 6drum adferdum en med hledslusniru. I samraemi vid
malsmedferdina, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1025/2012, skal framkvemdastjornin
hafa samrad vid nefndina sem komid var & fot skv. 1. mgr. 45. gr. pessarar tilskipunar. Krofurnar sem varda innihald
umbednu samhafou stadlana skulu byggjast 4 mati, sem framkvemdastjornin framkvemir, & niiverandi stodu
pradlausrar hledslutekni fyrir pradlausan bunad, sem skal einkum na yfir markadsproun, markadssokn, uppskiptingu
markadarins, teknilega frammistodu, samvirkni, orkunytni og hledsluafkastagetu.

Vi0 undirbiining 4 framseldu gerdunum, sem um getur i pessari grein, ad pvi er vardar pradlausan fjarskiptabunad sem
haegt er ad hlada med hledslusnuru sem og ad pvi er vardar pradlausan fjarskiptabunad sem hagt er ad hlada med
60rum adferdum en med hledslusnuru, skal framkvamdastjornin taka tillit til pess hversu vel tekniforskriftirnar, sem
um er ad reda, eru vidurkenndar & markadnum, hvada paegindi petta myndi hafa i f6r med sér fyrir neytendur sem og
hversu mikid veri hagt ad draga Gr umhverfissoun og uppskiptingu markadarins, sem venta ma vegna slikra
teekniforskrifta. Teekniforskriftir, sem byggjast &4 videigandi tiltekum evropskum eda alpjodlegum st6dlum, teljast
uppfylla markmidin sem sett voru fram i malslidnum hér ad framan. Ef slikir evropskir eda alpjodlegir stadlar eru ekki
til, eda ef framkvamdastjornin akvedur, & grundvelli teeknilegs mats a4 vegum hennar, ad markmidin naist ekki 4 sem
hagkvaemastan hatt, getur framkvamdastjornin sett fram adrar taeckniforskriftir sem uppfylla pessi markmid betur.

2) Eftirfarandi grein er beett vid:
,3.gr.a

Moguleiki neytenda og annarra endanlegra notenda til ad kaupa tiltekna flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabtinadar
an hledslubtinadar

1. Efrekstraradili gefur neytendum og 60rum endanlegum notendum kost 4 ad kaupa pradlausa fjarskiptabunadinn, sem
um getur i 4. mgr. 3. gr., 4samt hledslubtiinadi, skal rekstraradilinn einnig gefa neytendum og 60rum endanlegum
notendum kost 4 pvi ad kaupa pradlausa fjarskiptabiinadinn an hledslubtinadar.

2. Rekstraradilar skulu sja til pess ad upplysingarnar um pad hvort hledslubunadur fylgi eda fylgi ekki med pradlausa
fjarskiptabiinadinum, sem um getur i 4. mgr. 3. gr., séu birtar i myndreenni framsetningu med skyringarmynd sem er
notendavaen og adgengileg, eins og sett er fram i III. hluta I. vidauka a, pegar slikur pradlaus fjarskiptabunadur er gerdur
adgengilegur neytendum og 60rum endanlegum notendum. Skyringarmyndin skal vera prentud & umbudirnar eda fest &
paer i formi limmida. begar pradlausi fjarskiptabinadurinn er gerdur adgengilegur neytendum og 6drum endanlegum
notendum skal skyringarmyndin vera synileg og laesileg og, ef um er ad reda fjarsolu, nalaegt upplysingunum um verdio.

Framkvaemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraeemi vid 44. gr., til ad breyta III. hluta
I. vidauka a, sem afleiding breytinganna a I. og II. hluta pess vidauka, eda sem afleiding af sidari breytingum 4 krofum
vardandi merkingar, eda i ljosi takniframfara, med pvi ad innleida, bata vid, breyta eda fjarlegja mynd- eda
textaeiningar.

3) 1stad 8. mgr. 10. gr. kemur eftirfarandi:

8. Framleidendur skulu tryggja ad pradlausa fjarskiptabunadinum fylgi leidbeiningar og upplysingar um oryggismal.
[ leidbeiningunum skulu vera paer upplysingar sem krafist er til ad nota pradlausan fjarskiptabunad i samremi vid
fyrithugada notkun hans. Slikar upplysingar skulu fela i sér, eftir atvikum, lysingu & aukabunadi og ihlutum, p.m.t.
hugbunadi, sem gera pad mogulegt ad pradlausi fjarskiptabunadurinn virkar eins og til er @tlast. Slikar leidbeiningar og
upplysingar um oryggismal, sem og hvers kyns merkingar, skulu vera skyrar, skiljanlegar og greinilegar.

Eftirtaldar upplysingar skulu einnig koma fram i leidbeiningunum ef um er ad raeda pradlausan fjarskiptabunad sem hefur
pann tilgang ad gefa fra sér hationibylgjur:

a) tidniband eda tidnibond sem pradlausi fjarskiptabtinadurinn er starfreektur 4,
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b) hamarksafl fjarskiptatidoni sem sent er & tionibandinu eda tidnibdndunum sem pradlausi fjarskiptabinadurinn virkar 4.

Ef um er ad reda pradlausan fjarskiptabunad, sem um getur i 4. mgr. 3. gr., skulu leidbeiningarnar innihalda upplysingar
um forskriftir vardandi hledslugetu pradlausa fjarskiptabunadarins og samhefdan hledslubinad, eins og um getur i
II. hluta 1. vidauka a. Pegar framleidendur gera slikan pradlausan fjarskiptabinad adgengilegan neytendum og 6drum
endanlegum notendum skulu upplysingarnar ekki eingdngu koma fram i leidbeiningunum heldur skulu pezr einnig vera
synilegar 4 merkimida, eins og sett er fram i IV. hluta I. vidauka a. Merkimidinn skal vera prentadur a leidbeiningarnar og
umbudirnar eda festur & umbidirnar i formi limmida. Ef engar umbudir eru til stadar skal festa limmidann med
merkimidanum & pradlausa fjarskiptabunadinn. Pegar pradlausi fjarskiptabunadurinn er gerdur adgengilegur neytendum
og 60rum endanlegum notendum skal merkimidinn vera synilegur og lesilegur og, ef um er ad reda fjarsélu, nalegt
upplysingunum um verdid. Ef pad er ekki haegt sokum sterdar eda edlis pradlausa fjarskiptabunadarins ma prenta
merkimidann sem adskilid skjal sem fylgir med pradlausa fjarskiptabinadinum.

Leidbeiningarnar og upplysingarnar um oOryggismal, sem um getur i fyrstu, annarri og pridju undirgrein pessarar
malsgreinar, skulu vera & tungumali sem er audskiljanlegt fyrir neytendur og adra endanlega notendur, eins og hlutad-
eigandi adildarriki hefur akvardad.

Framkvaemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 44. gr., til ad breyta II. og IV. hluta
I. vidauka a, sem afleiding breytinganna 4 I. hluta pess vidauka, eda sem afleiding af sidari breytingum 4 kr6fum vardandi
merkingar, eda i 1josi tekniframfara, med pvi ad innleida, baeta vid, breyta eda fjarleegja einstok atridi sem varda
upplysingarnar, myndeiningarnar eda textaeiningarnar, eins og sett er fram i pessari grein.*

4) Eftirfarandi undirgrein er baett vid 4. mgr. 12. gr.:

,Pegar innflytjendur gera pradlausa fjarskiptabtinadinn, sem um getur i 4. mgr. 3. gr., adgengilegan neytendum og 60rum
endanlegum notendum skulu peir sja til pess ad:

a) slikur pradlaus fjarskiptabunadur beri merkimida, i samreemi vio pridju undirgrein 8. mgr. 10. gr., eda ad hann sé
afhentur med slikum merkimida,

b) merkimidinn sé synilegur og leesilegur og, ef um er ad reda fjarsélu, nalegt upplysingunum um verdid.*
5)  Eftirfarandi undirgrein er beett vid 2. mgr. 13. gr.:

,Pegar dreifingaradilar gera pradlausa fjarskiptabuinadinn, sem um getur i 4. mgr. 3. gr., adgengilegan neytendum og
60rum endanlegum notendum skulu peir sja til pess ad:

a) slikur pradlaus fjarskiptabunadur beri merkimida, i samreemi vid pridju undirgrein 8. mgr. 10. gr., eda ad hann sé
afhentur med slikum merkimida,

b) merkimidinn sé synilegur og leesilegur og, ef um er ad raeda fjarsélu, nalegt upplysingunum um verdid.*
6) 1 inngangshluta 2. mgr. 17. gr. koma ordin ,,1. og 4. mgr. 3. gr.* i stad ordanna ,,1. mgr. 3. gr.“
7)  Akvadum 40. gr. er breytt sem hér segir:

a) 1 stad fyrirsagnarinnar kemur eftirfarandi:

»~Malsmedferd a landsvisu sem 4 vid um pradlausan fjarskiptabunad sem hetta stafar af eda sem er ekki i samreemi vid
grunnkrofur®.

b) { stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. kemur eftirfarandi:

,Ef markadseftirlitsyfirvold adildarrikis hafa neegilegar astadur til ad atla ad pradlaus fjarskiptabunadur sem fellur
undir pessa tilskipun hafi i for med sér alvarlega dhettu fyrir heilbrigdi eda oryggi folks eda adra peetti sem varda
verndun almannahagsmuna, sem falla undir pessa tilskipun, eda ad hann sé¢ ekki i samremi vid a.m.k. eina af
videigandi grunnkréfum sem um getur i 3. gr., skulu pau framkvema mat 4 vidkomandi pradlausa fjarskiptabunadi
sem tekur til allra krafna sem meelt er fyrir um i pessari tilskipun. Vidkomandi rekstraradilar skulu i pessum tilgangi
hafa samvinnu vid markadseftirlitsyfirvold eins og naudsyn krefur.*
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8) Akvadum 1. mgr. 43. gr. er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi lidum er beett vid 4 eftir f-1id:

fa) ad skyringarmyndin, sem um getur i 2. mgr. 3. gr. a, eda merkimidinn, sem um getur i 8. mgr. 10. gr., hafi ekki
verid utbuinn med réttum heetti,

fb)  ad merkimidinn, sem um getur i 8. mgr. 10. gr., fylgi ekki viokomandi pradlausum fjarskiptabiinadi,

fc)  ad skyringarmyndin eda merkimidinn er ekki festur a4 eda synilegur, i samraemi vid 2. mgr. 3. gr. a eda 8. mgr.
10. gr., eftir pvi sem vid &,

b) 1 stad h-lidar kemur eftirfarandi:

1) ad upplysingarnar, sem um getur i 8. mgr. 10. gr., ESB-samraemisyfirlysingin, sem um getur i 9. mgr. 10. gr.,
eda upplysingarnar um notkunartakmarkanirnar, sem um getur i 10. mgr. 10. gr., fylgja ekki pradlausa
fjarskiptabtinadinum,*.

¢) 1 stad j-lidar kemur eftirfarandi:
,J) a0 ekki sé farid ad dkvaedum 1. mgr. 3. gr. aeda 5. gr.
9)  Akvadum 44. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi malslid er baett vid a eftir fyrsta malslio i 2. mgr.:

Framkvaemdastjorninni skal falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, sem um getur 1 3. gr. (4. mgr.), 3. gr. a
(annarri undirgrein 2. mgr.) og 10. gr. (fimmtu undirgrein 8. mgr.), i fimm ar frd 27. desember 2022.

b) I stad fyrsta malslidar 3. mgr. kemur eftirfarandi:

»~Evropupinginu eda radinu er hvenar sem er heimilt ad afturkalla valdaframsalid sem um getur i 3. gr. (annarri
undirgrein 3. mgr.), 3. gr. (4. mgr.), 3. gr. a (annarri undirgrein 2. mgr.), 4. gr. (2. mgr.), 5. gr. (2. mgr.) og 10. gr.
(fimmtu undirgrein 8. mgr.).

c) Eftirfarandi malsgrein er beett vio:

,3a. Adur en framseld gerd er sampykkt skal framkvamdastjornin hafa samrad vid sérfreedinga sem hvert adildarriki
hefur tilnefnt i samraeemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningnum milli stofnana um betri
lagasetningu fra 13. april 2016 (¥).

(*) Stjtio. ESBL 123, 12.5.2016, bls. 1.
d) 1 stad 5. mgr. kemur eftirfarandi:

,»>. Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 3. gr. (annarri undirgrein 3. mgr.), 3. gr. (4. mgr.), 3. gr. a (annarri
undirgrein 2. mgr.), 4. gr. (2. mgr.), 5. gr. (2. mgr.) eda 10. gr. (fimmtu undirgrein 8. mgr.), skal pvi adeins 6dlast gildi
a0 Evropupingid eda radid hafi ekki haft uppi nein andmeli innan tveggja manada fra tilkynningu um gerdina til
Evropupingsins og radsins eda ef baedi Evropupingid og radio hafa upplyst framkvaemdastjornina, adur en fresturinn
er lidinn, um ba fyriretlan sina ad hreyfa ekki andmelum. Pessi frestur skal framlengdur um tvo manudi ad
frumkvaedi Evropupingsins eda radsins.

10) Eftirfarandi malsgrein er baett vio 1 47. gr.:

3. Framkvaemdastjornin skal, eigi sidar en 28. desember 2026, leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um ahrif pess
ad haegt sé ad kaupa pradlausan fjarskiptabinad an hledslubinadar og an kapla, einkum ad pvi er vardar paegindi fyrir
neytendur, minnkun 4 umhverfisséun, breytingar 4 hegdun og préoun markadsvenja. Skyrslunni skal fylgja, ef vi0 4, tillaga
ad nyrri 16ggjof til ad breyta pessari tilskipun til ad innleida 16gbodinn adskilnad 4 sélu & hledslubiinadi og koplum fra
sOlu 4 pradlausum fjarskiptabunadi.*

11) Texta vidaukans vid pessa tilskipun er baett vio sem I. vidauki a.
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2. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun bessari eigi sidar en
28. desember 2023. bau skulu pegar i stad senda framkvamdastjorninni texta pessara radstafana.

bau skulu beita pessum radstéfunum fra og med 28. desember 2024 fyrir pa flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabunadar
sem um getur i lidum 1.1 til 1.12 i I. hluta I. vidauka a, og frd og med 28. april 2026 fyrir pa flokka eda tegundir pradlauss
fjarskiptabiinadar sem um getur i 1id 1.13 i L. hluta I. vidauka a.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar paer

eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu akveedi r landslogum sem pau sampykkja um malefni sem

tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 60dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjornartioindum Evrépusambandsins.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Strassborg 23. ndvember 2022.

Fyrir hond Evropupingsins,
R. METSOLA

forseti.

4. gr.

Fyrir hond radsins,
M. BEK

forseti.
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1.

FORSKRIFTIR OG UPPLYSINGAR VARDANDI HLEPSLU FYRIR TILTEKNA FLOKKA EDA TEGUNDIR PRADLAUSS

VIDAUKI

1. VIDAUKI a

FJARSKIPTABUNADAR

L. hluti

Forskriftir vardandi hledslugetu

Krofurnar, sem settar eru fram i 2. og 3. 1id pessa hluta, skulu gilda um eftirfarandi flokka eda tegundir pradlauss

fjarskiptabinadar:

1.1. farsima,

1.2.  spjaldtdlvur,

1.3. stafreenar myndavélar,
1.4.  heyrnartdl,

1.5.  heyrnart6l med hljédnema,
1.6. lofaleikjatolvur,

1.7. ferdahatalara,

1.8. lestolvur,

1.9. lyklabord,

1.10. t6lvumys,

1.11. ferdaleiosogukerfi,
1.12. heyrnart6l i eyra,

1.13. fartdlvur.

Ef haegt er ad hlada pradlausan bunad, sem fellur undir pa flokka eda tegundir af pradlausum bunadi sem um getur i 1. 1id
pessa hluta, med hledslusntru:

2.1.

2.2.

skal hann buinn USB-C-tengi, eins og lyst er i stadlinum EN IEC 62680-1-3:2021 Universal serial bus interfaces for
data and power - Part 1-3: Common components — USB Type-C® Cable and Connector Specification, og skal pad

tengi avallt vera adgengilegt og notheeft,

skal vera hagt ad hlada hann med kdéplum sem uppfylla stadalinn EN IEC 62680-1-3:2021 Universal serial bus
interfaces for data and power — Part 1-3: Common components — USB Type-C® Cable and Connector Specification.

Ef haegt er ad hlada pradlausan fjarskiptabunad, sem fellur undir pa flokka eda tegundir af pradlausum fjarskiptabiinadi sem

um getur i 1. 1id pessa hluta, med hledslusniiru vid spennu sem er heerri en fimm volt, rafstraum sem er heerri en prju amper

eda afli sem er haerra en 15 vott:

3.1.

3.2.

skal hann buinn tekninni fyrir USB-aflgjafa sem lyst er i stadli EN IEC 62680-1-2:2021 Universal serial bus

interfaces for data and power — Part 1-2: Common components — USB Power Delivery specification,

skal tryggja ad haegt s¢ ad na fullri virkni med USB-aflgjafanum, sem um getur i lid 3.1, med notkun vidbotar-

hledslusamskiptareglna, 6had pvi hvada hledslubinadur er notadur.
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II. hluti
Upplysingar um forskriftir vardandi hledslugetu og samhzfoan hledslubiinad

Ef um er ad reda pradlausan fjarskiptabunad, sem fellur undir gildissvid fyrstu undirgreinar 4. mgr. 3. gr., skal tilgreina
eftirfarandi upplysingar i samraemi vid krofurnar, sem settar eru fram i 8. mgr. 10. gr., og par ad auki ma gera par adgengilegar
med QR-kodum eda svipudum rafrenum lausnum:

a) fyrir alla flokka eda tegundir pradlauss fjarskiptabunadar, sem falla undir kr6furnar sem settar eru fram i I. hluta, lysingu &
orkupdrf hledslubunadar med sniru, sem hagt er ad nota med pradlausa fjarskiptabiinadinum, p.m.t. pad lagmarksafl sem
parf til ad hlada pradlausa fjarskiptabunadinn og pad hamarksafl sem parf til ad hlada pradlausa fjarskiptabunadinn a
hamarkshledsluhrada, gefid upp i vottum, med eftirfarandi texta: ,,aflid sem hledslutekid veitir verdur ad vera 4 bilinu milli
pess lagmarksafls [xx] (W) sem bradlausi fjarskiptabtinadurinn parf og pess hamarksafls [yy] (W) sem bparf til ad na
hamarkshledsluhrada®; fjoldi vatta skal segja til um, eftir pvi sem vid 4, lagmarksaflid sem krafist er fyrir pradlausa
fjarskiptabinadinn og hamarksaflid sem krafist er fyrir pradlausa fjarskiptabunadinn til ad na hamarkshledsluhrada,

b) fyrir pradlausan fjarskiptabinad, sem fellur undir krofurnar sem settar eru fram i 3. 1id L. hluta, lysingu & forskriftunum
vardandi hledslugetu pradlausa fjarskiptabunadarins, svo fremi sem heaegt er ad hlada hann med hledslusniru vid spennu
sem er hearri en fimm volt, rafstraum sem er heerri en prjii amper eda med afli sem er harra en 15 vott, p.m.t. upplysingar
um ad pradlausi fjarskiptabunadurinn stydji hledslusamskiptaregluna fyrir USB-aflgjafa med pvi ad birta textann
»hradhledsla med USB-aflgjafa® og upplysingar um adrar studdar hledslusamskiptareglur med pvi ad birta heiti peirra &
textasnidi.

III. hluti
Skyringarmynd sem segir til um hvort hledslubiinadur fylgi eda fylgi ekki med pradlausa fjarskiptabiinadinum

1. Skyringarmyndin skal vera & eftirfarandi snidi:

1.1. efhledslubtnadur fylgir med pradlausa fjarskiptabunadinum:

alo 2a/3
a/l2 a/4
e >
A
] A
a/4
Y
A
a/d
\J
A
11a/6
d
Y
Y
a

A

4a/3
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1.2. ef hledslubunadur fylgir ekki med pradlausa fjarskiptabinadinum:

a/6 2a/3
| a1 w4
A
] J
a4
Y
A
a/4
Y
A
1la/6
a
Y
Y
a
4a/3

2. Svo framarlega sem skyringarmyndin er synileg og laesileg ma Utfersla hennar vera mismunandi (t.d. mismunandi litir,
feitletur eda utlinuletur, mismunandi pykkt lina). Ef skyringarmyndin er minnkud eda steekkud skulu hlutfollin, sem sett eru
fram i teikningunum i 1. 1id pessa hluta, haldast obreytt. HIid ,,a“, sem um getur i 1. 1i0 pessa hluta, skal mealast 7 mm eda
lengri, 6had utferslu.

IV. hluti
Innihald og snid merkimidans

1. Merkimidinn skal vera a eftirfarandi snidi:

) 2a’3

- P

Y

A
A

'

a‘4
Y
A

a/d
Y.
A
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2. I stad bokstafanna ,,XX“ kemur talan sem samsvarar ligmarksaflinu sem krafist er til ad hlada pradlausa fjarskiptabunadinn,
sem akvardar lagmarksaflid sem hledslubtnadurinn parf til ad hlada pradlausa fjarskiptabunadinn. I stad bokstafanna ,,YY*
kemur talan sem samsvarar hamarksaflinu sem krafist er til ad pradlausi fjarskiptabunadurinn nai hamarkshledsluhrada, sem
akvardar pad afl sem hledslubunadurinn parf ad lagmarki ad veita til ad na pessum hamarkshledsluhrada. Syna skal
skammst6funina ,,USB PD*“ (USB Power Delivery) ef pradlausi fjarskiptabiinadurinn stydur pa hledslusamskiptareglu.
,»USB PD“ er samskiptaregla par sem séd er til pess ad straumur berist sem hradast fra hledslutekinu til pradlausa
fjarskiptabinadarins an pess ad stytta endingartima rathlddunnar.

3. Svo framarlega sem merkimidinn er synilegur og lesilegur ma utfersla hans vera mismunandi (t.d. mismunandi litir,
feitletur eda utlinuletur, mismunandi pykkt lina). Ef merkimidinn er minnkadur eda staekkadur skulu hlutfollin, sem sett eru
fram i teikningunni i 1. 1id pessa hluta, haldast 6breytt. HIid ,,a*, sem um getur i 1. 1id pessa hluta, skal malast 7 mm eda
lengri, 6had utferslunni.*
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/03
(ESB) 2023/1163

fr4 14. jini 2023

um leyfi fyrir L-lysinménohydrékléridi og L-lysinsulfati, sem eru framleidd med Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927, sem f6duraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-Iysinménohydrokloridi og
L-lysinsulfati sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927. Umsokninni fylgdu upplysingar og
skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-lysinmonohydrokloridi og L-lysinsulfati, sem eru framleidd med Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927, i aukefnaflokknum ,neeringaraukefni og i virka hépnum ,,amindsyrur, solt peirra og
hlidsted efni* sem foourauketni fyrir allar dyrategundir.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
27. september 2022 (2) ad vi0 tillogd notkunarskilyrdi hafi L-lysinmonohydroklorid og L-lysinsulfat, sem eru framleidd
med Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927, ekki skadleg ahrif &4 heilbrigdi dyra, oryggi neytenda eda &
umhverfid.

5) Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad vahrif vid innéndun af voldum L-lysinménohydroklorids og
L-lysinsulfats, sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927, séu talin mjog likleg og par ed
engin gogn liggja fyrir getur hun ekki komist ad nidurstddu um hvort aukefnin geti verid ertandi fyrir hud og augu eda
verid hidnamar.

6) Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdou ad aukefnin geetu verid ahrifarik hja 6llum dyrategundum.
Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé¢ porf & sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu 4 markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i f6dri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var 4 stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

7 Mat & L-lysinménohydrokloridi og L-lysinsulfati, sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samreemis vid pad @tti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd. Auk pess telur
framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda
aukefhanna.

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 154, 15.6.2023, bls. 41. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(10), 7613.
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8) I 1j6si alits Matveeladryggisstofnunarinnar sttu merkimidar aukefnanna og forblandnanna ad auka vitund um ad pegar
L-lysini er baett vid, einkum med pvi ad setja pad i drykkjarvatn, atti ad taka tillit til allra lifsnaudsynlegra og
halfnaudsynlegra aminodsyra til ad fordast ojafnvaegi. Auk pess telur framkvamdastjornin ad fastsetja etti hamarksgildi
fyrir L-lysinsulfat vegna hugsanlegra skadlegra ahrifa fra miklu edlislegu stlfatinnihaldi i aukefninu. Styrkur sem
nemur 10 000 mg/kg heilfodurs var talinn 6ruggur samkvamt aliti Matveeladryggisstofnunarinnar fra 16. jini 2015 (3)
sem var gefid ut fyrir annad L-lysinsulfat.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,nzeringaraukefni* og virka hopnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsted efni* og eru
tilgreind 1 vidaukanum, eru leyfd sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 14. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2015 13(7), 4155.
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Kennln.ur.ner Aukefni Samsetnlng., §fnaformula, lysing, gelil:nd e?a Har{larks Onnur dkveedi Leyfi rennur it
aukefhnisins greiningaradferd okkur dyra aldur mg aukefnis/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald
Flokkur nzeringaraukefna. Virkur hépur: aminésyrur, sélt peirra og hlidstzd efni
3¢322IV L-lysinmoéno- Samsetning aukefnis Allar tegundir |- Tilgreina skal lysininnihald & merkimidum|6. jali 2033

hydroklorio

L-lysinmonohydroklorid med 78,8% lag-
marksinnihald L-lysins midad vid burrt
efni og 1% hamarksrakainnihald.

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
L-lysinmonohydroklorid sem er framleitt
med Corynebacterium glutamicum
CGMCC 17927.

Efnaformula: CeH14N202

CAS-numer: 657-27-2

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-lysinmonohydroklorid
i foduraukefninu: Food Chemical Codex
,,L-lysine monohydrochloride monograph*
Til ad magnakvarda lysin i fodurau-
kefnunum og forbléndum (sem innihalda
meira en 10% lysin): — jonagreining med
afleidumyndun eftir stlu og ljosmeeligrein-
ingu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.
Til ad magnéakvarda lysin i forblondum og
fodurblondu:  —  jonagreining  med
afleidumyndun eftir silu og ljésmealigrein-
ingu (IEC-VIS), reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009 (F-hluti
II1. vidauka).

fyrir aukefnid

2. Nota ma aukefnid i drykkjarvatn.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forblondunni  skal tilgreina geymslu-
skilyrdi, stodugleika vid hitamedhdndlun
og stodugleika i drykkjarvatni.

A merkimida aukefnis og forblondu skal
tilgreina eftirfarandi: ,,pegar L-1ysinmonod-
hydrokloridi er batt vid, einkum med pvi
ad setja pad i drykkjarvatn, atti ad taka
tillit til allra lifsnaudsynlegra og halfnaud-
synlegra aminodsyra til ad fordast djafn-
vaegi.

AQ pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma a verklagsreglum og skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid mogulegri
aheettu sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstéfunum
ad eyda pessari ahattu skal nota personu-
hlifar, s.s. 6ndunar-, augn- og hudvorn, vid
notkun & aukefninu og forblondunum.
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Til ad magnakvarda lysin { vatni:
- jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS/FLD),
eda - jonagreining med afleidumyndun
eftir sulu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS)

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald

Tegund eda Hamarks-
flokkur dyra aldur

Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd

Kenninumer
aukefnisins

Onnur akvadi Leyfi rennur Gt

Aukefni
mg aukefnis/kg heilfodurs

med 12% rakainnihald

€C0T11°€C

Flokkur nzeringaraukefna. Virkur hépur: aminésyrur, solt peirra og hlidstzd efni

10 000 1. Tilgreina skal lysininnihald & merkimidum |6. jali 2033

Allar tegundir

3¢329 L-lysinsulfat

Samsetning aukefnis

L-lysinsulfat med a.m.k. 55% L-lysininni-

hald midad vid purrt efni og hamarks-

innihald sem nemur:

— 4% afraka,

— 26,5% af sulfati

— 0,8% af oObundnum amindésyrum
6drum en lysini

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
L-lysinsulfat sem er framleitt med
Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927

Efnaformula: C12H2sN4O4-O4S
CAS-ntmer: 60343-69-3

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina sulfat i féduraukefninu
(L-lysinsulfat):  Evropska  lyfjaskrain,
lysing efnis 20301

Til ad magndkvarda lysin i fodur-
aukefnunum og forblondum sem innihalda
meira en 10% lysin: — jonagreining med
afleidumyndun eftir sulu og ljosmeeligrein-
ingu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

fyrir aukefnid.

Nota mé aukefnid i drykkjarvatn.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forblondunni  skal tilgreina geymslu-
skilyrdi, stodugleika vid hitamedhondlun
og stodugleika i drykkjarvatni.

A merkimida aukefnis og forbléndu skal
tilgreina eftirfarandi: ,,Pegar L-lysinsulfati
er beett vio, einkum med pvi ad setja pad i
drykkjarvatn, etti ad taka tillit til allra
lifsnaudsynlegra og  halfnaudsynlegra
amindsyra til ad fordast 6jafnvegi.”

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fédurfyrir-
tekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem hlyst af notkuninni.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari adhattu skal
nota personuhlifar, s.s. 6ndunar-, augn- og
haovorn, vid notkun & aukefninu og
forblondunum.
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Til ad magnakvarda lysin i forblondum og
fodurblondu:  —  jonagreining  med
afleidumyndun eftir sulu og ljosmeaeligrein-
ingu (IEC-VIS), reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009 (F-hluti
I11. vidauka).

Til ad magnakvarda lysin i vatni: - jona-
greining med afleidumyndun eftir stlu og
ljésmeeligreiningu  (IEC-VIS/FLD), eda
- jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS)

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/04
(ESB) 2023/1167

fr4 15. jini 2023

um leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 146250, sem
féouraukefni fyrir allar alifuglategundir og 611 svin (leyfishafi er Danisco (UK) Ltd, vidskipti fara
fram undir heitinu Danisco Animal Nutrition og fulltrii hans er Genencor International B.V.) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er
framleiddur med Trichoderma reesei CBS 146250. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsodknin vardar leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 146250, i flokknum
dyrarektaraukefni“ og virka hopnum ,,meltingarbaetandi efni“, sem foduraukefni fyrir allar alifuglategundir og 611 svin.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstoou i aliti sinu fra
27. september 2022 (2) ad erfOabreytingin a4 framleidslustofninum Trichoderma reesei CBS 146250 hafi ekki
oryggisvanda i for med sér, ad blanda med 6-fytasa sé¢ orugg fyrir allar tegundir alifugla og Oll svin vid tillogd
notkunarskilyrdi og ad notkun hennar sem foduraukefni gefi ekki tilefni til dhyggna vardandi heilbrigdi neytenda eda
umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstddu ad blandan teljist dndunarferanaemir, sokum pess ad virka efnid er
proteinrikt, og tilkynnti ad par ed engin gogn lagu fyrir gat hun ekki komist ad nidurstédu um hvort aukefnid geti verid
ertandi fyrir augu eda hd. Matveladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstdou ad blandan s¢ dhrifarik til ad
auka nytingu fosfors vid tillogd skilyrdi fyrir notkun. Hun taldi ad ekki veeri porf 4 sértekum krofum um eftirlit ad
lokinni setningu 4 markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid 1 foori sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat 4 blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 146250, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Af peim sékum etti ad leyfa notkun
blondunnar. Framkvaemdastjornin telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a
heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

6) Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(11), 7610.



Nr. 85/36 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,meltingarbaetandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

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

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

Gjort 1 Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninumer . . , , . .. Tegund eda |Hamarks- - , . ,
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur djra aldur Virknieiningar/kg Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a37 Danisco (UK) |6-fytasi (EC|Samsetning aukefnis Allar — 500 FTU — |1. I notkunarleidbeiningum med| 6. juli 2033
Ltd, vioskipti |3.1.3.2 . t di kefni forblénds kal
d, vidskip l 3.1.3.26) Blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med egun " a.u ¢ n 1 08 forbiom .unur.n ska
fara fram undir . . alifugla tilgreina  geymsluskilyrdi  og
. . Trichoderma reesei CBS 146250, med - . o .
heitinu Danisco ensimvirkni a8 lagmarki: 30 000 FTU (1/ nema stodugleika vid hitamedhondlun.
Animal g ) g alifuglar til 2. Ad Dpvi er vardar notendur
Nutrition og Fljotandi eda fast form varps aukefnis og forblandna skulu
fulltrai hans er stjornendur fodurfyrirteekja koma
Genencor Lysing a eiginleikum virka efnisins 4 verklagsreglum og skipulags-
International 6-fytasi (EC 3.1.3.26) sem er framleiddur med Ol svi réi}stbfum.n? til ad breg6a§t vid
B.V. Trichoderma reesei CBS 146250 svin mogule.grl. ahettu .sem hlyst af
Allar — 300 FTU — notkuninni. Ef ekki er unnt med
Greiningaradferd (2) tegundir slikum reglum og radstéfunum
) ) ) o alifugla til a0 eyOa pessari ahettu skal nota
Til a0 magnakvarda fytasavirkni i fédurau- varps personuhlifar, s.s.  ondunar-,

kefninu: litmaling byggd 4 ensimefnahvarfi
fytasa vid fytat — VDLUFA 27.1.4.

Til a0 magnakvarda fytasavirkni i for-
blondum: litmaeling byggd 4 ensimefnahvarfi

fytasa vid fytat — VDLUFA 27.1.3.

Til ad magnakvarda fytasavirkni 1 fodur-
blondum: litmaeling byggd 4 ensimefnahvarfi
fytasa vio fytat — EN ISO 30024

augn- og huovorn, vid notkun a
aukefninu og forblondunum.

(") Ein eining fytasa (FTU) er pad magn ensims sem leysir 1 mikromol dlifreens ortéfosfats & minutu Gr natriumfytathvarfefni vio pH-gildid 5,5 og 37 °C.

() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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Nr. 85/38 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/05
(ESB) 2023/1168

fra 15. jiani 2023
um leyfi fyrir blondu af karvakroli, bymoli, d-karvoni, metylsalisylati og L-mentoli sem foduraukefni fyrir

eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur og aukategundir alifugla sem eru aldar til
varps (leyfishafi er Biomin GmbH) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

Notkun & blondu af karvakroli, pymoli, d-karvoni, metylsalisylati og L-mentdli sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga,
kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur og aukategundir alifugla sem eru aldar til varps var leyfd med
framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/996 (2).

Vidaukinn vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2020/996 inniheldur fyrir mistdk lysingu & virka héopnum ,,6nnur
dyrarektaraukefni (umbeetur 4 dyraraktarpattum)“. I aliti Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaela-
oryggisstofnunin) fra 15. mai 2019 (3) kom fram ad aukefnid geti aukid vaxtareiginleika hja eldiskjuklingum,
kjuklingum sem eru aldir til ad verda varphenur og aukategundum alifugla sem eru aldar til varps. Hugtakid
dyraraektar-“ er of almennt og getur tekid til mismunandi verkunar en lysir po ekki sérstakri virkni aukefnisins. Til pess
a0 virki hopurinn fyrir féouraukefnid sé i samreemi vid alit Matvaeladryggisstofnunarinnar tti pvi ad visa til umboéta &
pattum sem hafa ahrif & arangur.

bvi etti ad leidrétta framkvemdarreglugerd (ESB) 2020/996 til samraemis vid pad.

Med pad i huga ad virki hopurinn etti ad koma fram 4 merkimida fodurauketnisins, 4 forblondum og f6durblondum sem
innihalda pad er naudsynlegt ad kveda 4 um umbreytingartimabil sem gerir stjornendum foédurfyrirtaekja kleift ad gera
naudsynlegar adlaganir & merkimiounum.

Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveaeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

[ annarri linu, par sem visad er til flokks og virks hops, i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2020/996, kemur
»~Flokkur dyrarektaraukefna. Virkur hopur: 6nnur dyrarektaraukefni (umbaetur a pattum sem hafa ahrif & arangur)” i stad
,Flokkur dyrarektaraukefna. Virkur hopur: 6nnur dyrarektaraukefni (umbeaetur & dyrarektarpattum)®.

™
®
A

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 9. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/996 fra 9. juli 2020 um leyfi fyrir blondu af karvakroli, pymoli, d-karvoni,
metylsalisylati og L-ment6li sem foouraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur og aukategundir alifugla
sem eru aldar til varps (leyfishafi er Biomin GmbH) (Stjtid ESB L 221, 10.7.2020, bls. 87)

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(6), 5724.



23.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/39

2. gr.

1. Blonduna sem er tilgreind i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2020/996 og forblondur sem innihalda
blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir 17. desember 2023 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 17. juni 2023, ma
afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fédurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB)
2020/996, sem eru framleidd og merkt fyrir 17. juni 2024 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 17. jini 2023, ma afram
setja @ markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir eldiskjuklinga, kjiklinga sem eru aldir til ad verda
varpheenur og aukategundir alifugla sem eru aldar til varps.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Nr. 85/40 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/06
(ESB) 2023/1169

fr4 15. jini 2023

um leyfi fyrir blondu med end6-1,4-betaxylanasa, endé-1,4-betaglikanasa og xyléglikansértzekum endo-
beta-1,4-glikanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, sem féouraukefni
fyrir alifugla til eldis, alifugla sem eru aldir til varps og til undaneldis og skrautfugla (leyfishafi er
Huvepharma EOOD) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fo0ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur dsamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med endo-1,
4-betaxylanasa, endo-1,4-betaglukanasa og xyloglikansértekum endd-beta-1,4-glikanasa sem eru framleiddir med
Trichoderma citrinoviride DSM 33578. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa, end6-1,4-betaglikanasa og xylogluikansérteekum endo-
beta-1,4-glukanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, i aukefnaflokknum ,,dyra-
raektaraukefni® og virka hopnum ,,meltingarbaetandi efni“, sem féouraukefni fyrir allar tegundir alifugla, skrautfugla og
spenagrisi.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
23. névember 2022 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endd-1,4-betaxylanasa, endo-1,4-betagliikanasa
og xylogliukansértekum endo-beta-1,4-gliikanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, ekki
skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, oryggi neytenda eda a umhverfid. Matvaladryggisstofnunin komst einnig ad peirri
nidurstdu ad lita etti 4 blonduna sem Ondunarferanemi en henni var ekki unnt ad komast ad nidurstodu um
ertingarmatt blondunnar 4 hud vegna skorts 4 gégnum. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstodu ad
blanda med endod-1,4-betaxylanasa, endd-1,4-betaglikanasa og xyloglukansértaekum endo-beta-1,4-gliikanasa, sem eru
framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, geti verid ahrifarik fyrir alifugla til eldis, alifugla sem eru aldir
til varps og til undaneldis og skrautfugla. Vegna skorts a fullnegjandi gognum var Matveladryggisstofnuninni p6 ekki
unnt a0 komast ad nidurstédu um verkun blondunnar 4 varphanur og fraferugrisi. Matveeladryggisstofnunin taldi ad
ekki veeri porf a sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferdir til
a0 greina foouraukefnid i fo0ri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

5) Mat 4 blondu med endd-1,4-betaxylanasa, endd-1,4-betaglikanasa og xyloglukansértaekum endo-beta-1,4-glikanasa,
sem eru framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 831/2003, eru uppfyllt fyrir alifugla til eldis, alifugla sem eru aldir til varps og til undaneldis
og skrautfugla. Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun blondunnar fyrir pessar tegundir og flokka dyra. Auk pess
telur framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(12), 7702.



23.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/41

6) Ums&kjandinn hefur sampykkt tilldgu um ad hann leggi fram vidbotarupplysingar til ad taka 4 peim annmérkum sem

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,meltingarbaetandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
Kennina- . , - . B innihald innihald
mer Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, [ysing, Tegund eréa floklur | Hamarks Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins greiningaradferd dyra aldur Virknieiningar/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarzektaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a39 Huvepharma |End6-1,4- Samsetning aukefnis Alifuglar til eldis - End6-1,4- - I notkunarleidbeiningum|  6.7.2033
EOOD betaxylanasi (EC i , , betaxylanasi med aukefninu og for-
Bland 0 endo-1,4-betaxyl do-| A¢;
32.1.8) lji;anllzk;:saoo’ Xelsxﬁzzzzrt;iu; Alifuglar sem eru 1 500 EPU bléndunni skal tilgreina
Endé-1,4- - dé_betga PR ngasay g L aldir il varps og geymsluskilyrdi og st60-
betaglukanasi (EC cra- L guanas, 7| tilundaneldis End6-1.4- ugleika vid  hitamed-
32.1.4) framleiddir med Trichoderma citrinoviride betaglik- hondlun
x.’ l;') .11'1;<an- DSM 33578, med virkni ad lagmarki: Skrautfuglar anasi '
szrtaegkur endo- Endo6-1,4-betaxylanasi: 15 000 EPU (1)/g 100 CU Ad pvi er vardar not-
, . |Endo-1,4-betagliikanasi: 1 000 CU (?)/g endur aukefnis og for-
beta-1,4-glikanasi e 1 , . i4
Xyloglukansértekur endo-beta-1,4- Xyloglikan- blandna skulu stjorn-
(EC 3.2.1.151) j . , . .
glukanasi: 1 000 XGU (3)/g sértaeekur endur  fodurfyrirtekja
Fast eda fljotandi form endo-beta- koma & verklagsreglum
1,4- og skipulagsradstof-
Lysing a eiginleikum virka efnisins glikanasi unum til ad bregdast vid
100 XGU mogulegri dhzttu sem

Endo-1,4-betaxylanasi (EC 3.2.1.8), endo-

1,4-betaglukanasi (EC  3.2.14) og
xyloglukansértaekur endo-beta-1,
4-glikanasi (EC 3.2.1.151), sem eru

framleiddir med Trichoderma citrinoviride
DSM 33578

hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum
reglum og radstdofunum
ad eyda pessari ahettu
skal nota persénuhlifar,
s.s. Ondunar- og hud-
vOorn, vi0 notkun &
aukefninu og forblond-

unum.
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Greiningaradferd (*+)

Til ad akvarda virkni endd-1,4-betaxylanasa
i foduraukefninu, forblondum og fodur-
blondum: litmaling sem melir vatns-
leysanlegan leysilit sem endo-1,
4-betaxylanasi leysir ur hvarfefni hveitis,
arabinoxylani, sem er vixltengt leysilitnum.
Til ad &kvarda virkni endo-1,4-betagluk-
anasa i foduraukefninu, forblondum og
fodurblondum:  litmaeling  byggd &
magnakvordun a vatnsleysanlegum,
litudum brotum (asurin) sem koma fram vid
verkun endo-1,4-betaglukanasa 4 astrin-
vixltengt bedmi.

Til ad éakvarda virkni xyloglukansértaeks
endo-beta-1,4-glukanasa i foduraukefninu,
forblondum og fodurblondum: litmealing
sem byggir 4 magnakvordun 4 leysanlegum,
litudbum og merktum brotum sem koma
fram vid verkun xyloglukansérteeks endo-
beta-1,4-glikanasa & hvarfefni xyloglukans.

(O]
Q)
Q]

®

Ein eining xylanasa (EPU) er pad magn ensims sem leysir 0,0083 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) 4 minatu ur xylani Ur hafrahismi vid pH-gildid 4,7 og 50 °C.

Ein eining glukanasa (CU) er pad magn ensims sem leysir 0,128 mikrémol afoxandi sykra (glikosajafngilda) 4 minatu ar betaglukani ur byggi vid pH-gildid 4,5 og 30 °C.

Ein eining xyléglukanasa (XGU) er pad magn ensims sem leysir brot med laga mélpyngd ur litudu xyloglukani i magni sem samsvarar magni slikra brota sem losna fra 1 einingu af ensimstadli vid profunarskilyrdin
(50 °C og pH-gildi 4,5).

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en
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Nr. 85/44 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/07
(ESB) 2023/1170

fra 15. jini 2023

um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 sem féduraukefni fyrir mjolkurkyr,
eldisnautgripi, aukategundir eldisjérturdyra og dyr af ulfaldazett til eldis (leyfishafi er Danstar Ferment
AG, fulltrii hans er Lallemand SAS) og um nidurfellingu a reglugerd (EB) nr. 1200/2005 (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

2) Blanda med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 var leyfd an timamarka i samreemi vi0 tilskipun 70/524/EBE sem
foouraukefni fyrir mjolkurkyr og eldisnautgripi med reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1200/2005 (3).
Blandan var sidan feerd inn i skrana yfir fo0uraukefni sem fyrirliggjandi vara i samremi vid b-lid 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) [ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 sem foduraukefni fyrir mjolkurkyr og
eldisnautgripi. [ samrami vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram 6nnur umsokn um leyfi fyrir nyrri
notkun 4 peirri bléndu sem foduraukefni fyrir aukategundir jorturdyra og dyr af ulfaldaztt. I peim umsoknum var 6skad
eftir a0 aukefnid yrdi flokkad i aukefnaflokkinn ,,dyraraektaraukefni og i virku hopana ,meltingarbaetandi efni“ og
.parmaflorustoogarar og fylgdu peim upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
fra 4. juli 2017 (4) og 29. juni 2022 (5) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé¢ blanda med Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-1077 o6rugg fyrir markdyr, neytendur og umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstoou ad blandan sé ekki
hudertandi eda htidnemir en sé¢ augnertandi og ad vahrif vid innéndun séu olikleg. Matveeladryggisstofnunin komst ad
peirri nidurstodu ad blandan geti beett afurdasemi hja eldisnautgripum pegar peim er gefinn lagmarksskammtur sem er
u.p.b. 6 x 108 CFU/kg heilfodurs, en tok einnig fram ad tver rannsoknir i lifi syndu jakvaed ahrif 4 vaxtareiginleika
nautgripa sem var gefid aukefnid i lagmarksskammti sem er 5 x 10% CFU/kg heilfédurs. Hin rymkadi pessa nidurstddu
svo hun geti att vid aukategundir eldisjorturdyra og dyr af Glfaldaztt sem eru alin til kj6tframleidslu. A grundvelli
gagna sem umsakjandinn lagdi fram gat Matveeladryggisstofnunin ekki komist ad nidurstddu um verkun aukefnisins &
mjolkurkyr en tok fram ad blandan syndi jakved ahrif 4 afurdasemi mjolkurktia i premur rannséknum.
Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 15. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023
fra 27. Oktdber 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(?) Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. ndvember 1970 um aukefni i f60ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1200/2005 fra 26. juli 2005 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i foori og
bradabirgoaleyfi fyrir nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i foour (Stjtid. ESB L 195, 27.7.2005, bls. 6).

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(7), 4944.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(7), 7431.
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5) Ums&kjandinn dré umsoéknina um leyfi fyrir blondunni i virka hépnum ,,meltingarbaetandi efni“ og fyrir notkun hennar
fyrir aukategundir jorturdyra sem framleida mjolk og dyr af ulfaldaztt sem framleida mjolk til baka 24. febraar 2023.

6) AJ teknu tilliti til heildargagna sem 16gd voru fram, getu aukefnisins, sem pegar hefur verid synt fram 4, til ad bata
paetti sem hafa ahrif & arangur hja 60rum jorturdyrum til mjdlkurframleidslu, nénar tiltekid mjolkurhudnur og
mjolkurer, og langvarandi reynslu af markadssetningu og notkun pessarar blondu telur framkvamdastjornin ad
skilyrdin fyrir pvi ad syna fram & verkun séu uppfyllt fyrir eldisnautgripi, aukategundir eldisjorturdyra og dyr af
tlfaldaeett sem eru alin til kjotframleidslu, sem er gefid aukefnid 1 lagmarksskammti sem er 5 x 10% CFU/kg heilfodurs,
og fyrir mjolkurkyr sem er gefid aukefnid 1 lagmarksskammti sem er 4 x 108 CFU/kg heilfodurs.

7) Mat & aukefninu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Af peim sokum etti ad leyfa notkun blondunnar. Framkvemdastjornin telur ad gera atti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur
aukefhisins.

8) bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni sem um er ad
raeda, sem er tlud fyrir mjolkurkyr og eldisnautgripi, af 6ryggisastaedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil
fyrir hagsmunaadila svo peir geti buio sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

9) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.dyrarektaraukefni“ og virka hépnum ,.parmaflorustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Niourfelling reglugerdar (EB) nr. 1200/2005

Reglugerd (EB) nr. 1200/2005 er felld ur gildi.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blandan sem er tilgreind i vidaukanum og forblondur sem innihalda efnid, sem eru @tladar fyrir mjolkurkyr og
eldisnautgripi og eru framleiddar og merktar fyrir 6. jantiar 2024 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 6. juli 2023, ma
afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru @tlud fyrir mjolkurkyr og
eldisnautgripi og eru framleidd og merkt fyrir 6. juli 2024 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 6. juli 2023, ma afram
setja @ markad og nota par til birgdir eru uppurnar.
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4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda flokkur | Hamarks- - | . ,
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni ereiningaradferd dyra aldur Pyrpingamyndandi eining Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
(CFU)/kg heilf6durs med
12% rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkir hépar: parmaflérustéogarar
4b1711 |Danstar Ferment|Saccharomyces |Samsetning aukefnis Eldisnautgripir - 5 %108 - 1. I notkunarleidbeiningum med| 6. jili 2033
AG, fulltrai er|cerevisiee CNCM |Blanda med  Saccharomyces | Allar aukategundir aukefninu og forblondunni skal
Lallemand SAS  |I-1077 cerevisiae CNCM 1-1077 sem| eldisjorturdyra tilgreina  geymsluskilyrdi og
inniheldur ad lagmarki: Dyr af tlfaldazett stoougleika vid hitamedhondlun.
— 1 x 10 CFU/g aukefnis til eldis 2. A3 pvi er vardar notendur
(hjupad form), . R o aukefnis og forblandna skulu
— 2 x 10" CFU/g aukefnis Mjolkurkgr 4x10 stjornendur fodurfyrirtekja
(6hjupad form). koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til  ad

Lysing a eiginleikum virka efn-

isins

Lifveenlegar purrkadar frumur
Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077
Greiningaradferd ()

Akvordun a heildarfjolda:

ahellingaradferd par sem notadur
er agar med kloram-
fenikoldextrosa og utdreetti Gr
geri (EN15789) Sanngreining:
kjarnsyrumégnun  (PCR-adferd)
CEN/TS 15790

bregdast vi0 mogulegri ahattu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda Dessari
ahaettu skal nota personuhlifar,
s.s. augnvorn, vi0 notkun &

aukefninu og forblondunum.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoéknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/08
(ESB) 2023/1171

fra 15. jini 2023

um breytingu 4 framkvemdarreglugerdoum (ESB) 2018/982 og (ESB) 2021/2097 ad pvi er vardar ad nota
saman blondu med bensésyru, kalsiumformati og fiimarsyru og 6nnur aukefni sem innihalda bensésyru,
maurasyru og fiimarsyru og gjafa peirra eda solt peirra (leyfishafi er Novus Europe NV) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med framkvaemdarreglugerdum framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/982 (2) og (ESB) 2021/2097 (3) var veitt leyfi
fyrir notkun 4 blondu med bensosyru, kalsiumformati og fimarsyru til 10 ara sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga,
kjuklinga sem er aldir til ad verda varphanur, eldiskalkina og kalkina sem eru aldir til undaneldis.

2) [ vidaukunum vid framkvemdarreglugerdir (ESB) 2018/982 og (ESB) 2021/2097 er kvedid 4 um, i vidkomandi dalki
onnur akvedi®, ad ekki skuli nota aukefnid med 6drum gjofum bensdsyru eda bensodata, kalsiumformats, formata og
famarsyru. betta er til ad koma 1 veg fyrir ad farid sé¢ yfir hdmarksskammtinn med notkun 4 6drum aukefnum sem
innihalda pessi efni eda gjafa peirra.

3) bessi takmorkun er réttletanleg fyrir bensoésyru og bensodt par ed aukefnid inniheldur bensésyru i miklu magni i
samsetningu pess en er ekki réttletanleg fyrir hin efnin kalsiumformat, formdt og fumarsyru par ed aukefnid inniheldur
kalsiumformat og fimarsyru i mjog litlu magni. Til ad tryggja medalhof atti bannid vid pvi ad nota pau i samsetningum
med 60rum aukefnum einungis ad gilda um Onnur aukefni sem innihalda bensosyru og bensodt. Heimila eetti
samsetningu pessa aukefnis med 0drum aukefnum sem innihalda maurasyru, formdt, fimarsyru og fimardt ad pvi
tilskildu a0 ekki sé¢ farid yfir gildin 10 000 mg/kg fyrir maurasyru og 20 000 mg/kg fyrir famarsyru i heilfodri fyrir
eldiskjuklinga, kjuklinga sem er aldir til ad verda varphaenur, eldiskalkina og kalkuna sem eru aldir til undaneldis. Ef
aukefnid inniheldur solt af maura- og fumarsyrum etti ekki heldur ad fara yfir pau gildi.

4) Form6t (s6lt af maurasyru) eru gjafar maurasyru og fimar6t (solt af fumarsyru) eru gjafar fumarsyru. Naudsynlegt er ad
samrama gildandi leyfi til ad tryggja ad ekki sé farid yfir hamarksgildi fyrir pessar syrur og alla mégulega gjafa pessara
syra (solt af pessum syrum). [ framkvaemdarreglugerd (ESB) 2018/982 visar takmérkunin i dalknum ,,6nnur akvaedi til
notkunar & blondunni med 6drum aukefnum sem innihalda kalsiumformats-, formats- og fumarsyrugjafa. bar ed
kalsiumformat fellur nti pegar undir hugtakid format (solt af maurasyru) og 6nnur formdt geta verid maurasyrugjafar
@ttu nyju takmarkanirnar ad gilda um formét almennt. A9 auki atti takmorkunin ad gilda um famarsyru og um fimarét

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 19. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

() Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/982 fra 11. jali 2018 um leyfi fyrir blondu med bensosyru, kalsiumformati
og fumarsyru sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur (leyfishafi er Novus Europe
N.A./S.V.) (Stjtid ESB L 176, 12.7.2018, bls. 13)

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/2097 fra 29. névember 2021 um leyfi fyrir blondu med bensosyru,
kalsiumformati og fimarsyru sem foduraukefni fyrir eldiskalkiina og kalkina sem eru aldir til undaneldis (leyfishafi er Novus Europe NV)
(Stjtid ESB L 427, 30.11.2021, bls. 190)
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par ed fimardt geta einnig verid fumarsyrugjafar. i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/2097 visar takmdrkunin i
dalknum ,,6nnur akvaedi“ til notkunar 4 blondunni med 6drum aukefnum sem innihalda kalsiumformats-, maurasyru- og
famarsyrugjafa. Til ad tryggja samreemi er naudsynlegt ad rymka nyju tillogou takmorkunina svo hiin nai yfir formét og
famardt og fjarlegja tilvisunina i kalsiumformat par ed petta efni fellur nti pegar undir tilvisunina i formét.

5) bvi atti ad breyta framkvaemdarreglugerdum (ESB) 2018/982 og (ESB) 2021/2097 til samraemis vid pad.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Framkvamdarreglugerd (ESB) 2018/982 er breytt i samreemi vid 1. 1id i vidaukanum vid pessa reglugerd.
2. gr.

Framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/2097 er breytt i samremi vid 2. 1id i vidaukanum vid pessa reglugerd.
3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

1. 1stad 2. lidar i niunda dalki ,,onnur akveedi“ { vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/982 kemur eftirfarandi:

»2. Ekki skal nota aukefnid med 60rum bensdsyru- eda bensoatagjofum. Ef aukefnid er notad med 6drum gjofum
formata, maurasyru, fimarsyru og fimarata skal ekki fara yfir eftirfarandi heildarinnihald i heilfodri:

— 10 000 mg/kg af maurasyru og
— 20000 mg/kg af famarsyru.“
2. 1stad 2. 1idar i niunda dalki ,,6nnur akveedi { vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/2097 kemur eftirfarandi:

»2. Ekki skal nota aukefnid med 60rum bensdsyru- eda bensoatagjofum. Ef aukefnid er notad med 6drum gjofum
formata, maurasyru, fimarsyru og fimarata skal ekki fara yfir eftirfarandi heildarinnihald i heilfoori:

— 10 000 mg/kg af maurasyru og
— 20000 mg/kg af famarsyru.“
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/09
(ESB) 2023/1172

fr4 15. jini 2023

um leyfi fyrir blondu med lasalésido-A-natriumi (Avatec 150 G) sem féduraukefni fyrir eldiskjiklinga, um
synjun um leyfi fyrir blondu med lasalésido-A-natriumi (Avatec 150 G) sem foduraukefni fyrir kjiklinga
sem eru aldir til ad verda varphzenur, toku blondu med lasal6sido-A-natriumi (Avatec 15% cc) af markadi
sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjiklinga sem eru aldir til ad verda varphzenur og um
niourfellingu 4 reglugerd (EB) nr. 1455/2004 og framkvamdarreglugerd (ESB) 2021/932
(leyfishafi er Zoetis Belgium S.A.) (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
9. gr. (2. mgr.), 10. gr. (5. mgr.) og 13. gr. (2. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu eda synjun um slikt leyfi. 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um reglur
um endurmat & aukefnum sem eru leyfd samkvamt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Blondur med lasal6sid-A-natriumi (Avatec 15% cc) og lasaldsid-A-natriumi (Avatec 150 G) voru leyfoar med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1455/2004 (3) til 10 ara sem féduraukefni sem tilheyra flokknum ,hnislalyf og 6nnur
lyf* til notkunar fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur. Pau féduraukefni voru sidan
feerd inn i skra yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. hennar, var 16gd fram umsékn um
leyfi fyrir blondu med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru
aldir til ad verda varphenur og o6skad eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,hnislalyf og vefsvipungalyf™.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Engin slik
umsokn var 16g0 fram um leyfi fyrir blondu med lasal6sio-A-natriumi (Avatec 15% cc).

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) lysti pvi yfir 1 alitum sinum fra
16. mai 2017 (4) og 1. juli 2020 (5) ad hun hefoi ekki getad komist ad nidurstddu um oryggi og verkun blondu med
lasalosio-A-natriumi (Avatec 150 G) fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og tok fram
a0 ekki hafi verid hagt ad greina 6ruggt gildi virka efnisins lasal6sid-A-natriums fyrir marktegundirnar pegar pvi er baett
i fodur. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad ekki hafi verid synt fram & verkun bléndunnar sem hnislalyf
med fullnaegjandi heaetti vid leegsta fyrirhugada skammt sem nemur 75 mg lasalésid-A-natriums & hvert kg heilfédurs. Af

™
®
Q)
®

Q)
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 22. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f60ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1455/2004 fra 16. 4gast 2004 um leyfi til 10 4ra til ad nota i f60ri aukefnid Avatec 15%, sem
er i flokknum hnislalyf og 6nnur lyf (Stjtid. ESB L 269, 17.8.2004, bls. 14).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(8), 4857.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(8), 6202.
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

pessum sokum hafdi ekki verid synt fram 4 ad blandan med lasal6sid-A-natriumi (Avatec 150 G) hafi ekki skadleg ahrif
4 heilbrigdi dyra og ad pad hafi hnislalyfjaverkun & marktegundina pegar pad er notad vid tillogd skilyrdi. Pess vegna
var gildandi leyfi fyrir blondu med lasalosido-A-natriumi (Avatec 150 G) fellt timabundid ur gildi med framkvaemdar-
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/932 (5).

Leyfid fyrir blondu med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) var fellt timabundid Gr gildi medan bedid var eftir
framlagningu og mati 4 vidbotargdgnum sem umsakjandinn atti ad leggja fram i samremi vid timaramma par sem
naudsynlegar rannsoknir sem atti ad framkveema voru taldar upp og samanstanda af rannsoknum & poli og verkun hja
eldiskjuklingum og kjuklingum sem eru aldir til ad verda varphanur.

[ samraemi vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/932 skal endurskoda r4dstéfunina um timabundnu nidurfellinguna
eigi sidar en 31. desember 2023 og i 6llum tilvikum eftir ad Matvaeladryggisstofhunin hefur sampykkt neikveett alit um
oryggi og verkun blondunnar med lasalosio-A-natriumi (Avatec G 150) til notkunar fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga
sem eru aldir til ad verda varphanur.

Eftir a0 alit Matvaeladryggisstofnunarinnar fra 1. juli 2020 var sampykkt lagdi umsakjandinn vidbotargégn fyrir
framkvemdastjornina 29. jini 2022 sem voru send til Matveeladryggisstofnunarinnar.

[ kjolfar mats 4 viobotargdgnunum sem umszkjandinn lagdi fram sampykkti Matveladryggisstofnunin alit
23. ndévember 2022 (7) og komst ad peirri nidurstédu ad blanda med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) sé¢ 6rugg og
ahrifarik fyrir eldiskjuklinga i hamarks- og lagmarksskammtasterd sem nemur 90 mg af lasalosid-A-natriumi & hvert kg
heilfodurs. Hun taldi po einnig ad ekki veeri haegt ad framreikna nidurstddur ur rannséknunum & poli, sem voru allar
gerdar a eldiskjuklingum, yfir a kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur med tilliti til pess ad poé ad arangur i
dyraraekt virdist vera vidkveemasti endapunkturinn til ad meta pol gegn lasaldsid-A-natriumi komu i 1jos neikvaed ahrif &
afurdasemi dyra med litinn vaxtarhrada og hugsanleg neikvaed ahrif & varptimann komu fram pegar lasalosio-A-natrium
var gefid kjuklingum sem eru aldir til ad verda varphanur. Matveeladryggisstofnunin gat pvi ekki enn komist ad
nidurstddu um Oryggi pessa auketnis fyrir kjiklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur.

f aliti sinu fra 16. mai 2017 komst Matvaladryggisstofnunin einnig ad peirri nidurstédu ad blanda med lasaldsid-A-
natriumi (Avatec 150 G) sé 6rugg fyrir notandann, fyrir umhverfid og fyrir neytendur, ad pvi tilskildu ad priggja daga
bidtimi til afurdanytingar sé virtur til ad fara ad hamarksgildum leifa. Matveeladryggisstofnunin tok sérstaklega fram ad
ekki pyrfti ad endurskoda fyrri nidurstédour hennar, sem meelt er fyrir um 1 aliti hennar fra 7. april 2010 (8), um ad aheetta
fyrir notanda sem medhondlar aukefnid veeri 6likleg. Matvaeladryggisstofnunin tok enn fremur fram ad fordast tti ad
nota lasaldsio-A-natrium samtimis tiamulini og tilteknum 6drum lyfjum og melti med voktun & poli Eimeria spp. gegn
lasaldsio-A-natriumi ad lokinni setningu 4 markad.

Auk pess stadfesti Matvaladryggisstofnunin skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i f6dri sem tilvisunar-
rannsOknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram, p.m.t. vidbot sem var 16gd fram
23. jantiar 2023 par sem melt er med pvi ad bata vio nyrri fjolgreiniefnaadferd sem byggist 4 vokvaskiljun tengdri
radmassagreiningu (LC-MS/MS) til a0 akvarda lasaldsio-A-natrium i fodurblondu.

Mat 4 blondu med lasal6sid-A-natriumi (Avatec 150 G) synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt ad pvi er vardar notkun fyrir eldiskjiklinga. Til samreemis vid pad tti ad
leyfa notkun aukefnisins ad pvi er pessa notkun vardar. Rétt pykir ad kveda &4 um voktun & poli Eimeria spp. gegn
lasaldsio-A-natriumi ad lokinni setningu 4 markad. Hamarksgildi leifa sem var fastsett fyrir lasalosio-A-natrium i
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (9) @tti ad gilda um leifar pessa efnis eda umbrotsefna pess sem
stafa af notkun pess sem foduraukefnis 1 vidkomandi matveelum 0r dyrarikinu.
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Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/932 fra 9. juni 2021 um ad fella timabundid ur gildi leyfi fyrir lasalosid-A-
natriumi (Avatec 15% cc) og lasalosio-A-natriumi (Avatec 150 G) sem foéduraukefni fyrir eldiskjiklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad
verda varphanur (leyfishafi er Zoetis Belgium S.A.) (Stjtid. ESB L 204, 10.6.2021, bls. 13).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(12), 7715.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(4), 1575.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (Stjtio. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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12) b6 kemur fram i alitum Matvealadryggisstofnunarinnar fra 16. mai 2017, 1. jali 2020 og 23. ndvember 2022 ad ekki hafi
verid synt fram & ad blanda med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra pegar hin
er notud fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur. Mat & aukefninu synir pvi ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1831/2003, eru ekki uppfyllt ad pvi er vardar notkun fyrir kjiklinga sem
eru aldir til ad verda varphenur og til samramis vid pad etti ad synja um leyfi fyrir blondu med lasalosido-A-natriumi
(Avatec 150 G) sem foduraukefni, sem tilheyrir flokknum hnislalyf og vefsvipungalyf, fyrir kjuklinga sem eru aldir til
a0 verda varphanur.

13)  Med 5. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er 16g0 st skylda & framkvamdastjornina ad hun sampykki
reglugerd um ad taka foduraukefni af markadi sem engar umsoknir, eins og krafist er skv. 2. mgr. 10. gr. peirrar
reglugerdar, voru lagdar fram fyrir innan frestsins sem kvedid er & um i pessum akvaedum. Pess vegna etti ad taka
blonduna med lasalosid-A-natriumi (Avatec 15% cc) af markadi. Par ed ekki er gerdur greinarmunur i 5. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 milli leyfa sem eru gefin ut med timamorkum og leyfa sem eru an timamarka pykir rétt,
fyrir skyrleika sakir, ad kveda & um ad taka foduraukefni af markadi ef takmarkadur leyfistimi peirra samkvaemt
tilskipun 70/524/EBE hefur pegar runnid ut.

14)  Af ofangreindri endurskodun og af leyfinu fyrir blondunni med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) fyrir
eldiskjuklinga, synjuninni um leyfi fyrir pvi fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur og toku blondunnar
med lasalosio-A-natriumi (Avatec 15% cc) af markadi leidir ad fella @tti reglugerd (EB) nr. 1455/2004 og
framkvemdarreglugerd (ESB) 2021/932 ur gildi.

15)  Réaostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf og er tilgreind 1 vidaukanum, er leyfd sem aukefni i
fo0ri med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Synjun um leyfi

Synjad er um leyfi fyrir blondu med lasal6sid-A-natriumi (Avatec 150 G) sem aukefni i f60ri, sem tilheyrir flokknum hnislalyf
og vefsvipungalyf, til notkunar fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur.

3. gr

Taka af markaoi

Taka skal foduraukefnid lasal6sid-A-natrium (Avatec 15% cc) af markadi.

4. gr.

Niourfelling

Reglugerd (EB) nr. 1455/2004 og framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/932 eru felldar ur gildi.
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5. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartioindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lég- Hamarks-
Kenni- .ma.;kslzi innihald Hémarksgildi leifa i
numer Nafn Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd Tegund eléa Hamark-| T Onnur akvadi Leyfi Vrennur Vlékomand}
aukefn- | leyfishafa flokkur dyra | saldur mg af virku efni/kg ut matvaelum ur
isins heilfoSurs med dyrarikinu
12% rakainnihald
Flokkur: hnislalyf og vefsvipungalyf
51763 |Zoetis Lasal6sio- | Samsetning aukefnis Eldiskjuk- - 90 90 |1. I notkunarleidbeiningum med| 6. jili 2033 | Reglugerd (ESB)
Belgium A-natrium | Blanda med: lingar aukefninu og forblondunni skal nr. 37/2010
S.A. 15 g/100 g|Lasal6sid-A-natriumi: 15 g/100 g tilgreina geymsluskilyrdi og st60-
(Avatec Kalsiumlignoésulfonati: 4 g/100 g ugleika vid hitamedhondlun.
150 G) Jarnoxioi: 0,1 g/100 g 2. Notkun b6nnud i a.m.k. prja daga
Kalsiumsulfatdihydrati: eftir porfum fyrir slatrun.
Lysing a eiginleikum virka efnisins 3. I notkunarleidbeiningum  med
Lasal6sio-A-natrium: aukefninu, forblondunni og fodur-
— C34Hs540sNa blondunni skal tilgreina:
— CAS-numer: 25999-20-6 ,Hettulegt dyrum af hestazett”
— natrium 6-3R, 4S,5S,7R)-7-[2S,3S,5S)- »Petta foour inniheldur jonabera:
5-etyl-5-[(2R,5R,6S)-5-etyl-5-hydroxy- oradlegt er ad nota pad samtimis
6-metyltetrahydro-2H-pyran-2-yl]- tilteknum lyfjum, p.m.t.
tetrahydro-3-metyl-2-faryl]-4-hydroxy- tiamulini.*
3,5-dimetyl-6-ox6n6nyl]-2,3-kresotat 4. Leyfishafinn skal skipuleggja og

sem er framleitt med Streptomyces
lasaliensis undirteg. lasaliensis (ATCC
31180)

framkveema aetlun um voktun a
poli spp. ad lokinni
setningu 4 markad i samreemi vid
reglugerd  framkveemdastjornar-
innar (ESB) nr. 429/2008.

Eimeria
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Skyld ohreinindi: lasalosidnatrium B-E:

<10%

Greiningaradferd (')

Til ad akvarda lasal6sid-A-natrium i fodur-

aukefninu og forblondum: Haprystivokva-

skiljun med oOskautudum stodufasa med
flarskinsgreiningu (RP-HPLC-FL)

— Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)

nr. 152/2009.

Til ad akvarda lasalosid-A-natrium

fodurblondunni:

— Haprystivokvaskiljun med dskautudum
stodufasa med flurskinsgreiningu (RP-
HPLC-FL) — Reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009 eda

— Haprystivokvaskiljun tengd radmassa-
greiningu (LC-MS/MS) — EN 17299

Aukefnid skal notad i fodur-
blondur i formi forbléndu.

Ekki ma Dblanda lasalosio-A-
natriumi vid 6nnur hnislalyf.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/10
(ESB) 2023/1173

fra 15. jini 2023

um ad taka tiltekin fé6ouraukefni af markadi, um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1810/2005 og um
nidurfellingu 4 reglugerdum (EB) nr. 1453/2004, (EB) nr. 2148/2004 og (EB) nr. 943/2005 (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1), einkum
5. mgr. 10. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur 4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. Einkum er 1 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar kvedid 4 um reglur um endurmat a
aukefnum sem eru leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

2) Med 5. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er 16g0 su skylda 4 framkvamdastjornina ad hun sampykki
reglugerd um ad taka foduraukefni af markadi sem engar umsoknir, eins og krafist er skv. 2. og 7. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, voru lagdar fram fyrir innan frestsins sem kvedid er 4 um i pessum dkvaedum eda sem
umsokn var 160g0 fram fyrir en sidan afturkollud.

3) bvi atti ad taka foduraukefnin sem skrad eru i vidaukanum af markaoi.

4) Ef um er ad reda foduraukefni sem umsoOknir hafa eingbngu verid lagdar fram fyrir ad pvi er vardar tilteknar
dyrategundir eda flokka dyra, eda ef umsoknir hafa eingdngu verid dregnar til baka ad pvi er vardar tilteknar
dyrategundir eda flokka dyra, atti takan af markadi einungis ad varda dyrategundir og flokka dyra sem engin umsokn
hefur verid 16gd fram fyrir eda sem umsdknin hefur verid dregin til baka fyrir.

5) [ kjolfar toku skradu foduraukefnanna af markadi er rétt ad fella ar gildi akvadin par sem pau eru leyfd. Af pessum
sokum atti ad breyta reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1810/2005 (3) til samremis vid pad og fella atti
reglugerdir framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1453/2004 (4), (EB) nr. 2148/2004 (%) og (EB) nr. 943/2005 (%) ur gildi.

6) Rétt pykir ad heimila umbreytingartimabil, en innan pess ma nota fyrirliggjandi birgdir af aukefnum sem um er ad reeda,
forblondum, foori og f6durblondum sem hafa verid framleidd med pessum aukefnum par til per eru uppurnar, til ad
gera hlutadeigandi adilum kleift ad laga sig ad toku pessara vara af markadi.

7) Taka vara sem eru skradar i vidaukanum af markadi kemur ekki i veg fyrir ad paer verdi leyfoar eda falli undir radstofun
vardandi stoou peirra i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 28. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3 Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1810/2005 fra 4. ndvember 2005 um nytt leyfi til 10 ara fyrir aukefni i fodri, varanlegt leyfi
fyrir tilteknum aukefnum i f60ri og bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun tiltekinna aukefna sem pegar er leyft ad nota i fodur (Stjtid. ESB
L 291, 5.11.2005, bls. 5).

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1453/2004 fra 16. agist 2004 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i fodri (Stjtio.
ESB L 269, 17.8.2004, bls. 3).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 2148/2004 fra 16. desember 2004 um varanleg leyfi og bradabirgdaleyfi fyrir tilteknum
aukefnum og leyfi fyrir nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fodur (Stjtio. ESB L 370, 17.12.2004, bls. 24).

(°) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 943/2005 fra 21. jini 2005 um varanlegt leyfi fyrir aukefnum 1 f6dri (Stjtid. ESB L 159,
22.6.2005, bls. 6).
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8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Taka af markaoi

Foduraukefnin sem eru tilgreind i vidaukanum skulu tekin af markadi ad pvi er vardar per dyrategundir eda flokka dyra sem
nefndir eru i peim vidauka.

2. gr.
Umbreytingarradstafanir fyrir foouraukefni sem & ad taka af markaoi

1.  Fyrirliggjandi birgdir af aukefnunum sem tilgreind eru i vidaukanum mé afram setja & markad og nota fram til
6. juli 2024.

2. Forblondur, sem eru framleiddar med aukefnunum sem um getur i 1. mgr., ma afram setja & markad og nota fram til
6. oktober 2024.

3. Foourblondur og fédurefni, sem eru framleidd med aukefnunum sem um getur i 1. mgr. eda med forblondunum sem um
getur 1 2. mgr., ma afram setja 4 markad og nota fram til 6. juli 2025.

3. gr.
Breyting 4 reglugerd (EB) nr. 1810/2005

Reglugerd (EB) nr. 1810/2005 er breytt sem hér segir:
1) Akvaedi 3. gr. falla brott.
2) Akveedi III. vidauka falla brott.

4. gr.

Niodurfelling

Reglugerdir (EB) nr. 1453/2004, (EB) nr. 2148/2004 og (EB) nr. 943/2005 eru felldar ur gildi.

5. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI
Féouraukefni sem skal taka af markadi eins og um getur i 1. gr.
1. HLUTI
Féouraukefni sem skal taka af markadi ad pvi er vardar allar dyrategundir og flokka dyra
Kennintimer Aukefni Tegund eda flokkur dyra
Yruefni og stodgarar, pykkingarefni og hleypiefni
E 433 Polyoxyetylen(20)sorbitanmonoddleat Allar tegundir
E 413 Tragakant Allar tegundir
Bindiefni, kekkjavarnar- og storkuefni
E 561 Vermikulit Allar tegundir
E 599 Perlusteinn Allar tegundir
Vitamin, forvitamin og efnafrzedilega vel skilgreind efni med dpekka verkun
Bi2-vitamin eda syanékobalamin Oll form, ad undanskilinni blsndu med | Allar tegundir
syandkobalamini, sem er framleitt med Ensifer adhaerens CNCM 1-554,
sem inniheldur < 1% syandkobalamin, fast form [3a835] (1).

Votféoursaukefni
Orverur
Lactobacillus casei NBRC 3425 (ATCC 7469) Allar tegundir
Saccharomyces cerevisiae NBRC 0203 (IFO 0203) Allar tegundir
Ensim
Alfaamylasi EC 3.2.1.1 Gr Aspergillus oryzae CBS 585.94 Allar tegundir

Litgjafar, ad medtoldum litarefnum

Adrir litgjafar

E 150b, E 150c og E
150d

Karamellubrunt sem litunarefni sem hefur verid leyft til litunar &
matvaelum med reglum Bandalagsins

Allar tegundir

Bragdefni og lystaukandi efni

Nattiruleg efni — grasafraedilega skilgreind

Abies alba Mill., A. sibirica Ledeb.: Furunalaolia, CAS-nr. 8021-292,
FEMA-nr. 2905, CoE-nr. 5, Einecs-nr. 294-351-9

Allar tegundir

Eleutherococcus senticosus Rupr. et Maxim. = Acanthopanax s. Harms:
Siberfuginsengrot, utdrattur (ad stofni til ar leysi)

Allar tegundir

Helianthus annuus L.: Hrein s6lblomaolia/sélblomaolia/solblomatinktura

Allar tegundir

Origanum heracleoticum L.: Grisk kjarrminta, utdrattur/6ledresin/grisk
kjarrminta, olia

Allar tegundir

Origanum heracleoticum L.: Kjarrmintuolia

Allar tegundir
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Petroselinum sativum Hoffm. = P. crispum Mill. = P. hortense L.: Olia ur
steinseljulaufum CAS 8000-68-8 FEMA 2836 CoE 326 Einecs-nr. 281-
677-1/0Olia tr steinseljufreei CAS 8000-68-8 CoE 326 Einecs-nr. 281-677-1

Allar tegundir

Trachyspermum ammi (L.) Sprag. et Turr.: Karamolia Allar tegundir
Bupleurum rotundifolium L.: Hérabuddutinktira Allar tegundir
Boswellia serrata Roxb. ex Colebr.: Reykelsistinktira Allar tegundir
Bambusa sp.: tinktira Allar tegundir
Pimenta dioica L. Merr. = P. officinalis Lind L.: Allrahanda, olia Allar tegundir
CAS 8006-77-7 FEMA 2018 CoE 335 Einecs-nr. 284-540-4
Nattiruleg efni og samsvarandi tilbuin efni

CAS-nr. 13678-67-6/difurfarylsulfid/Flavis-nr. 13.056 Allar tegundir
CAS-nr. 29606-79-9/isoptlegon/Flavis-nr. 07.067 Allar tegundir
CAS-nr. 43052-87-5/a-damaskon/Flavis-nr. 07.134 Allar tegundir
CAS-nr. 4437-22-3/difarfaryletri/Flavis-nr. 13.061 Allar tegundir
CAS-nr. 623-15-4/4-(2-faryl)but-3-en-2-6n/Flavis-nr. 13.044 Allar tegundir

(1) Petta form Bj,-vitamins eda syanokobalamin var leyft med framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1249 fra
19. jali 2022 um leyfi fyrir By, vitamin i formi syandkobalamins, sem er framleitt med Ensifer adhaerens CNCM 1-5541, sem foduraukefni
fyrir allar dyrategundir (Stjtid. ESB L 191, 20.7.2022, bls. 10).

2. HLUTI

Foouraukefni sem skal taka af markadi ad pvi er varoar tilteknar dyrategundir eda flokka dyra

Kenninimer Aukefni Tegund og flokkur dyra
Rotvarnarefni
E 250 Natriumnitrit Hundar, kettir
Yruefni og stodgarar, pykkingarefni og hleypiefni
E 406 Agar Geaeludyr og 6nnur dyr sem
gefa ekki af sér afurdir til
manneldis
Bindiefni, kekkjavarnar- og storkuefni
E 567 Klinoptilolit r gosmyndunum Svin, alifuglar
Votfédursaukefni
Efni
Hexametylentetramin Nautgripir, saudfé, svin,
alifuglar, kaninur, hestar,
geitur
Ensim
E 1613 Endo-1,4-betaglikanasi/EC 3.2.1.8, sem er framleiddur med Trichoderma|Varphenur, eldiskalkinar,
longibrachiatum (CNCM MA 6-10 W) eldiskjuklingar
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Litgjafar, ad medtoldum litarefnum
Adrir litgjafar
E 127 Erytrosin sem litunarefni sem hefur verid leyft til litunar & matvaelum med | Skriddyr, kettir
reglum Bandalagsins
E 127 Erytrosin Skrautfiskar

[virkur hopur 2 a (iii)]

Bragoefni og lystaukandi efni

Nattaruleg efni — grasafraedilega skilgreind

Humulus lupulus L. flos: Humlakjarni (kvenaldinkollar), rikur af
betasyrum

Allar  dyrategundir, ad

undanskildum fra-
feerugrisum, eldissvinum og
aukategundum svina,
frafeerd og til eldis

Nattaruleg efni og samsvarandi tilbuin efni

CAS-nr. 3188-00-9/4,5-dihydro-2-metylfuran-3(2H)-6n/Flavis-nr. 13.042

Allar  dyrategundir, ad

undanskildum gaeludyrum
CAS-nr. 3658-77-3/4-hydroxy-2,5-dimetylfuran-3(2H)-6n/Flavis-nr. 13.010 |Allar  dyrategundir, ad
undanskildum geludyrum
CAS-nr. 4180-23-8/1-metoxy-4-(prop- 1(trans)-enyl)bensen/Flavis- | Alifuglar og fiskar
nr. 04.010
CAS-nr. 97-53-0/evgenol/Flavis-nr. 04.003 Alifuglar

Vitamin, forvitamin og efnafrzedilega vel skilgreind efni med dpekka verkun

Lifsnaudsynlegar Omettadar 6mega-6-fitusyrur (sem oktadekadiensyra)

Gyltur  til  undaneldis,
gyltur, til ad hafa jakved
ahrif 4 spenagrisi, kyr til
undaneldis
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REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1029 2023/EES/85/11
fra 25. mai 2023

um breytingu 4 III. og V. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 ad pvi er vardar
hamarksgildi leifa fyrir fosmet i eda 4 tilteknum afurdoum (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. februar 2005 um hamarksgildi fyrir

varnarefnaleifar i eda & matvelum og foori ur plontu- og dyrarikinu og um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE (%),

einkum a-1id 1. mgr. 14. gr. og b-1id 1. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

[ A-hluta III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 396/2005 voru fastsett hamarksgildi leifa fyrir fosmet.

AJ pvi er vardar fosmet lagdi Matveladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) fram rokstutt
alit um endurskodun & gildandi hamarksgildum leifa i samremi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005 (2).
Hun lagdi til ad vegna framfylgdar yroi skilgreiningunni 4 leifum breytt ur ,,fosmet og fosmetoxén gefid upp sem
fosmet™ 1 ,,fosmet* Framkvamdastjornin telur ad pessi nyja skilgreining 4 leifum sé videigandi i tengslum vid reglugerd
(EB) nr. 396/2005.

[ rokstuddu aliti sinu um endurskodun & gildandi hamarksgildum leifa fyrir fosmet i samremi vid 1. mgr. 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 396/2005 greindi Matvaeladryggisstofnunin aheattu fyrir neytendur ad pvi er vardar hamarksgildi
leifa fyrir greipaldin, appelsinur, sitronur, straldin, mandarinur, kokoshnetur, epli, perur, kvedi, trjamispilsaldin,
dunepli, aprikésur, ferskjur, vinber til neyslu, vinpragur, blaber, tronuber, gullappelsinur og kartoflur. 1 tengslum vid
akvordun um ad endurnyja ekki sampykkid fyrir virka efninu fosmeti (3) birti Matveladryggisstofnunin ad auki
nidurstddur (4) um ritryni & ahaettumati & varnarefnum med virka efninu fosmeti par sem tutskyrt var ad ekki hafi verid
unnt ad ljuka fedutengdu ahettumati a fosmeti fyrir neytendur vegna pess ad gogn, p.m.t. eiturefnafreedileg samantekt
og hugsanleg erfdaciturhrif umbrotsefnisins fosmetoxons, voru oOfullgerd. [ ljési eydna i gdgnum gat
Matveeladryggisstofnunin ekki utilokad ad gildandi hamarksgildi leifa fyrir fosmet i 6llum afurdum geti haft skadleg
ahrif & heilbrigdi manna. Pess vegna var ekki unnt ad stadfesta ad nein af gildandi hamarksgildum leifa fyrir fosmet,
p.m.t. pau sem byggjast 4 CXL-hamarksgildum, veeru 6rugg fyrir neytendur. bvi er rétt ad fella brott hamarksgildi leifa
fyrir fosmet i A-hluta III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 396/2005, i samremi vid 17. gr. reglugerdar (EB)
nr. 396/2005, i tengslum vid a-1id 1. mgr. 14. gr. hennar. Fastsetja atti hamarksgildi leifa fyrir fosmet i 6llum afurdum
vid magngreiningarmérk sem eru sérstok fyrir hverja afurd og 6rugg fyrir neytendur og @ttu ad vera fastsett i V. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 396/2005 i samraemi vid b-1id 1. mgr. 18. gr. peirrar reglugerdar.

™

®
Q)

®

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 139, 26.5.2023, bls. 15. Hennar var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 290/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu a XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.

Matveaeladryggisstofnun Evropu, ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for phosmet according to Article
12 of Regulation (EC) No 396/2005. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(7), 7448.

Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/94 fra 24. jantiar 2022 um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu
fosmeti, i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad, og um
breytingu 4 vidaukanum vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtid. ESB L 16, 25.1.2022, bls. 33).
Matvaladryggisstofnun Evropu, ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance phosmet®. Tidindi
Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(3), 6237.
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4

5)

6)

7)

8)

9)

Matveeladryggisstofnunin og eitt adildarriki tilgreindu auk pess ad stadalgildid sem nemur 0,01* mg/kg fyrir appelsinur,
kartoflur, epli, perur, ananas, melonur, vatnsmelonur, sykurréfuraetur og mjolk (ur nautgripum) veiti ekki fullnaegjandi
vernd fyrir neytendur. Af pessum sokum tti ad fastsetja magngreiningarmorkin fyrir pessar afurdir vio 0,005* mg/kg,
sem er laegra gildi sem unnt ad n4, sem er 6ruggt fyrir neytendur.

Framkvamdastjornin hafdi samrad vid tilvisunarrannsoknarstofur Evropusambandsins fyrir varnarefnaleifar vardandi
naudsyn pess ad adlaga tiltekin magngreiningarmork. Pessar rannsoknarstofur 16gdu til vorusértaek magngreiningarmork
sem unnt er ad na ad greina.

Samrad hefur verid haft vid vidskiptaadila Sambandsins, fyrir milligongu Alpjodavidskiptastofnunarinnar, um ny
hamarksgildi leifa og tillit hefur verid tekio til athugasemda beirra.

bvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 396/2005 til samremis vid pad.

Adur en ny hamarksgildi leifa taka gildi atti ad veita adildarrikjum, pridju 16ndum og stjérnendum matveelafyrirtakja
heefilegan frest til ad adlaga sig ad kréfunum sem leida af breytingunni 4 hamarksgildum leifa.

Réostafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvadum II1. og V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 396/2005 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

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

Hun kemur til framkvaemda frd og med 15. september 2023.

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

Gjort 1 Brussel 25. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI
Akvadum II1. og V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 396/2005 er breytt sem hér segir:
1) [ A-hluta III. vidauka fellur dalkurinn fyrir fosmet brott.
2) Eftirfarandi dalki fyrir fosmet er beett vid i V. vidauka:
Varnarefnaleifar og hamarksgildi leifa (mg/kg)
Kenninimer Flokkar og daemi um einstakar afurdir sem hamarksgildi leifa eiga vid um (%) g
<
1) 2) 3)
0100000 NY eda FRYST ALDIN, TRJAHNETUR
0110000 Sitrusavextir
0110010 Greipaldin 0,01 (%)
0110020 Appelsinur 0,005 (*)
0110030 Sitronur 0,01 (*)
0110040 Suraldin 0,01 (%)
0110050 Mandarinur 0,01 (*)
0110990 Annad (2) 0,01 (*)
0120000 Trjahnetur 0,01 (*)
0120010 Mondlur
0120020 Parahnetur
0120030 Kasuhnetur
0120040 Kastaniuhnetur
0120050 Koékoshnetur
0120060 Heslihnetur
0120070 Godahnetur
0120080 Pekanhnetur
0120090 Furuhnetukjarnar
0120100 Pistasiuhnetur
0120110 Valhnetur
0120990 Annad (2)
0130000 Kjarnaavextir
0130010 Epli 0,005 (*)
0130020 Perur 0,005 (*)
0130030 Kvedi 0,01 (*)
0130040 Trjamispilsaldin 0,01 (*)
0130050 Dunepli/japansplomur 0,01 (*)
0130990 Annad (2) 0,01 (%)
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1) 2) 3)
0140000 Steinaldin 0,01 (*)

0140010 Aprikosur

0140020 Kirsuber (s&t)

0140030 Ferskjur

0140040 Plomur

0140990 Annad (2)

0150000 Ber og sma aldin 0,01 (*)
0151000 a) bruagur

0151010 Vinber til neyslu

0151020 Vinpragur

0152000 b) Jarodarber

0153000 ¢) Klungurber

0153010 Bromber

0153020 Daggarber

0153030 Hindber (raud og gul)

0153990 Annad (2)

0154000 d) Onnur sma aldin og ber
0154010 Adalblaber

0154020 Tronuber

0154030 Rifsber (raud og hvit) og sdlber
0154040 Stikilsber (graen, raud og gul)
0154050 Rosaldin

0154060 Morber (svort og hvit)
0154070 Eplapyrniber/Midjardarhafstrjamispilsaldin
0154080 Ylliber

0154990 Annad (2)

0160000 Ymis aldin med

0161000 a) ZEtu hyoi 0,01 (*)
0161010 Dodlur

0161020 Fikjur

0161030 Olifur til atu

0161040 Gullappelsinur

0161050 Stjérnualdin

0161060 Gallaldin

0161070 Jovuplomur

0161990 Annad (2)
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1) 2) 3)
0162000 b) Ozetu hydi, litil 0,01 (*)

0162010 Kivi (green, raud, gul)

0162020 Litkaber

0162030 Pislaraldin

0162040 Kaktusfikjur

0162050 Stjornuepli

0162060 Persimonur/Virginiu-kaki

0162990 Annad (2)

0163000 ¢) Oztu hydi, stor

0163010 Larperur 0,01 (*)
0163020 Bananar 0,01 (*)
0163030 Mango 0,01 (*)
0163040 Papajualdin 0,01 (*)
0163050 Granatepli 0,01 (*)
0163060 Morgunberkjur 0,01 (*)
0163070 Gvovur 0,01 (%)
0163080 Ananas 0,005 (*)
0163090 Braudaldin 0,01 (%)
0163100 Déraaldin 0,01 (%)
0163110 Noénberkjur 0,01 (%)
0163990 Annad (2) 0,01 (%)
0200000 NYTT eda FRYST GRENMETI

0210000 Rotar- og hnyodisgraenmeti

0211000 a) Kartoflur 0,005 (*)
0212000 b) Hitabeltisrétar- og hnydisgreenmeti 0,01 (*)
0212010 Kassavaretur

0212020 Seaetar kartoflur

0212030 Mj6lrotarhnydi

0212040 Orvarratur

0212990 Annad (2)

0213000 c) Annad rétar- og hnydisgreenmeti, ad sykurréfum undanskildum 0,01 (*)
0213010 Raudrofur

0213020 Gulraetur

0213030 Hnudsillur/hntodselleri

0213040 Piparrét

0213050 Ztihnudar

0213060 Nipur
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1) 2) 3)
0213070 Steinseljuratur
0213080 Hredkur
0213090 Hafursraetur
0213100 Gulréfur
0213110 Neaepur
0213990 Annad (2)
0220000 Laukar 0,01 (%)
0220010 Hvitlaukur
0220020 Laukar
0220030 Skalottlaukar
0220040 Vorlaukar og pipulaukar
0220990 Annad (2)
0230000 Aldingrzenmeti
0231000 a) Nattskuggazett og stokkrésazett 0,01 (*)
0231010 Tomatar
0231020 Paprikur
0231030 Eggaldin
0231040 Okrur
0231990 Annad (2)
0232000 b) Aldin plantna af graskersztt med setu hyoi 0,01 (*)
0232010 Gurkur
0232020 Smagurkur
0232030 Dvergbitar
0232990 Annad (2)
0233000 ¢) Aldin plantna af graskersztt med 62etu hyoi
0233010 Melonur 0,005 (*)
0233020 Risagrasker 0,01 (*)
0233030 Vatnsmelonur 0,005 (*)
0233990 Annad (2) 0,01 (*)
0234000 d) Sykurmais 0,01 (*)
0239000 e) Annad aldingraenmeti 0,01 (*)
0240000 Kal (ad undanskildum rétum og nyblodum af plontum af settkvislinni 0,01 (*)
Brassica)
0241000 a) Blomstrandi kal
0241010 Spergilkal
0241020 Blomkal
0241990 Annad (2)
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1) 2) 3)
0242000 b) Kalhéfud
0242010 Rosakal
0242020 Hofudkal
0242990 Annad (2)
0243000 c) Blaokal
0243010 Kinakal
0243020 Graenkal
0243990 Annad (2)
0244000 d) Hnudkal
0250000 Bladgraenmeti, kryddjurtir og st blom
0251000 a) Salat og salatplontur 0,01 (*)
0251010 Vorsalat/strabrada
0251020 Salat
0251030 Breidblada salatfiflar
0251040 Karsi og adrar spirur og sprotar
0251050 Vetrarkarsi
0251060 Klettasalat
0251070 Sinnepskal
0251080 Nyblod af plontum (p.m.t. tegundum af attkvislinni Brassica)
0251990 Annad (2)
0252000 b) Spinat og 4pekk bl6d 0,01 (*)
0252010 Spinat
0252020 Supugull
0252030 Bladbedjur
0252990 Annad (2)
0253000 ¢) Vinvidarlauf og apekkar tegundir 0,01 (*)
0254000 d) Brunnperla 0,01 (*)
0255000 e) Jolasalat/salatfiflar 0,01 (*)
0256000 f) Kryddjurtir og st blom 0,02 (*)
0256010 Kerfill
0256020 Graslaukur
0256030 BI69 af sellerii
0256040 Steinselja
0256050 Salvia
0256060 Roésmarin
0256070 Gardabloodberg
0256080 Basilika og @t blom
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1) 2) 3)
0256090 Larvidarlauf
0256100 Fafnisgras
0256990 Annad (2)
0260000 Belgavextir 0,01 (*)
0260010 Baunir (med freebelg)
0260020 Baunir (an frabelgs)
0260030 Ertur (med fraebelg)
0260040 Ertur (an freebelgs)
0260050 Linsubaunir
0260990 Annad (2)
0270000 Stongulgraenmeti 0,01 (*)
0270010 Sperglar
0270020 Salatpistlar
0270030 Selleri
0270040 Hnudfennikur
0270050 Atipistlar
0270060 Blaglaukar
0270070 Rabarbarar
0270080 Bambussprotar
0270090 Péalmakjarnar
0270990 Annad (2)
0280000 Sveppir, mosar og fléttur 0,01 (*)
0280010 Reektadir sveppir
0280020 Villtir sveppir
0280990 Mosar og fléttur
0290000 Porungar og dreifkjornungslifverur 0,01 (*)
0300000 BELGAVEXTIR 0,01 (%)
0300010 Baunir
0300020 Linsubaunir
0300030 Ertur
0300040 Lapinur/lapinubaunir
0300990 Annad (2)
0400000 OLIUFRAE OG OLIURIK ALDIN 0,01 (%)
0401000 Oliufrze
0401010 Horfrae
0401020 Jardhnetur
0401030 Valmuafrae
0401040 Sesamfra
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1) 2) 3)
0401050 Sélblomafrae
0401060 Repjufre
0401070 Sojabaunir
0401080 Mustardsfrae
0401090 Badmullarfre
0401100 Risagraskersfre
0401110 Litunarpistilsfrae
0401120 Hjolkronufrae
0401130 Akurdodrufra
0401140 Hampfre
0401150 Kristpalmafrae
0401990 Annad (2)
0402000 Oliurik aldin
0402010 Olifur til oliuframleidslu
0402020 Oliupalmakjarnar
0402030 Oliupalmaaldin
0402040 Dunvidaraldin
0402990 Annad (2)
0500000 KORNVORUR 0,01 (*)
0500010 Bygg
0500020 Bokhveiti og adrar syndarkorntegundir
0500030 Mais
0500040 Hirsi
0500050 Hafrar
0500060 Hrisgrjon
0500070 Rugur
0500080 Durra
0500090 Hveiti
0500990 Annad (2)
0600000 TE, KAFFI, JURTATE, KAKO OG JOHANNESARBRAUD
0610000 0,01 (%)
0620000 Kaffibaunir 0,05 (%)
0630000 Jurtate ur 0,05 (*)
0631000 a) Blémum
0631010 Gaesajurt
0631020 Laknakolfur
0631030 Rosir
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1) 2) 3)
0631040 Jasmina
0631050 Lindiblom
0631990 Annad (2)
0632000 b) Blédum og kryddjurtum
0632010 Jardarber
0632020 Raudrunnalauf
0632030 Indianapyrnislauf
0632990 Annad (2)
0633000 ¢) Roétum
0633010 Gardabruda
0633020 Ginseng
0633990 Annad (2)
0639000 d) Odrum pléntuhlutum
0640000 Kakébaunir 0,05 (*)
0650000 Johannesarbraud 0,05 (*)
0700000 HUMLAR 0,05 (%)
0800000 KRYDD
0810000 Krydd tr fraejum 0,05 (*)
0810010 Anis/anisfre
0810020 Imfra
0810030 Selleri
0810040 Kériander
0810050 Kamin
0810060 Dill
0810070 Fennikur
0810080 Grikkjasmari
0810090 Muskat
0810990 Annad (2)
0820000 Aldinkrydd 0,05 (%)
0820010 Allrahanda
0820020 Kinapipar
0820030 Kumen
0820040 Kardimommur
0820050 Einiber
0820060 Pipar (svartur, greenn og hvitur)
0820070 Vanilla
0820080 Tamarind
0820990 Annad (2)
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1) 2) 3)
0830000 Barkarkrydd 0,05 (*)

0830010 Kanill

0830990 Annad (2)

0840000 Krydd tr rétum og jardstonglum

0840010 Lakkris 0,05 (*)
0840020 Engifer (10)

0840030 Tarmerik/gullinrot 0,05 (*)
0840040 Piparrot (11)

0840990 Annad (2) 0,05 (*)
0850000 Bléomhnappakrydd 0,05 (*)
0850010 Negull

0850020 Kapers

0850990 Annad (2)

0860000 Fraevukrydd 0,05 (*)
0860010 Saffran

0860990 Annad (2)

0870000 Fraekapukrydd 0,05 (*)
0870010 Muskatblom

0870990 Annad (2)

0900000 SYKURPLONTUR

0900010 Sykurréfuraetur 0,005 (*)
0900020 Sykurreyr 0,01 (*)
0900030 Kaffififilsreetur 0,01 (*)
0900990 Annad (2) 0,01 (*)
1000000 AFURDIR UR DYRARIKINU - LANDDYR

1010000 Vorur ur 0,01 (*)
1011000 a) Svinum

1011010 Voovi

1011020 Fita

1011030 Lifur

1011040 Nyru

1011050 Ztur slaturmatur (annar en lifur og nyru)

1011990 Annad (2)

1012000 b) Nautgripum

1012010 Voovi

1012020 Fita

1012030 Lifur
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) 2) 3)
1012040 Nyru
1012050 Atur slaturmatur (annar en lifur og nyru)
1012990 Annad (2)
1013000 c) Saudfé
1013010 Voovi
1013020 Fita
1013030 Lifur
1013040 Nyru
1013050 Atur slaturmatur (annar en lifur og nyru)
1013990 Annad (2)
1014000 d) Geitum
1014010 Voovi
1014020 Fita
1014030 Lifur
1014040 Nyru
1014050 Ztur slaturmatur (annar en lifur og nyru)
1014990 Annad (2)
1015000 e) Hestum
1015010 Voovi
1015020 Fita
1015030 Lifur
1015040 Nyru
1015050 Ztur slaturmatur (annar en lifur og nyru)
1015990 Annad (2)
1016000 f) Alifuglum
1016010 Voovi
1016020 Fita
1016030 Lifur
1016040 Nyru
1016050 Atur slaturmatur (annar en lifur og nyru)
1016990 Annad (2)
1017000 g) Odrum 6ldum landdyrum
1017010 Voovi
1017020 Fita
1017030 Lifur
1017040 Nyru
1017050 Atur slaturmatur (annar en lifur og nyru)
1017990 Annad (2)
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1) 2) 3)
1020000 Mjolk
1020010 Nautgripir 0,005 (*)
1020020 Saudfé 0,01 (%)
1020030 Geitur 0,01 (%)
1020040 Hestar 0,01 (%)
1020990 Annad (2) 0,01 (%)
1030000 Fuglsegg 0,01 (%)
1030010 Heensni
1030020 Endur
1030030 Gaesir
1030040 Kornhaenur
1030990 Annad (2)
1040000 Hunang og adrar byraektarafurdir (7) 0,05 (*)
1050000 Froskdyr og skriddyr 0,01 (*)
1060000 Landhryggleysingjar 0,01 (*)
1070000 Villt landhryggdyr 0,01 (*)
1100000 AFURPIR UR DYRARIKINU - FISKUR, FISKAFURDPIR OG OLL ONNUR
MATVALI UR SJO OG FERSKVATNI (8)
1200000 AFURPIR EPA HLUTAR AFURPA, EINGONGU NOTAPIR i FODURFRAM-
LEIDSLU (8)
1300000 UNNIN MATVALI (9)

(*) Neori greiningarmérk

(*) Fyrir fullgerda skra yfir afurdir Gr plontu- og dyrarikinu sem hamarksgildi leifa eiga vid um skal visa i L. vidauka“
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1065 2023/EES/85/12
fr4 1. jini 2023

um breytingu 4 II. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 ad pvi er vardar
nikotinamiorib6sioklorio sem er baett i matveeli (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0d hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og
steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli (), einkum 3. mgr. 3. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1. og II. vidauka vid reglugerd (EB) 1925/2006 er fastsett skra yfir vitamin og steinefni, og form hvers peirra, sem bata
ma 1 matveeli.

2) Med framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/16 (2) var leyft ad setja & markad nikoétina-
midribosidklorid sem nyfaedi til notkunar i faedubodtarefni, eins og skilgreint er i 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og
radsins 2002/46/EB (3), fyrir fullordid folk.

3) bar ed upphaflegt leyfi fyrir pessu efni sem nyfadi, eins og sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2020/16, atti
eingdngu vid um fedubdtarefni var efnid faert & skrdna, sem sett er fram i II. vidauka vid tilskipun 2002/46/EB, med
reglugerd (ESB) 2021/418 (4). 1 kjolfar umsoknar um rymkun & notkun nikétinamidribosidklorids sem nyfedis pannig
a0 hun nai einnig yfir notkun pess, 1 neringarfraedilegum tilgangi, sem gjafa niasins, einkum 1 stadgdngumaltidir, 6skadi
framkvemdastjornin eftir pvi ad Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) skiladi
aliti um slika rymkun 4 notkun i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 (%) og, i kjolfar
nidurstddunnar ur pvi mati, legdi mat 4, i tengslum vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, 6ryggi og lifadgengi efnisins
pegar pvi er beatt i vidkomandi matveeli. Hinn 14. september 2021 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit
um rymkun 4 notkun 4 nik6tinamidribosiokloridi sem nyfaedi (6).

4) Samkvamt pvi aliti skapar notkun & nikoétinamidribosinkloridi sem niasingjafa i matveeli ekki oryggisvanda, ad pvi
tilskildu ad tiltekin skilyrdi séu uppfyllt. Pessi skilyrdi eru sett fram i leyfinu fyrir pessu efni med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1160 (7).

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 143, 2.6.2023, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 257/2023 fra
27. Oktdber 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Tacknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

) Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/16 fra 10. januar 2020 um leyfi til ad setja 4 markad nikotina-
midribosioklorid sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 7, 13.1.2020, bls. 6).

(3) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/418 fra 9. mars 2021 um breytingu 4 tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2002/46/EB ad
pvi er vardar nikotinamidribosioklorid og magnesiumsitratmalat sem eru notud vid framleidslu & fedubotarefnum og ad pvi er vardar
malieiningar sem eru notadar fyrir kopar (Stjtid. ESB L 83, 10.3.2021, bls. 1)

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfadi, um breytingu & reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1).

(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(11), 6843.

(") Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1160 fra 5. juli 2022 um breytingu & framkvamdarreglugerd (ESB)
2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun og ndkveema skilgreiningu 4 nyfaedinu nikétinamioribosioklorioi (Stjtid. ESB L 179,
6.7.2022, bls. 25).
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5) [ samraemi vid 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 er einungis heimilt ad blanda peim vitaminum og/eda
steinefnum, sem eru tilgreind i 1. vidauka, i peim formum sem eru tilgreind i II. vidauka vid pa gerd, i matveli.
A grundvelli jikvads alits frd Matveeladryggisstofiuninni og leyfis fyrir pvi sem nyfedi, eins og sett er fram i
framkvemdarreglugerd (ESB) 2022/1160, xtti ad skra nikotinamidribosidklorid 1 II. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1925/2006 sem form niasins.

6) Haft var samrad viod radgjafarhop um matvelaferlid og heilbrigdi dyra og plantna og tekid var tillit til athugasemda fra
honum.

7) bvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1925/2006 til samramis vid pad.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Akvaedum I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 1. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

[ I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, i 1. 1id um ,,Vitaminsamsetningar®, undir , NIASIN®, er eftirfarandi ferslu batt
vid a eftir feerslunni ,,nikoétinamio*:

,,nikotinamioribosioklorid*.
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REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1141 2023/EES/85/13
fr4 1. jini 2023

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matvzeli og visa hvorki til minnkunar a
sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigodis barna (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og heilsu-
fullyrdingar er varda matveli (1), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi peer i samreemi vid pa reglugerd og ad peer séu 4 lista Sambandsins yfir leyfoar heilsufullyrdingar.

2) [ reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirtekja geti sent 16gbzeru yfirvaldi
aoildarrikis umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbera landsyfirvaldid skal framsenda taekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin).

3) begar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hin tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvaemdastjorninni an tafar og skila 4liti 4 vidkomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkvemdastjornin skal dkveda hvort heilsufullyrdingin skuli leyfo, ad teknu tilliti til alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar.

5) [ kjolfar umsoknar fra Nestle S.A., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sonnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar
betaglukon Gr hofrum og/eda byggi i morgunverdarkorni sem er tilbuid til neyslu, sem er framleitt med prystisudu, og
minni hakkun & glikdsamagni i blooi eftir neyslu (spurning nr. EFSA-Q-2020-000447). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Neysla & betaglikénum tr hofrum og/eda byggi i morgunverdarkorni sem er
tilbuid til neyslu studlar ad pvi ad draga ur hekkun 4 glikésamagni i blodi eftir maltidina“.

6) Hinn 8. april 2021 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (2) & peirri fullyrdingu fréa
Matvaladryggisstofnuninni par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad synt hafi verid fram 4 ad
ahrif betaglukana vid ad draga ur aukningu 4 glukoésa i blodi eftir maltidir veru vel pekkt. Hins vegar voru framlogo
sonnunargdgn Ofullneegjandi til ad syna fram 4 ahrif ad pvi er vardar minni aukningu & blodsykri eftir maltidir 1
skdommtum sem nema 1,3 g af betaglikénum a hver 25 g af nytanlegu kolvetni, sem er baett i morgunverdarkorn sem er

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 151, 12.6.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 260/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(4), 6493.
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tilbuid til neyslu, sem er framleitt med prystisudu (p.e. annadhvort eldad i framleidslulotu eda tutpressun), eins og
umsakjandinn 6skadi eftir. Par ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um
skraningu a lista Sambandsins yfir leyfilegar heilsufullyrdingar atti ekki ad leyfa hana.

7) [ kjolfar umsoknar fra Pharmactive Biotech Products, S.L., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu
sem vardar Affron® og studning vid ad vidhalda heilbrigdu hugarastandi (spurning nr. EFSA-Q-2020-00617).
Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Affron® studlar ad pvi ad vidhalda heilbrigdu hugarastandi
med pvi ad draga ur neikvaedum einkennum punglyndis- og kvidatilfinninga“.

8) Hinn 6. juli 2021 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (3) Matvaeladryggisstofnunarinnar um
fullyrdinguna par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad framlogd sénnunargdgn hafi verid
ofullnegjandi til ad syna fram 4 orsakatengsl milli neyslu & Affron® og jakveedara hugarastandi. Par ed heilsu-
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu a lista Sambandsins yfir leyfilegar
heilsufullyrdingar @tti ekki ad leyfa hana.

9) [ kjolfar umsoknar fra Praline i Cokolada j.d.o.o0., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar
MegaNatural®-BP prugufraskjarna og vidhald edlilegs blodprystings (spurning nr. EFSA-Q-2020-00718). Fullyrdingin,
sem umszkjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,MegaNatural®-BP studlar ad pvi ad vidhalda heilbrigdum
blodprystingi‘.

10)  Hinn 9. agtst 2021 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (4) Matveeladryggisstofnunarinnar
um fullyrdinguna par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad framlogd sonnunargégn hafi verid
ofullnzgjandi til ad syna fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 MegaNatural®-BP, prugufraskjarna sem er stadladur fyrir
heildarinnihald fenols, galleplasyru og summu katekins og epikatekins, og vidhald edlilegs blodprystings. Par ed
heilsufullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu a lista Sambandsins yfir
leyfilegar heilsufullyrdingar etti ekki ad leyfa hana.

11) [ kjolfar umsoknar fra Sensus B.V. (Royal Cosun), sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu
sem vardar Frutalose® og vidhald edlilegra heegda (spurning nr. EFSA-Q-2020-00631). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Frutalose® 6ligofruktosi ur kaffififli studlar ad reglulegri starfsemi parma
med pvi ad auka tidni haegda“. Umseakjandinn lagdi einnig fram brja adra ordalagsmoguleika fyrir fullyrdinguna.

12)  Hinn 12. aghst 2021 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (5) Matvaladryggisstofnunarinnar
um fullyrdinguna par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad framl6gd sénnunargdgn hafi verid
ofullnaegjandi til ad syna fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 Frutalose® og vidhalds edlilegra haegda vid tillogd
notkunarskilyrdi. Par ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu 4 lista
Sambandsins yfir leyfilegar heilsufullyrdingar tti ekki ad leyfa hana.

13)  Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra Nestlé S.A. um alit Matvaladryggisstofnunarinnar um heilsufullyrdinguna
sem vardar betaglukon ur héfrum og/eda byggi i morgunverdarkorni sem er tilbwid til neyslu, sem er framleitt med
prystisudu, og minni haekkun 4 glukésamagni i blodi eftir neyslu (spurning nr. EFSA-Q-2020-000447), sem barust
framkvamdastjorninni skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) 1924/2006, vid sampykkt pessarar reglugerdar.

14)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(7), 6669.
(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(8), 6776.
(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(8), 6775.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki fera a lista Sambandsins yfir leyfoar
heilsufullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 1. juni 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verio hafnado

Umsokn — videigandi akvaedi reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006

Neringarefni, annad efni, matveeli eda matvaelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnumer
alits
Matvealadryggis-
stofnunar Evropu

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem
byggist 4 nylegum, visindalegum sdnnunar-
gdgnum og/eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Betaglukon ur hofrum og/eda byggi sem er beett i morgunverdarkorn sem
er tilbuid til neyslu, sem er framleitt med prystisudu p.e.annadhvort
eldad i framleidslulotu eda ttpressun), og er til stadar i magni sem nemur
amk. 1,3 g af betaglukonum & hver 25 g af nytanlegu kolvetni i
morgunverdarkorni sem er tilbuid til neyslu

Neysla 4 betaglikénum ur héfrum og/eda byggi i
morgunverdarkorni sem er tilbuid til neyslu studlar ad
pvi ad draga Gr hekkun & glukoésamagni 1 blooi eftir
maltidina

Q-2020-000447

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
byggist 4 nylegum, visindalegum sénnunar-

13. gr. sem

gbgnum og/eda sem felur i sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Affron®, vatnskenndur saffranliljukjarni, par sem summan af styrk
krosins og safranals nemur > 3,5% og dextrin er 6hvarfgjarnt burdarefni

Affron®, studlar ad pvi ad vidhalda heilbrigdu hugar-
astandi med pvi ad draga Ur neikvedum einkennum
punglyndis- og kvidatilfinninga

Q-2020-00617

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
byggist 4 nylegum, visindalegum sénnunar-

13. gr. sem

gbgnum og/eda sem felur i sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

MegaNatural®-BP prugufreskjarni sem er eingdngu ar prigum sem eru
reektadar 1 Kaliforniu sem inniheldur liffreedilega  virk efni:
heildarinnihald fendla (90-93%), galleplasyru (> 2%t) og katekin og
epikatekin (> 5%). Dreifing fendlsambanda i MegaNatural®-BP er ad
medaltali 9% einlidur, 69% falidur og 22% fj6llidur

MegaNatural®-BP studlar ad pvi ad vidhalda heil-
brigdum blodprystingi

Q-2020-00718

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
byggist 4 nylegum, visindalegum sénnunar-

13. gr. sem

gbgnum og/eda sem felur i sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Frutalose® 6ligofruktosi ar kaffififli

Frutalose® oOligofraktosi ar  kaffififli  studlar ad
reglulegri starfsemi parma med pvi ad auka tidni

hagda

(Og Drir adrir ordalagsmoguleikar)

Q-2020-00631
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/14
(ESB) 2023/951

fra 12. mai 2023

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar nakvama skilgreiningu a
nyfzedinu protinitdraetti ur svinsnyrum (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis s¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fart a skra
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfedi komid a fot med framkvemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur protinttdratt
ur svinsnyrum sem leyft nyfedi.

4) Hinn 29. febroar 2012 upplysti fyrirtaekid Sciote Diagnostic Technologies, GmbH framkveemdastjornina, skv. 5. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3), um pa fyriretlun sina ad setja & markad protinatdratt ur
svinsnyrum sem nytt innihaldsefni i matveelum til notkunar i matveli sem eru notud i sérstokum laeknisfreedilegum
tilgangi, eins og skilgreint er i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (4), og i faedubotarefni,
eins og skilgreint er i 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (5). A grundvelli pessarar tilkynningar var
proétinutdrattur Gr svinsnyrum faerdur 4 skra Sambandsins yfir nyfadi pegar peirri skra var komid a fot.

5) Me0 framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/973 (6) var nakveemri skilgreiningu & nyfedinu
utdrattur Gr svinsnyrum breytt til ad hiin nadi yfir syruhtidadar téflur sem leyft form protintitdrattar Gr svinsnyrum til
notkunar i feedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB, og i matveli
sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, eins og pau eru skilgreind i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, til
vidbotar vid hylkjudu syruhududu kégglana sem eru leyfdir.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 128, 15.5.2023, bls. 73. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 260/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

) Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(?) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

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

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveeli sem eru atlud ungbdrnum og smabdérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvamdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtido. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(6) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/973 fra 6. juli 2020 um leyfi fyrir breytingum 4 skilyrdum fyrir notkun &
nyfedinu ,,protinatdrattur ur svinsnyrum* og um breytingu a framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 215, 7.7.2020,
bls. 7).
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6)

7)

8)

9)

Hinn 11. juli 2022 lagdi fyrirteekid Bioiberica, S.A.U (hér 4 eftir nefnd umsakjandinn) umsokn fyrir framkvaemda-
stjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta nakvaemri skilgreiningu 4 nyfedinu
protinutdrattur ur svinsnyrum til ad htin nai yfir framleidsluferli sem felur i sér r60 prepa par sem svinsnyrun eru pvegin
med asetoni, sidan hitapurrkunarprep, molun og sigtun sem leidir af sér folbrint duft, endanlegt form nyfadisins, sem er
samsett sem syruhudud hylki eda sem hylkjadir syruhudadir kogglar eda syruhudadar toflur til ad na til virkra stada i
meltingunni. Umsakjandinn 6skadi einnig eftir notkun a uthaprystivokvaskiljun med flurskinsgreiningu (UHPLC-FLD)
sem vidbotaradferd vid pa sem er sem stendur leyfo til ad dkvarda ensimvirkni diaminoxidasa (DAO) sem er i protininu
sem er dregid Ur svinsnyrunum. Pessi adferd leidir til pess ad virkni diaminoxidasa er gefin upp i melingareiningum
(MU) sem eru 6druvisi en paer sem eru sem stendur leyfdar. Umsakjandinn rokstuddi beidni sina um ad baeta vid nyju
framleidsluferli med pvi ad framleidsluferli hans veaeri ekki einungis traust og stodugt til framleidslu & nyfaedinu i
samremi vid leyfda nakvaema skilgreiningu heldur njoti pad ekki einkaleyfisverndar pridja adila eins og
framleidsluferlid sem er sem stendur leyft fyrir nyfaedid sem kemur par med i veg fyrir ad umsakjandinn og adrir
stjornendur matveelafyrirteekja geti notad pad. Umsakjandinn rokstuddi beidni sina um notkun a adferd med
uthaprystivokvaskiljun med flurskinsgreiningu (UHPLC-FLD) til ad mela ensimvirkni diaminoxidasa med pvi ad petta
veeri vel pekkt adferd sem audvelt er ad fullgilda og framkvaema og er jafnareidanleg og geislatutdrattarmelingin sem er
sem stendur leyfo.

Framkvamdastjornin telur ad umbedin uppfersla a skra Sambandsins sé 6likleg til ad hafa ahrif 4 heilbrigdi manna og
a0 Oryggismat Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin), i samreemi vio 3. mgr.
10. gr. reglugerdar (EB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt. Framleidsluferlid par sem notud er adferd med pvotti med
asetoni og sidan hitapurrkunarprep, mélun og sigtun leidir til framleidslu & nyfedi sem er i samreemi vid allar leyfoar
nakvemar skilgreiningar og eini munurinn er form pess (duft) og litur (folbrinn). Ekki er buist vid ad breytingar 4
edlisastandi og 1tliti nyfedisins sem faest med adferdinni med pvotti med asetoni hafi ahrif & 6ryggi nyfaedisins ef leyfo
skilyrdi fyrir notkun og nakveemar skilgreiningar eru virt. Notkun hylkja er sem stendur leyfd fyrir syruhtidad
kogglaform nyfaedisins og ekki er liklegt ad notkun beirra fyrir duftform nyfaedisins breyti 6ryggissnidi pessa leyfoa
nyfaois.

Aseton sem leysir sem er notadur vid tilreidslu matveela er leyft med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/32/EB
() og Matveeladryggisstofnunin hefur lagt mat 4 asetongildi sem nema allt ad 5 000 mg/kg 1 tengslum vid 6ryggismat &
umsokn um leyfi fyrir nik6tinamioribosiokloridi sem nyfedi (8) sem nadi yfir sému tillogdu notkun og vaentanlegt
inntekid magn, sem af pvi leidir, og notkunin og inntakan 4 prétinutdraetti ur svinsnyrum. Framkvamdastjornin telur po,
sem vidbotaroryggisatridi, ad baeta atti asetoni vid sem melipatti 1 ndkvemu skilgreiningunni fyrir préotinutdratt ur
svinsnyrum, sem er framleiddur med framleidsluferli med asetonpvotti, i sama magni (< 5 000 mgkg) og
Matvaladryggisstofnunin lagdi mat 4 og er tekid med 1 ndkvaemri skilgreiningu 4 nyfedinu nikotinamidribosioklorioi
sem var leyft med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/16 (9).

Framkvamdastjornin telur einnig ad innfeersla adferdar med uthaprystivokvaskiljun med flurskinsgreiningu (UHPLC-
FLD) til ad dkvarda ensimvirkni diaminoxidasa i skra Sambandsins og upplysingar um virknina i 6drum melieiningum,
til viobotar vid adferdina og melieiningarnar sem eru sem stendur leyfdar, gefi stjornendum matvelafyrirteekja og
eftirlitsyfirvoldum adildarrikjanna kost 4 annarri adferd til ad sannreyna verkun og gadi nyfadisins sem sett er a
markad.

O

®
©

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/32/EB fra 23. april 2009 um samra&mingu laga adildarrikjanna um utdrattarleysa sem notadir eru
vid framleidslu matvaela og innihaldsefna i matveelum (endurttgefin) (Stjtid. ESB L 141, 6.6.2009, bls. 3).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(8), 5775.

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/16 fra 10. januar 2020 um leyfi til ad setja & markad nikétina-
midribosioklorio sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 7, 13.1.2020, bls. 6).
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10)  Upplysingarnar { umsokninni gefa naegar forsendur til ad akvarda ad breytingarnar & nakveemri skilgreiningu 4 nyfaedinu
protinutdrattur ur svinsnyrum séu i samremi vid skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad tti ad
sampykkja peer.

11)  bvi tti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

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

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 12. mai 2023.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar ,,Protinutdrattur Gr svinsnyrum® i toflu 2 (Nakvaem skilgreining) i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Leyft nyfeodi

Nakvaem skilgreining

»Protintitdrattur ur svinsnyrum

Lysing/SKkilgreining:

Prétinttdratturinn fest ur jafnblondudum svinsnyrum med samblandi af
saltutfellingu og skiljun & miklum hrada. Botnfallid sem fast inniheldur
ad mestu protin med 7% af ensimdiaminoxidasa (ensimheitaskrain E.C.
1.4.3.22) og er enduruppleyst i lifedlisfraeedilegu jafnakerfi. Svinsnyrna-
utdratturinn sem faest er samsettur sem hylkjadir syruhtidadir kogglar eda
syruhudadar toflur til ad na til virkra stada i meltingunni.

Grunnvara:

Nékvaem skilgreining: proétinatdrattur Gr svinsnyrum med nattarulegt
innihald diaminoxidasa (DAO):

Efnislegt astand: vokvi

Litur: brunleitur

Utlit: eilitid gruggug lausn

pH-gildi: 6,4-6,8

Ensimvirkni: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO-geislait-
drattarmeeling))

Orverufraedilegar vidmidanir:
Brachyspira spp.: neikveett (kjarnsyrumognun i rauntima)

Listeria monocytogenes: neikvatt (kjarnsyrumdgnun i rauntima)

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Lysing/Skilgreining:

Protinttdratturinn  feest ur jafnblondudum svinsnyrum med nokkrum
prepum sem fela i sér nokkra pvotta med asetoni til ad fituhreinsa og
vatnssneyda jafnblondudu svinsnyrun, sidan temingu, purrkun, mélun og
sigtun til ad framleida duft sem inniheldur ad mestu prétin med 7-9%
innihald (ad medaltali) af ensiminu diaminoxidasa (ensimheitaskrain E.C.
1.4.3.22). Svinsnyrnaduftformid er samsett sem syruhidud hylki eda sem
hylkjadir syruhudadir kogglar eda syruhudadar toflur til ad na til virkra
stada i meltingunni.

Grunnvara:

Nakvaem skilgreining: prétinutdrattur Gr svinsnyrum med nattarulegt
innihald diaminoxidasa (DAO):

Efnislegt astand: duft
Litur: f6lbrtinn

Ensimvirkni: > 0,10 mU/mg (UHPLC-FLD (Gthaprystivokvaskiljun med
flarskinsgreiningu)).

Raki: < 10%

Leysiefnaleifar:

Aseton: <5 000 mg/kg
Orverufrzedilegar vidmidanir:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

€C0T11°¢C
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Infliensa A: neikvaett (vixlritakjarnsyrumdgnun i rauntima)

Escherichia coli: < 10 CFU/g
Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 10° CFU/g

Fjoldi gersveppa/myglusveppa: < 103 CFU/g
Salmonella: Finnst ekki/10g

I6rabakterfur, polnar gegn gallsalti: < 10* CFU/g
Fullunnin vara:

Nakvem skilgreining: protinutdrattur ur svinsnyrum med nattarulegt
innihald diaminoxidasa (E.C. 1.4.3.22) i syruhi0adri samsetningu:

Efnislegt astand: fast efni
Litur: gulgratt
Utlit: smakogglar eda toflur

Ensimvirkni: 110-220 kHDU DAO/g koggli eda g toflu (DAO REA
(DAO-geislautdrattarmaeling))

Syrustodugleiki: 15 min 0,1M HCI og par & eftir 60 min. bérat med pH-
gildid = 9,0: > 68 kKHDU DAO/g koggli eda g téflu (DAO REA (DAO-
geislattdrattarmealing))

Raki: <10%
Orverufraedilegar vidmidanir:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Escherichia coli: <10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Heildarfjoldi drvera vid lofthad skilyrdi: < 10* CFU/g
Heildarfj6ldi samanlagdra ger- og myglusveppa: < 103 CFU/g
Salmonella: Finnst ekki/10g

Idrabakteriur, polnar gegn gallsalti: < 10> CFU/g

Listeria monocytogenes: finnst ekki125 g

Fullunnin vara:

Nakvaem skilgreining: protinutdrattur Gr svinsnyrum med nattarulegt
innihald diaminoxidasa (E.C. 1.4.3.22) { syruhti10adri samsetningu:

Efnislegt astand: fast efni
Litur: f6lbrinn

Utlit: smakogglar, hylki eda toflur

Ensimvirkni (smakogglar, hylki eda toflur): 2,29-4,6 mU/g koggli eda g
toflu eda g hylki (UHPLC-FLD (uthaprystivokvaskiljun med flurskins-
greiningu)).

Syrustodugleiki: 15 min 0,1M HCI og par 4 eftir 60 min. bérat med pH-
gildid = 9,0: >1,4 mU DAO/g koggli eda g toflu eda g hylki (UHPLC-
FLD (uthaprystivokvaskiljun med flurskinsgreiningu))

Raki: < 10%

Orverufraedilegar vidomidanir:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g
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Heildarfj6ldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 10* CFU/g
Heildarfj6ldi samanlagdra ger- og myglusveppa: < 103 CFU/g
Salmonella: Finnst ekki/10g

I8rabakterfur, polnar gegn gallsalti: < 10> CFU/g

Kjarnsyrumdégnun (PCR): Kjarnsyrumdgnun, HDU (einingar sem brjota
nidur histamin, e. histamine degrading units)

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Heildarfjoldi drvera vid lofthad skilyrdi: < 10* CFU/g
Heildarfjoldi samanlagdra ger- og myglusveppa: < 103 CFU/g
Salmonella: Finnst ekki/10g

Idrabakteriur, polnar gegn gallsalti: < 10> CFU/g

Listeria monocytogenes: finnst ekki125 g

mU: millieiningar (gefid upp sem mU/mg) til ad mala nandmol (nmol) af
histamini sem diaminoxidasi brytur nidur 4 minitu med Wtha-
prystivokvaskiljun med flarskinsgreiningu (UHPLC-FLD). (O. Comas-
Basté o.fl. ,,Analytical and Bioanalytical Chemistry* 411:7595-7602
(2019)). 1 mU samsvarar 48 000 HDU samkvamt adferdinni med DAO-
geislautdrattarmeelingu.*
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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/15
(ESB) 2023/454

fra 2. mars 2023

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 37/2010 ad pvi er vardar flokkun efnisins toltrasurils med tilliti til
hamarksgildis leifa i matveelum ur dyrarikinu (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid
akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafredilega virkra efna i matveelum r dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins

(EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 14. gr. i tengslum vid 17. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

[ samraemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 skal framkveemdastjornin med reglugerd akvarda hamarksgildi leifa fyrir
lyfjafredilega virk efni, sem @tlud eru til notkunar innan Sambandsins i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis eda i sefivorur sem eru notadar i bufjarraekt.

[ t6flu 1 1 vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafraedilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu.

Toltrasuril er pegar tilgreint i peirri toflu sem leyft efni fyrir allar tegundir spendyra sem gefa af sér afurdir til manneldis
i tengslum vid vodva, fitu (hud og fitu i edlilegum hlutfollum fyrir svin), lifur og nyru en ad undanskildum dyrum sem
gefa af sér mjolk til manneldis. Enn fremur er efnid einnig tilgreint sem leyft efni fyrir alifugla 1 tengslum vid vodva,
huo og fitu, lifur og nyru. Po er efnid ekki leyft til notkunar fyrir dyr sem gefa af sér egg til manneldis

[ samraemi vid b-1id 1. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 lagdi Konungsriki Nidurlanda beidni 29. juni 2021
fyrir Lyfjastofnun Evropu um rymkun 4 gildandi ferslu fyrir toltrasuril 1 alifuglum pannig ad hun nai yfir haenuegg.

Hinn 9. desember 2021 melti Lyfjastofnun Evropu, & grundvelli alits dyralyfjanefndarinnar, med pvi ad akvarda
hamarksgildi leifa fyrir toltrasuril i heenueggjum.

{ samraemi vid 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evropu ihuga ad nota hamarksgildi leifa, sem hafa
verid akvordud fyrir lyfjafredilega virkt efni 1 tilteknum matvelum, fyrir 6nnur matveeli, sem unnin eru ur somu
dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvoroud fyrir lyfjafraedilega virkt efni i einni eda fleiri dyra-
tegundum, fyrir adrar tegundir dyra.

Lyfjastofnun Evrépu telur ad videigandi sé a0 yfirfeera hamarksgildi leifa fyrir toltrasuril af hanueggjum yfir 4 egg
annarra alifugla.

™

®
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 67, 3.3.2023, bls. 38. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 261/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (Stjtio. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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8) I 1jési alits Lyfjastofnunar Evrépu telur framkvemdastjornin ad rétt sé ad fastsetja radlagt hamarksgildi leifa fyrir
toltrasuril i alifuglacggjum.

9) bvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samraemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 2. mars 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir efnid toltrastril i toflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 kemur eftirfarandi:

Onnur akvadi (skv. 7. mgr. 14. gr.

Lyfjafreedilega virkt efni Leifamerki Dyrategund Hamarksgildi leifa Markvefir reglugerdar (EB) nr. 470/2009) Meodferdarfredileg flokkun
,-Toltrasuril Toltrasurilsulfon Allar tegundir spendyra|100 pg/kg Voovi Fyrir svin vardar hamarksgildi|Sniklalyf/frumdyralyf™
sem gefa af sér afurdir|150 pg/kg Fita leifa fyrir fitu ,,hGd og fitu i
til manneldis 500 pg/kg Lifur edlilegum hlutfollum®.
250 pg/kg Nyru . ,
Ekki @tlad dyrum sem gefa af
sér mjolk til manneldis.
Alifuglar 100 pg/kg Vo6ovi ENGIN FARSLA
200 pg/kg Huo og fita
600 pg/kg Lifur
400 pg/kg Nyru
140 pg/kg Egg

surspuequiesndoiag] PUIQNILIONS QIA INLQQIA-SH 06/58 "IN
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FRAMSELD TILSKIPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1526 2023/EES/85/16

fra 16. mai 2023

um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 2011/65/ESB ad pvi er vardar undanpagu fyrir bly
sem varmastoogara i pélyvinylkloridi sem er notad sem grunnefni i nema sem eru notadir i lzekningataeki
til sjukdémsgreiningar i glasi (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/65/ESB fra 8. juni 2011 um takmarkanir a4 notkun tiltekinna,

haettulegra efna i rafbunadi og rafeindabinadi (1), einkum a-lid 1. mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I 1. mgr. 4. gr. tilskipunar 2011/65/ESB er pess krafist ad adildarrikin tryggi ad raf- og rafeindabunadur, sem settur er 4
markad, innihaldi ekki hattulegu efnin sem eru skrad i II. vidauka vid pa tilskipun. Su krafa gildir ekki um tilteknu
undanpegnu notkunina sem um getur i IV. vidauka vid pa tilskipun.

Flokkar raf- og rafeindabunadar, sem tilskipun 2011/65/ESB gildir um, eru skradir i I. vidauka vid pa tilskipun.

Bly er efni sem satir takmorkunum og er skrad i I1. vidauka vid tilskipun 2011/65/ESB.

Hinn 1. desember 2021 barst framkveemdastjorninni umsokn i samreemi vid 3. mgr. S. gr. tilskipunar 2011/65/ESB um
undanpagu, sem skal skra i IV. vidauka vid pa tilskipun, vegna notkunar blys sem varmastédgara i polyvinylkloridi sem
er notad sem grunnefni i nema sem eru notadir i leekningateeki til sjokdomsgreiningar i glasi (hér & eftir nefnd
undanpagan sem 6skad er eftir).

Lackningateekin til sjikdomsgreiningar i glasi sem lyst er i undanpagunni sem 6skad er eftir falla undir 8. flokk,
Lleekningateki®, 1 1. vidauka vid tilskipun 2011/65/ESB.

Teaknileg og visindaleg matsrannsokn (2) var framkveemd til ad leggja mat 4 undanpaguna sem 6skad er eftir. Matid fol i
sér samrad vid hagsmunaadila eins og krafist er i 7. mgr. 5. gr. tilskipunar 2011/65/ESB. Athugasemdirnar sem barust
medan a pessu samradi stod voru gerdar adgengilegar 6llum & sérstoku vefsetri.

™

®
A

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 185, 24.7.2023, bls. 26. Hennar var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 263/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Stjtio. ESB L 174, 1.7.2011, bls. 88.

Rannsokn til ad meta umsokn um eina (-1-) undantekningu fyrir bly sem varmastddgara i polyvinylkloridi (PVC), sem er notad sem
grunnefni i rafefnanemum med straum-, spennu- eda leidniskynjun sem eru notadir i lekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi til
greiningar & kreatinini og kéfnunarefni Gr pvagefni 1 blodi i heilbl6oi, 1 IV. vidauka vid tilskipun 2011/65/ESB (26. pakki).
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7) [ mati 4 undanpagunni sem 6skad er eftir var komist ad peirri nidurstodu ad utskipting a blyi i tilteknum nemum sé ekki
enn fullgerd. Tiltekileiki stadgonguefna fyrir slik sérteek taeki er ekki tryggdur par ed ntiverandi stadgonguefni fyrir bly
eru ekki areidanleg fyrir alla melipetti (t.d. kreatinin og kdfnunarefni tir pvagefni i blodi) eda eru ekki nagilega
nakvaem fyrir pessa malipaetti. Auk pess var i matinu komist ad peirri nidurstoou ad synjun & undanpagunni sem 6skad
er eftir hefdi neikveed ahrif 4 heilbrigdispjonustu.

8) Undanpagan sem 6skad er eftir uppfyllir pvi minnst eitt af viokomandi skilyrdum, sem tilgreind eru i a-1id 1. mgr. 5. gr.
tilskipunar 2011/65/ESB, bar ed areidanleiki stadgonguefna fyrir tiltekna notkun sem fellur undir beidni um undanpagu
er ekki tryggdur. Einnig er tekid tillit til neikvaedra ahrifa i heild & umhverfi, heilbrigdi og 6ryggi neytenda og
félagslegra og hagraenna ahrifa pess ad veita ekki undanpagu.

9) Undanpagan sem 6skad er eftir er i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (3) og dregur
pvi ekki tir umhverfis- og heilsuvernd sem kvedid er 4 um i peirri reglugerd.

10)  bvi er videigandi ad veita undanpaguna sem 6skad er eftir med pvi ad faera viokomandi notkun a skra i IV. vidauka vid
tilskipun 2011/65/ESB ad pvi er vardar raf- og rafeindabtinad i 8. flokki.

11)  11j6si tiltekileika stadgdnguefna fyrir bly sem buist er vid fyrir notkunina sem fellur undir undanpaguna og hugsanlegra
sidari takmarkana & blyi 1 polyvinylkloridi 1 reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er naudsynlegt ad veita undanpaguna i
takmarkadan gildistima til 31. desember 2023. Gildistimabilid er fastsett i samremi vid fyrstu undirgrein 2. mgr. 5 gr.
tilskipunar 2011/65/ESB.

12)  bvi etti ad breyta tilskipun 2011/65/ESB til samramis vid pad.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.
Akvadum IV. vidauka vid tilskipun 2011/65/ESB er breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa tilskipun.
2. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
XX XX.XXXX. Pau skulu pegar i stad senda framkveemdastjorninni texta pessara akvada.

bau skulu beita pessum dkvadum fra og med YY. XX . XXXX.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau eru
birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu akveaedi or landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkvemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).
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4. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 16. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Eftirfarandi feerslu 41a er baett vid i IV. vidauka vid tilskipun 2011/65/ESB:

»4la. Bly sem varmast6dgari i polyvinylkloridi (PVC), sem er notad sem grunnefni i rafefnanemum med straum-, spennu- eda
leidniskynjun sem eru notadir i lekningataeki til sjakdomsgreiningar i glasi til greiningar & kreatinini og kéfnunarefni tr
pvagetni i bl6di i heilblodi.

Gildir um 8. flokk og fellur tr gildi 31. desember 2023.
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/17
(ESB) 2023/1078

frd 2. jini 2023

um ad sampykkja 6son, sem er buid til ir strefni, sem virkt efni til notkunar i sefivorur i voruflokkum 2,
4,5 og 11 i samrzemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (), einkum a-1id 1. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

Efnastofnun Evropu (hér a eftir nefnd Efnastofnunin) barust umsoknir 5. juni 2015 og 22. agust 2016, i samraeemi vid
1. mgr. 7. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, um ad sampykkja 6son, sem er buid til ur surefni, sem virkt efni til
notkunar i sefivorur 1 voruflokki 2, sotthreinsiefni og porungaeydar sem ekki eru atlud til pess ad bera beint 4 menn eda
dyr, voruflokki 4, svaedi fyrir matvaeli og foour, voruflokki 5, drykkjarvatn og voruflokki 11, rotvarnarefni fyrir
vokvakeli- og vinnslukerfi, eins og flokkunum er lyst i V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012. Logbeert yfirvald i
byskalandi (hér a eftir nefnt 16gbeert matsyfirvald byskalands) og 16gbert yfirvald i Hollandi (Nidurlandi) (hér a eftir
nefnt 16gbeert matsyfirvald Hollands (Nidurlands)) 16gdu mat & pessar umsoknir.

Logbeert matsyfirvald Pyskalands lagdi matsskyrsluna um umsoknirnar fyrir Efnastofnunina 9. september 2020 asamt
nidurstddum Ur mati sinu. Efnastofnunin fjalladi um matsskyrsluna og nidurstédurnar & taknifundum.

Logbart matsyfirvald Hollands (Nidurlands) lagdi matsskyrsluna um umsoknirnar fyrir Efnastofnunina
28. oktober 2021 asamt nidurstooum ur mati sinu. Efnastofnunin fjalladi um matsskyrsluna og nidurstodurnar a
teeknifundum.

[ samreemi vid adra undirgrein a-lidar 1. mgr. 75. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 utbyr safivérunefndin alit
Efnastofnunarinnar ad pvi er vardar umsoknir um sampykki fyrir virkum efnum. [ samremi vid 4. mgr. 8. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 sampykkti safivorunefndin alit Efnastofnunarinnar (2) 26. september 2022, med
hlidsjon af nidurstodum logbers matsyfirvalds Pyskalands, og 26. september 2022 (3), med hlidsjon af nidurstéoum
16gbars matsyfirvalds Hollands (Nidurlands).

™
®
A

®

bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtio. ESB L 144, 5.6.2023, bls. 7. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 266/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Sefivrunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu dsoni, sem er biid til ur sarefni, voruflokkar 2, 4, 5 og 11, (Opinions on
the application for approval of the active substance ozone generated from oxygen; Product types: 2, 4, 5 and 11), ECHA/BPC/303/2021,
ECHA/BPC/304/2021, ECHA/BPC/305/2021 og ECHA/BPC/306/2021, sampykkt 1. desember 2021.

Sefivérunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu dsoni, sem er buid til ur sirefni, véruflokkar 2, 4, 5 og 11, (Opinions on
the application for approval of the active substance ozone generated from oxygen; Product types: 2, 4, 5 and 11), ECHA/BPC/350/2022,
ECHA/BPC/351/2022, ECHA/BPC/352/2022 og ECHA/BPC/353/2022, sampykkt 26. september 2022.
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5) [ alitunum komst Efnastofnunin ad peirri nidurstodu ad gera megi rad fyrir ad safivorur i voruflokkum 2, 4, 5 og 11, par
sem notad er 6son sem er buid til ur strefni, uppfylli vidmidanirnar sem melt er fyrir um i b-1id 1. mgr. 19. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, ad bvi tilskildu ad tiltekin skilyrdi sem varda notkun beirra séu uppfyllt.

6) AJ teknu tilliti til alita Efnastofnunarinnar er rétt ad sampykkja 6son, sem er buid til Gr strefni, sem virkt efni til
notkunar i seefivorur i voruflokkum 2, 4, 5 og 11, med fyrirvara um samraemi vio tiltekin skilyroi.

7) Adur en virkt efni er sampykkt ztti ad veita hefilegan frest svo ad hagsmunaadilar geti gert peer undirbuningsradstafanir
sem eru naudsynlegar til ad uppfylla nyju kréfurnar.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samrami vio alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Oson, sem er buid til Gr sarefni, er sampykkt sem virkt efni til notkunar 1 sefivorur 1 voruflokkum 2, 4, 5 og 11, med fyrirvara
um skilyrdin sem sett eru fram i vidaukanum.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 2. jini 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Almennt heiti TUPAC-heiti Lagmarkshreinleiki virka efnisins (1) Dagsetning Sambykki gildirtilog| v\ ot Sérstok skilyrdi
Kenninimer sampykkis med
Oson sem er biid til|[[UPAC-heiti: Oson  |Ad pvi er vardar 6son, sem er buid 1. juli 2024 30. jini 2034 2 Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroum:
ur strefni EB-nr- 4 ekki vio til ar forefninu strefni sem er a) 1 mati & vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum,
h athent ur geymum, gilda -eftir- ahattum og verkun sem tengjast allri notkun sem
CAS-nimer: & ekki|farandi skilgreiningar: fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i
vid e, .. ahettumatinu 4 virka efninu sem fram for &
Hreinleiki surefnisins skal vera . .
. . o , vettvangi Sambandsins,
minnst 90% midad vid rammals- . C g B
.. . . b) imati 4 vorum skal huga sérstaklega ad:
hluta og innihald vetniskolefnis . . s .
) . I i.  peim sem nota efnid i atvinnuskyni,
sem er tilkynnt sem metanjafngildi .. . . . .
. ii. peim sem nota efnid ekki i atvinnuskyni,
(metanstudull) skal ekki fara yfir e y , .
) ) iii. o6beinum vahrifum 4 almenning.
rimmalshluta sem nemur 50 ppm.
Med hlidsjon af framleidsluleid 4 Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroum:

surefnis getur surefni innihaldid
magn af eftirfarandi 6hreinindum:
vatn, kofnunarefni, argon, kolt-
visyringur og 6nnur edalgos.

a) 1 mati a vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum,
ahaettum og verkun sem tengjast allri notkun sem
fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i
ahettumatinu 4 virka efninu sem fram for a
vettvangi Sambandsins,

b) imati 4 vorum skal huga sérstaklega ad:

i. peim sem nota efnid i atvinnuskyni,
ii. Obeinum vahrifum a almenning,

c) meta skal hvort porf sé & ad fastsetja ny hamarks-
gildi leifa eda breyta gildandi hamarksgildum leifa
fyrir vorur, sem gaetu leitt af sér leifar { matvaeelum
eda foori, i samraemi vid reglugerdir Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 396/2005 (?) eda (EB)
nr. 470/2009 (3), og gripa til hvers kyns videigandi
radstafana til ad draga Gr aheattu til ad tryggja ad
ekki sé farid yfir gildandi hamarksgildi leifa.

€C0T11°¢C
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Leyfi fyrir saefivorum er had eftirfarandi skilyroum:

a) 1 mati & vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum,
ahaettum og verkun sem tengjast allri notkun sem
fellur undir umsékn um leyfi en er ekki fjallad um i
ahattumatinu 4 virka efninu sem fram for a
vettvangi Sambandsins,

b) imatia vérum skal huga sérstaklega ad:

i. peim sem nota efnid i atvinnuskyni,
ii. Obeinum vahrifum a almenning,

c) meta skal hvort porf sé 4 ad fastsetia ny
hamarksgildi leifa eda breyta gildandi hamarks-
gildum leifa fyrir vorur, sem geetu leitt af sér leifar i
matvaelum eda fo0ri, 1 samremi vid reglugerd (EB)
nr. 396/2005 eda reglugerd (EB) nr. 470/2009, og
gripa til hvers kyns videigandi rddstafana til ad
draga Ur dhettu til ad tryggja ad ekki sé farid yfir
gildandi hamarksgildi leifa.

11

Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroum:

a) 1 mati a vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum,
ahaettum og verkun sem tengjast allri notkun sem
fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i
ahaettumatinu & virka efninu sem fram for &
vettvangi Sambandsins,

b) imati 4 vorum skal huga sérstaklega ad:

i. peim sem nota efnid i atvinnuskyni,
ii. yfirbordsvatni eftir beina losun medhdndlads
keelivatns.

(") Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid 1 vorunni sem sett er 4 markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt

virka efninu sem var metid.

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrtiar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda 4 matveelum og fodri Gr plontu- og dyrarikinu og um breytingu a tilskipun radsins 91/414/EBE

(Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun viomidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i matveelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu a
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11).
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/18
(ESB) 2023/1079

fr4 2. jini 2023

um a0 sampykkja (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat sem virkt efni til notkunar i sefivorur i
voruflokki 19 i samrzemi vio reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (), einkum a-1id 1. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Efnastofnun Evropu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin) barst umsokn 13. mars 2018, i samremi vid 1. mgr. 7. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, um ad sampykkja (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat sem virkt efni til notkunar i
sefivorur i voruflokki 19, feeliefni og 160unarefni, eins og flokknum er lyst i V. vidauka vid pa reglugerd. Logbaert
yfirvald i Frakklandi (hér a eftir nefnt 16gbaert matsyfirvald) lagdi mat & umsoknina.

Logbaert matsyfirvald lagdi matsskyrsluna fyrir Efnastofnunina 1. juni 2021 asamt nidurstodum Ur mati sinu.
Efnastofnunin fjalladi um matsskyrsluna og nidurstoour 16gbera matsyfirvaldsins 4 teknifundum.

[ samraeemi vid adra undirgrein a-lidar 1. mgr. 75. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 utbyr safivorunefndin alit
Efnastofnunarinnar ad pvi er vardar umsoknir um sampykki fyrir virkum efnum. [ samraemi vid 4. mgr. 8. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 sampykkti safivorunefndin alit Efnastofnunarinnar (2) 8. mars 2022, med hlidsjon af
nidurstodum logbeera matsyfirvaldsins.

[ pvi aliti komst Efnastofnunin ad peirri nidurstédu ad gera megi rad fyrir ad safivorur i voruflokki 19 sem innihalda
(13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat uppfylli vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i b-1id 1. mgr. 19. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 528/2012, ad pvi tilskildu ad tiltekin skilyrdi sem varda notkun peirra séu uppfylit.

[ aliti sinu lagdi Efnastofnunin til ad (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat yrdi sampykkt ad uppfylltum peim
skilyroum ad eingdngu sé heimilt ad leyfa ad safivorur sem samanstanda af 6virkum skammtara sem er ekki
endurnotanlegur (t.d. vaxyrulausn sem er sett inn i killu) séu notadar med pvi ad beita prystiloftsbyssu og ad eingéngu
megi leyfa safivorur til nota i atvinnuskyni (hér a eftir nefnd skilyrdin sem Efnastofnunin lagdi til). bessi skilyrdi svara
til demigerdrar sefivoru og flokks notenda sem voru tilgreind i umsokninni um sampykki fyrir virka efninu.
Efnastofnunin lagdi til ad pessi skilyrdi yrou innleidd vegna pess ad 16gbzrt matsyfirvald sampykkti tilteknar adlaganir
4 gdgnunum sem 16gd voru fram vegna sampykkis fyrir virka efninu i samreemi vio IV. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 528/2012. Logbara matsyfirvaldid sampykkti adlaganirnar vegna pess ad (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat er
feromon, sem er flokkur efna sem eru almennt vidurkennd sem litid ahyggjuefni fyrir heilbrigdi manna og dyra og
umhverfid, og vegna mjog litilla vahrifa & menn og umhverfid af voldum virka efnisins vegna notkunar a demigerdri
sefivoru.

™

®
A

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 144, 5.6.2023, bls. 11. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 266/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Sefivrunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetati, véruflokkur 19 (Opinion on the
application for approval of the active substance (13Z)-hexadec-13-en-11-yn-1-yl acetate; Product-type: 19), ECHA/BPC/323/2022,
sampykkt 8. mars 2022.



Nr. 85/100 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

6) Takmarkandi skilyrdi fyrir pvi ad bjoda sefivorur, sem innihalda virkt efni, fram 4 markadi eda fyrir notkun peirra er po
yfirleitt fastsett i sampykki fyrir virku efni pegar dhattur eru greindar medan rannsokn vegna sampykkis fyrir virka
efninu stendur yfir og ekki er hagt ad greina adrar hentugar radstafanir til ad draga Gr aheettu i tengslum vid tiltekna
notkun. { aliti sinu tilgreindi Efnastofnunin enga ahaettu fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda umhverfid sem geetu
kallad & skilyrdin sem Efnastofnunin lagoi til Sampykki fyrir virku efni er yfirleitt ekki heldur eingdngu takmarkad vid
demigerda voru og notendaflokk sem eru tilgreind i umsokninni um sampykki. Ef skilyrdin sem Efnastofnunin lagdi til
yrou innleidd myndi pad enn fremur takmarka nyskopun i préoun & vorum sem innihalda feromon sem er flokkur efna
sem eru almennt vidurkennd sem litid ahyggjuefni fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfid.

7) Framkvamdastjornin telur pvi ad ekki sé naudsynlegt ad fella skilyrdin sem Efnastofnunin lagdi til inn i pessa
reglugerd. Til ad leggja dherslu a hugsanlega porf fyrir vidbotargogn um virka efnid til ad syna fram a oryggi fyrir
heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og umhverfid vid adra notkun ef um er ad reda umsokn um leyfi fyrir 6drum vérum
en deemigerdu vorunni pykir po rétt ad meela fyrir um ad i mati & vorum skuli huga sérstaklega ad vahrifum, dheettum og
verkun sem tengjast hvers konar notkun sem fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i aheettumatinu a virka
efninu sem for fram for a4 vettvangi Sambandsins. Ad pvi er vardar notkun sem veldur meiri vahrifum a notendur,
vegfarendur eda umhverfid, samanborid vid ahattumatid fyrir virka efnid a vettvangi Sambandsins, purfa umsdknir um
leyfi fyrir voru auk pess ad innihalda 61l gogn sem krafist er fyrir virk efni i samreemi vid II. vidauka vid reglugerd
(ESB) nr. 528/2012, med fyrirvara um moguleikana 4 ad adlaga krofur um goégn i samremi vid IV. vidauka vid pa
reglugerd.

8) A9 teknu tilliti til alits Efnastofnunarinnar er rétt ad sampykkja (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat sem virkt efni til
notkunar 1 sefivorur 1 voruflokki 19, med fyrirvara um samreemi vid tiltekin skilyroi.

9) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

(13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat er sampykkt sem virkt efni til notkunar i sefivorur i voruflokki 19, med fyrirvara um
skilyrdin sem sett eru fram i vidaukanum.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 2. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Almennt heiti IUPA.C-'heltl Lagmarksl}r.elnlelkl virka Dagsetmr?g Sampykki gildir til Véruflokkur Sérstok skilyrdi
Kenninumer efnisins (1) sampykkis og med
TUPAC-heiti: (13Z)-{970 g/kg purrvigt 1. jini 2023 31. mai 2033 19 Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroum:

(13Z)-hexadek-13-
en-11-yn-1-
ylasetat

hexadek-13-en-11-yn-1-
ylasetat

EB-nr.: Ekki Gthlutad

CAS-nr.: 78617-58-0

[ mati 4 vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum, ahattum
og verkun sem tengjast allri notkun sem fellur undir umsokn
um leyfi en er ekki fjallad um i aheettumatinu a virka efninu
sem fram for a vettvangi Sambandsins. Ad pvi er vardar
notkun sem veldur meiri vahrifum 4 notendur, vegfarendur
eda umhverfid, samanborid vid dhettumatid fyrir virka efnid
4 vettvangi Sambandsins, skulu umséknir um leyfi fyrir voru
innihalda 611 gdgn sem krafist er fyrir virk efni 1 samraemi vid
II. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012, med fyrirvara
um moguleikana 4 ad adlaga krofur um gogn 1 samreemi vid
IV. vidauka vid pa reglugerd.

(") Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vorunni sem sett er 4 markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt

virka efninu sem var metid.
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FRAMSELD REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/19
(ESB) 2023/1608

fra 30. mai 2023

um breytingu 4 I. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/1021 ad pvi er varoar
skraningu 4 perflioréohexansulfonsyru (PFHxS), soltum hennar og skyldum efnasambéndum (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/1021 fra 20. juni 2019 um pravirk, lifreen mengunarefni (%),
einkum 1. mgr. 15. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd (ESB) 2019/1021 er skuldbindingum Sambandsins samkvaemt Stokkh6lmssamningnum fra 2001 um
préavirk lifreen efni (2) (hér 4 eftir nefndur ,,samningurinn®) og samkvamt bokuninni vid samninginn um loftmengun sem
berst langar leidir milli landa frd 1979 um pravirk lifreen mengunarefni (3) (hér 4 eftir nefnd ,,bokunin®) komid 1
framkvemd.

2) [ vidauka A vid samninginn er skra yfir idefni. Sérhverjum adila ad samningnum ber skylda til ad banna idefnin 4
skranni og/eda gripa til radstafana a svidi laga og stjornsyslu sem eru naudsynlegar til ad tryma framleidslu peirra,
notkun, innflutningi og utflutningi.

3) Raostefna adila a0 samningnum akvad, skv. 9. mgr. 8. gr. samningsins, 4 tiunda fundi sinum fra 6. til 17. jini 2022 ad
breyta vidauka A vid samninginn til ad fella perflioréhexansulfonsyru (PFHxS), solt hennar og skyld efnasambdnd inn i
vidaukann an sérstakrar undanpagu.

4) bvi @tti einnig ad breyta A-hluta I. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1021 sem inniheldur skra yfir efni sem eru skrad i
samninginn og i bdokuninni sem og efni sem eru eingdngu skrad i samninginn til ad fella inn i hann
perflioréhexansulfonsyru, solt hennar og skyld efnasambdnd.

5) [ pvi skyni ad styrkja beitingu og framfylgd 3. gr. reglugerdar (ESB) 2019/1021 i Sambandinu atti ad fastsetja
vidmidunarmdork fyrir perfliorohexansulfonsyru, solt hennar og skyld efnasambond sem koma fyrir sem oviljandi
snefiladskotaefni i efnum, blondum og hlutum. Fastsetja atti viomidunarmorkin vid 0,025 mg/kg fyrir perflior-
ohexansulfonsyru, p.m.t. solt hennar, og vid 1 mg/kg fyrir hvert perflioréhexanstulfonsyruskylt efnasamband eda
samsetningu pessara efnasambanda. Ad pvi er vardar notkun i slokkvifrodu par sem ekki er sem stendur unnt ad na
pessum vidmidunarmorkum etti ad fastsetja heerri styrkleikamork, med fyrirvara um endurskodun framkvem-
dastjornarinnar innan priggja ara eftir gildistoku med pad i huga ad leekka morkin.

6) bvi etti ad breyta reglugerd (ESB) 2019/1021 til samreemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Akvaedum 1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1021 er breytt i samrzemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 198, 8.8.2023, bls. 24. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 267/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn (bidur birtingar).

1) Stjtio. ESB L 169, 25.6.2019, bls. 45.

(®» Stjtio. ESB L 209, 31.7.2006, bls. 3.

(®) Stjtio. ESB L 81, 19.3.2004, bls. 37.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 30. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

[ A-hluta 1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1021 er eftirfarandi farslu bett vid:

Sérstok undanpaga vardandi notkun efnis sem

Efni CAS-nr. EB-nr. milliefnis eda adrar athugasemdir

—

Perfliorohexanstlfonsyra  (PFHxS),  s6lt|355-46-4 og [206-587-1 og AQ pvi er vardar pessa feerslu skal b-lidur
hennar og skyld efnasambdnd: onnur onnur 1. mgr. 4. gr. gilda um styrk perflior-
ohexansulfonsyru eda salta hennar sem
nemur 0,025 mg/kg (0,0000025% midad
vid pyngd) eda minna pegar pau koma fyrir
i efnum, blondum eda hlutum.

,Perfliorohexansulfonsyra  (PFHxS),  solt
hennar og skyld efnasambo6nd* merkir eftirfa-
randi:

i.  perfliordhexansulfonsyra, p.m.t. allar

areinottar hverfur hennar 2. AJ pvi er vardar pessa feerslu skal b-lidur

1. mgr. 4. gr. gilda um summu styrks allra
ii.  solt hennar, perfluorohexansulfonsyruskyldra efnasam-
banda sem nemur 1 mg/kg (0,0001% midad
vid pyngd) eda minna pegar pau koma fyrir
i efnum, blondum eda hlutum.

iii. efnasambond sem eru skyld per-
flaroréhexansulfonsyru sem eru, ad pvi er
vardar samninginn, 61l efni sem innihalda

CeF13S-i0efnahlutann sem einn af byg- 3. AJ pvi er vardar pessa ferslu skal b-lidur
gingarpattunum og sem brotna nidur i 1. mgr. 4. gr. gilda um styrk perflior-
perfliorohexansulfonsyru. ohexansulfonsyru, salta hennar og skyldra

efnasambanda sem nemur 0,1 mgkg
(0,00001% midad vid pyngd) eda minna
pegar pau koma fyrir i pykktum slokk-
vifrodublondum sem skal nota eda eru
notadar vid framleidslu & 6drum slokkvif-
rodublondum. Framkvaemdastjornin  skal
endurskoda og meta pessa undanpagu eigi
sidar en 28. agust 2026.“




23.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/105

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/20
(ESB) 2023/1421

frd 6. jali 2023

um ad sampykKkja brennisteinstvioxio sem er leyst uir natriummetabisilfiti sem virkt efni til notkunar i
seefivorur i voruflokki 9 i samrzemi vio reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (1), einkum a-1id 1. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Efnastofnun Evropu (hér a eftir nefnd Efnastofnunin) barst umsokn 2. desember 2013, i samremi vid 1. mgr. 7. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, um sampykki fyrir brennisteinstvioxidi sem er leyst Gr natriummetabistlfiti sem virku
efni til notkunar 1 seefivorur i voruflokki 9, rotvarnarefni fyrir trefjar, ledur, ghmmi og fj6llidud efni, eins og lyst er i
V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012. Logbeert yfirvald 1 Pyskalandi (hér & eftir nefnt 16gbaert matsyfirvald)
lagdi mat 4 umsoknina.

Logbeert matsyfirvald lagdi matsskyrsluna um umsdknina fyrir Efnastofnunina 22. januar 2018 dsamt nidurstodum Ur
mati sinu. Efnastofnunin fjalladi um matsskyrsluna og nidurstédurnar a teknifundum.

[ samreemi vid a-1id annarrar undirgreinar 1. mgr. 75. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 utbyr sefivorunefndin alit
Efnastofnunarinnar ad pvi er vardar umsoknir um sampykki fyrir virkum efnum. [ samremi vid 4. mgr. 8. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 sampykkti safivorunefndin alit Efnastofnunarinnar 26. september 2022 (2), med
hlidsjon af nidurstodum 16gbeera matsyfirvaldsins.

[ alitinu komst Efnastofnunin ad peirri nidurstddu ad gera megi rad fyrir ad sefivorur i voruflokki 9, par sem notad er
brennisteinstvioxid sem er leyst ur natriummetabisulfiti, uppfylli vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i b-1lid 1. mgr.
19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, ad pvi tilskildu ad tiltekin skilyrdi sem varda notkun peirra séu uppfyllt.

AJ teknu tilliti til alits Efnastofnunarinnar er rétt ad sampykkja brennisteinstvioxid sem er leyst ur natriummetabistlfiti
sem virkt efni til notkunar i sefivorur i voruflokki 9, med fyrirvara um samraemi vid tiltekin skilyroi.

Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Brennisteinstvioxid sem er leyst Gr natriummetabisalfiti er sampykkt sem virkt efni til notkunar i seefivorur i voruflokki 9, med

fyrirvara um skilyrdi sem sett eru fram i vidaukanum.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 174, 7.7.2023, bls. 9. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 267/2023 fra

®
A

27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Sefivérunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu brennisteinstvioxidi sem er leyst ur natriummetabisalfiti, voruflokkur 9
(Opinion on the application for approval of the active substance sulfur dioxide released from sodium metabisulfite; Product-type 9),
ECHA/BPC/355/2022, sampykkt 26. september 2022.
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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 6. juli 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
.. TUPAC-heiti , S .. . . Sampykki gildir | Voruflok- - Sk
1
Almennt heiti Kennintmer Lagmarkshreinleiki virka efnisins (') Dagsetning sampykkis til og med kur Sérstok skilyrdi
Brennistein- TUPAC-heiti: Lagmarkshreinleiki natriumme- 1. aglist 2023 31.jali 2033 9 Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyrdum:
stvioxid sem er|dinatriumdisulfit tabisulfits: 95% massahlutfall 1) I mati 4 vérum skal huga sérstaklega ad vahrifum,

leyst r natrium-
metabisulfiti

EB-nr.: 231-673-0

CAS-nr.: 7681-57-4

2)

ahaettum og verkun sem tengjast allri notkun sem fellur
undir umsékn um leyfi en er ekki fjallad um i
ahaettumatinu a virka efninu sem fram for & vettvangi

Sambandsins.

[ mati 4 vérum skal huga sérstaklega ad:
a) peim sem nota efnid i atvinnuskyni,

b) smabornum.

(") Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vorunni sem sett er 4 markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt

virka efninu sem

var metio.
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/21
(ESB) 2023/1429

fra 7. juli 2023

um aé sampykkja kjarna ur grabra (Chrysanthemum cinerariaefolium), ir opnum og proskudum blémum
Tanacetum cinerariifolium, fenginn med koltvisyringi i yfirmarksastandi, sem virkt efni til notkunar i
sefivorur i voruflokki 18 i samrzemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (1), einkum pridju undirgrein 1. mgr. 89. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med framseldri reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 (2) er komid & fot skra yfir fyrirliggjandi virk
efni sem meta skal med tilliti til hugsanlegs sampykkis fyrir peim til notkunar i sefivorur. St skra naer m.a. yfir kjarna
ur grabra (Chrysanthemum cinerariaefolium), Gr opnum og proskudum blomum Tanacetum cinerariifolium, fenginn
med koltvisyringi i yfirmarksastandi.

2) Kjarni ar grabra (Chrysanthemum cinerariaefolium), Gr opnum og proskudum blémum Tanacetum cinerariifolium,
fenginn med koltvisyringi i yfirmarksastandi, hefur verid metinn fyrir notkun i sefivorur i voruflokki 18, skordyraeitur,
mitlaseefar og vorur til ad verjast 6drum liddyrum, eins og flokknum er lyst i V. vidauka vid tilskipun Evrépupingsins og
radsins 98/8/EB (3), sem samsvarar voruflokki 18 eins og flokknum er lyst i V. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 528/2012.

3) Spann var tilnefndur sem skyrslugjafaradildarriki og 16gbeert matsyfirvald Spanar lagdi matsskyrslu asamt nidurstédum
fyrir framkvaemdastjornina 1. september 2010. AJ lokinni framlagningu matsskyrslunnar foru fram umraedur a
teeknifundum skipulogdum af framkvamdastjorninni og, eftir 1. september 2013, Efnastofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Efnastofnunin).

4) Af 2. mgr. 90. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 leidir ad meta tti efni, sem adildarrikin hafa lokid vid ad meta fyrir
1. september 2013, 1 samraemi vid dkvadin i tilskipun 98/8/EB.

5) { samraemi vid a-1id annarrar undirgreinar 1. mgr. 75. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 utbyr safivérunefndin alit
Efnastofnunarinnar ad pvi er vardar umsoknir um sampykki fyrir virkum efnum. I samremi vid 2. mgr. 7. gr.
framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 1062/2014 sampykkti seefivorunefndin alit Efnastofnunarinnar (4) 22. névember 2022,
med hlidsjon af nidurstodum logbaera matsyfirvaldsins.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 175, 10.7.2023, bls. 12. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 267/2023
fra 27. Oktdber 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

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

(?) Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 fra 4. agtst 2014 um vinnuaztlunina um kerfisbundna athugun a 6llum
fyrirliggjandi virkum efnum sem safivorur innihalda og um getur i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid. ESB
L 294,10.10.2014, bls. 1).

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. febraar 1998 um markadssetningu saefiefna (Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).

(*) Sefivorunefndin, alit & umsokn um sampykki fyrir virka efninu kjarna Gr grabra (Chrysanthemum cinerariaefolium), ur opnum og
proskudum blémum af Tanacetum cinerariifolium, fengnum med koltvisyringi i yfirmarksastandi, voruflokkur 18 (Opinion on the
application for approval of the active substance Chrysanthemum cinerariaefolium, extract from open and mature flowers of Tanacetum
cinerariifolium obtained with supercritical carbon dioxide; Product-type 19) ECHA/BPC/366/2022, sampykkt 22. névember 2022.
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6) Efnastofnunin komst ad peirri nidurstddu i alitinu ad gera megi rad fyrir ad sefivorur i voruflokki 18 sem innihalda
kjarna Gr grabra (Chrysanthemum cinerariaefolium), Gr opnum og proskudum blémum af Tanacetum cinerariifolium,
fenginn med koltvisyringi i yfirmarksastandi, uppfylli kr6furnar sem melt er fyrir um i b-, c- og d-lid 1. mgr. 5. gr.
tilskipunar 98/8/EB ad pvi tilskildu ad tiltekin skilyrdi sem varda notkun peirra séu uppfyllt.

7) AQ teknu tilliti til alits Efnastofnunarinnar er rétt ad sampykkja kjarna Gr grabra (Chrysanthemum cinerariaefolium), Gr
opnum og proskudum bléomum af Tanacetum cinerariifolium, fenginn med koltvisyringi i yfirmarksastandi, sem virkt
efni til notkunar i seefivorur i voruflokki 18, med fyrirvara um samreemi vid tiltekin skilyroi.

8) Adur en virkt efni er sampykkt ztti ad veita hafilegan frest svo ad hagsmunaadilar geti gert paer undirbtningsradstafanir
sem eru naudsynlegar til ad uppfylla nyju kréfurnar.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samrami vio alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Kjarni ur grabrd (Chrysanthemum cinerariaefolium), ur opnum og proskudum blémum Tanacetum cinerariifolium, fenginn
med koltvisyringi i yfirmarksastandi, er sampykktur sem virkt efni til notkunar i seefivorur 1 voruflokki 18 1 samraemi vid
skilyrdin sem sett eru fram i vidaukanum.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 7. juli 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Almennt heiti IUPA.C -,hem La.gmarksl'lr.elnlelkl Dagsetning sampykkis Sambykki gildir til og Voruflokkur Sérstok skilyrdi
Kennintimer virka efnisins (') med
Kjarni ur grabra (Chrysan-|100% massahlutfall 1. febraar 2025 31. januar 2035 18 Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroum:

Kjarni ur grabra (Chrysan-
themum cinerariaefolium)
ur koltvisyringi i yfirmar-
ksastandi

themum  cinerariaefolium),
ur opnum og proskudum
blomum Tanacetum cinera-
ritfolium, med

koltvisyringi i

fenginn
yfirmark-
sastandi

EB-nr.: 289-699-3
CAS-nr.: 89997-63-7

1))

2)

3)

[ mati 4 vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum,
ahattum og verkun sem tengjast allri notkun sem
fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i
ahettumatinu 4 virka efninu sem fram for &
vettvangi Sambandsins,
i mati & vorum skal huga sérstaklega ad:
i. peim sem nota efnid i atvinnuskyni og almen-
ningi,
ii. yfirbordsvatni og seti ad pvi er vardar vorur sem
eru notadar med umfangsmikilli udun utanhuss,
meta skal hvort porf sé 4 ad fastsetja ny
hamarksgildi leifa eda breyta gildandi hamarks-
gildum leifa fyrir vorur, sem gaetu leitt af sér leifar i
matvaelum eda foori, i samremi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 (2) eda
reglugerd  Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 396/2005 (3), og gripa til hvers kyns videigandi
radstafana til ad draga ur ahettu til ad tryggja ad
ekki sé farid yfir slik hamarksgildi leifa.

(") Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vorunni sem sett er 4 markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt
virka efninu sem var metid.

(?) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i matvaelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu 4
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febraar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda 4 matvelum og foori ur plontu- og dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE
(Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1).
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1545 2023/EES/85/22
fra 26. juli 2023

um breytingu 4 reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 a0 pvi er vardar merkingar a
lyktarofnzemisvoldum i snyrtivorum (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépubpingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. ndévember 2009 um snyrtivorur (1),
einkum 1. mgr. 31. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Lyktarefni eru lifreen efnasambdnd med einkennandi, yfirleitt géda, lykt. Pau eru mikid notud i ilmvotn og adrar ilmandi
snyrtivorur en einnig 1 margar adrar vorur, s.s. pvotta- og hreinsiefni, mykingarefni og adrar heimilisvorur.

Snertiofneemi er breytt sérteek vidbrogd i dnemiskerfi manna sem eru vidvarandi alla evina. Vid endurtekin vahrif fra
negilegu magni af ofn@misvaldi getur proast exem (hudbolga vegna snertiofnemis). Ef einstaklingur er pegar ordinn
nemur fyrir ofn@misvaldi nagir mun legri styrkur til ad koma af stad einkennum ofnemis. Heegt er ad atla
ad 1-9% ibta i Sambandinu séu med ofnaemi fyrir lyktarofneemisvoldum (2).

Mismunandi rédstafanir mida ad pvi ad vernda alla ibuana gegn pvi ad fa ofnaemi fyrir ilmefhum (frumforvarnir) og ad
vernda nema einstaklinga gegn pvi ad préa ofnemiseinkenni (sidforvarnir)

AQ pvi er vardar frumforvarnir kann takmérkun 4 lyktarofnemisvéldum ad vera fullnegjandi. Neemir einstaklingar geta
b6 proad med sér einkenni pegar peir verda fyrir vahrifum fra leegri styrk ofnemisvalds en sem nemur leyfoum
hamarksgildum. Sem radstofun til sidforvarna er pvi mikilvegt ad veita upplysingar um tilvist einstakra
lyktarofneemisvalda i snyrtivorum til ad namir einstaklingar geti fordast snertingu vid efni sem peir hafa ofneemi fyrir.

[ samraemi vid g-1id 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 skal pvi adeins bjoda snyrtivoru fram & markadi
Sambandsins ad skra yfir innihaldsefni komi fram 4 umbudum hennar. Enn fremur er tilgreint i peirri grein ad ilmefni og
arOmatiskar samsetningar og hraefni peirra skuli nefnd ,,ilmefni eda , lyktarefni“ i skranni yfir innihaldsefni og ad til
vidbotar skuli geta um efni sem tilgreina skal i dalkinum ,,Annad“ i III. vidauka vid pa reglugerd. Sem stendur skal geta
um 24 lyktarofnaemisvalda, sem eru tilgreindir i feerslum 45 og 67 til 92 1 III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009,
i skranni yfir innihaldsefni (merktir hver fyrir sig).

™

®
A

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 188, 27.7.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 270/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

,Impact assessment study on fragrance labelling on cosmetic products® - Utgafuskrifstofa Evrépusambandsins (europa.eu), bls. 64.
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6) Sem svar vid beidni framkvamdastjornarinnar um uppferslu 4 skranni yfir lyktarofneemisvalda sem eru merktir hver
fyrir sig sampykkti visindanefndin um 6ryggi neytenda alit & allsherjarfundi sinum 26.-27. juni 2012 (3). Hun stadfesti
a0 lyktarofnamisvaldar, sem eru tilgreindir i faerslum 45 og 67-92 i IIl. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009,
skipti enn mali. Enn fremur tilgreindi hiin 56 lyktarofna@misvalda til vidbotar sem hafa 4n efa valdid ofnemi hja
monnum og sem ekki parf ad merkja sérstaklega eins og er.

7) [ 1josi alits visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda ma draga pa alyktun ad hugsanleg ahztta stedji ad heilbrigdi manna
vegna notkunar a pessum lyktarofnaemisvoldum til vidbotar sem visindanefndin um 6ryggi neytenda tilgreindi og ad pad
s¢ naudsynlegt ad upplysa neytendur um tilvist pessara lyktarofnemisvalda. bess vegna etti ad innleida pa skyldu i
III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 ad merkja pessa lyktarofneemisvalda hvern fyrir sig pegar styrkur peirra
fer yfir 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir notkun og 0,01% i vérum sem 4 ad skola burt eftir notkun. Enn
fremur @tti ad meohondla lyktarefni, s.s. olifreent umbreytta medvaka og lifreent umbreytta medvaka sem hagt er ad
umbreyta i pekkta snertiofneemisvalda med loftoxun eda lifvirkjun, sem jafngild lyktarofnemisvoldum og pau @ttu ad
falla undir sému takmarkanir og adrar krofur samkvamt reglum.

8) [ pagu samremis og til gloggvunar er einnig naudsynlegt ad uppfera tilteknar ferslur sem fyrir eru um
lyktarofneemisvalda i III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 med pvi ad samreema almenn heiti efnanna vid
heitin sem eru i nyjustu utgafunni af skranni yfir almenn heiti innihaldsefna, sem um getur i 33. gr. peirrar reglugerdar,
og med pvi a0 flokka svipud efni saman i eina faerslu. Ef morg almenn heiti innihaldsefna eru til yfir tiltekid efni atti
enn fremur ad tilgreina i einstokum krofum um merkingar hvada heiti skal nota i skranni yfir innihaldsefni, sem um
getur 1 g-lid 1. mgr. 19. gr., til pess ad merkingin verdi einfaldari og neytendavanni sem og til ad audvelda starf
rekstraradila og landsyfirvalda.

9) [ pagu heildstedni og til gloggvunar er einnig naudsynlegt ad uppfera tilteknar ferslur sem fyrir eru um
lyktarofneemisvalda i III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 med pvi ad bata vid hverfum og med pvi ad beaeta
vid og breyta vidkomandi CAS-numerum og EB-niimerum og audvelda pannig starf rekstraradila og landsyfirvalda.

10)  bar ed liklegt er ad uppferd skra yfir lyktarofnemisvalda leidi af sér ferslur i III. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1223/2009 sem innihalda beedi takmarkanir sem fyrir eru og nyjar takmarkanir er naudsynlegt ad fastsetja ad
rekstraradilar skuli annars vegar halda afram ad beita takmorkunum sem fyrir eru og hins vegar ad peim sé gefinn
haefilegur frestur til ad fara ad nyju takmérkununum.

11) A0 pvi er vardar nyju takmarkanirnar etti ad gefa rekstraradilum haefilegan frest til ad adlagast peim med pvi ad gera
breytingar 4 efnasamsetningum og ilatum sem eru naudsynlegar til ad tryggja ad einungis snyrtivorur, sem eru i
samremi vid nyju krofurnar, séu settar & markad. Einnig etti a0 gefa rekstraradilum heefilegan frest til ad taka
snyrtivorur af markadi sem uppfylla ekki nyju kréfurnar og voru settar 4 markad 40ur en nyju dkvaedin um merkingar
taka gildi. Ad teknu tilliti til tiltdlulega litils og stodugs hlutfalls neytenda sem préa med sér hudbolgu vegna
snertiofnaemis, mikils fjolda nyrra lyktarofneemisvalda sem skal merkja hvern fyrir sig og verulegs fjolda snyrtivara sem
eiga i hlut &tti umbreytingartimabilid, eftir pvi sem vid 4, ad vera 3 ar og 5 ar.

12)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru 1 samraemi vio alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvadum III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

(®) SCCS (Visindanefndin um 6ryggi neytenda), ,,opinion on fragrance allergens in cosmetic products® (SCCS/1459/11), 26.—27 juni 2012.
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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 26. juli 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Akvaedum III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir:

VIDAUKI

1) 1stad ferslna 45, 46, 70, 73, 86, 88, 109, 114, 122, 124, 131, 133, 154, 157, 175, 196 og 324 kemur eftirfarandi:

Tilvis-
unar-
nimer

Audkenning efna

Takmarkanir

Efnaheiti/INN

Heiti i skra yfir almenn
heiti innihaldsefna

CAS-numer

EB-ntmer

Vorutegund,
likamshlutar

Héamarksstyrkur
i efnablondu
sem er tilbuin til
notkunar

Annad

Ordalag
notkunar-
skilyrda og

varnadarorda

h

45

Bensylalkohol© (%)

Benzyl Alcohol

100-51-6

202-859-9

[ 68rum tilgangi en til ad hindra myndun Orvera i

vorunni. Tilgangurinn verdur ad koma greinilega fram i

kynningu vorunnar.

Tilvist efnisins skal tilgreind 1 skranni yfir innihaldsefni,

sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

fer yfir:

— 0,001% 1 vorum sem ekki a4 ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.

46

6-metylkimarin (**)

6-Methyl Coumarin

92-48-8

202-158-8

Vorur i munn

0,003%

Tilvist efnisins skal tilgreind 1 skranni yfir innihaldsefni,

sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

fer yfir:

— 0,001% 1 vorum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.

70

3,7-dimetyl-2,6-
oktadienal

(E)-3,7-dimetylokta-2,
6-dienal (*)

(2)-3,7-dimetylokta-2,
6-dienal (*)

Citral

Geranial

Neral

5392-40-5

141-27-5

106-26-3

226-394-6

205-476-5

203-379-2

Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem ,,sitral® i

skranni yfir innihaldsefni, sem um getur i g-lid 1. mgr.

19. gr., pegar styrkur efnisins eda efnanna fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
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73 Fendl, 2-metoxy-4- Isoeugenol 97-54-1 202-590-7 |a) Voruri b) 0,02% (a) (b)
(1-prépenyl) munn Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
b) Adrar sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
vorur fer yfir:
(E)-2-metoxy-4- 5932-68-3 227-678-2 — 0,001% i vorum sem ekki a ad skola burt eftir
(prop-1-enyl)fendl, notkun
(trans-isoevgenol) — 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
(Z)-2-metoxy-4- 5912-86-7 227-633-7
(prop-1-enyl)fendl,
(cis-isdevgendl)
86 Sitronellol/ (£) Citronellol 106-22-9/ 203-375-0/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
3,7-dimetyl-6-okten-1-061 26489-01-0 [247-737-6 sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:
— 0,001% 1 vorum sem ekki & ad skola burt eftir
(3R)-3,7-dimetylokt-6-en- 1117-61-9 214-250-5 notkun
1-01 — 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
(35)-3,7-dimetylokt-6-en- 7540-51-4 231-415-7
1-61
88 1-metyl-4-prop-1-en-2-yl- | Limonene 138-86-3/ 205-341-0/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
syklohexen,  dl-limonen 7705-14-8 231-732-0 sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
(handhverfuj6fn blanda), fer yfir:
dipenten (*) — 0,001% i vorum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
(R)-’p-r,nenta-1,8-d1en, 5989-27-5 2278135 Peroxi0gildid fyrir hvert efni skal vera legra en
(d-liménen) ;
20 mmol/L1S)
(S)-p-menta-1,8-dien, 5989-54-8 227-815-6

(I-liménen) (*)
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109 Olia og utdrattur ur|Pinus Mugo Leaf Oil;{90082-72-7 |290-163-6 Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem ,,Pinus
laufum og sprotum Pinus|Pinus Mugo Twig Mugo® i skranni yfir innihaldsefni, sem um getur i g-1id
mugo (fjallafura), (**) Leaf Extract; Pinus 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur efnisins eda efnanna fer

Mugo Twig Oil yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
Peroxidgildid skal vera laegra en 10 mmol/L1>

114 Olia og Autdrattur ur|Pinus Pumila Needle|[97676-05-6 |307-681-6 Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem ,,Pinus
laufum og sprotum Pinus |Extract; Pumila“ 1 skranni yfir innihaldsefni, sem um getur i g-lid
pumila (runnafura) (**) |[Pinus Pumila Twig 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur efnisins eda efnanna fer

Leaf Extract; yfir:
Pinus Pumila Twig — 0,001% 1 vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
Leaf Oil notkun
— 0,01% 1 vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
Peroxidgildid skal vera laegra en 10 mmol/L(>

122 Olia og utdrattur 1r|Cedrus Atlantica Bark|92201-55-3/ [295-985-9/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem
Cedrus atlantica | Extract; 8023-85-6 - ,Olia/utdrattur ur Cedrus Atlantica* i skranni yfir
(atlassedrus) (**) Cedrus Atlantica Bark innihaldsefni, sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar

Oil; styrkur efnisins eda efnanna fer yfir:

Cedrus Atlantica Bark — 0,001% i vorum sem ekki a4 a0 skola burt eftir
Water; notkun

Cedrus Atlantica Leaf — 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
Ezg:::’ Aflantica Peroxi0gildid skal vera legra en 10 mmol/L0>

Wood Extract;

Cedrus Atlantica

Wood Oil
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124 Terpentinugimmi  (Pinus| Turpentine 9005-90-7, |232-688-5, Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
spp.), terpentinuolia og 8006-64-2, |232-350-7, sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
hreinsud olia, terpentina, 8052-14-0 - fer yfir:
gufueimud (Pinus spp.) — 0,001% 1 vorum sem ekki a4 ad skola burt eftir
(**) notkun

— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
Peroxidgildid fyrir hvert efni skal vera lagra en
10 mmol/L1S

131 p-menta-1,3-dien (**) Alpha-Terpinene 99-86-5 202-795-1 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:

— 0,001% 1 vorum sem ekki a4 ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% 1 vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.

Peroxidgildid skal vera laegra en 10 mmol/LUS)

133 p-menta-1,4(8)-dien (**) |Terpinolene 586-62-9 209-578-0 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:

— 0,001% 1 vorum sem ekki a4 ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun
Peroxidgildid skal vera lagra en 10 mmol/L(>)
154 Mpyroxylon balsamum var.|Myroxylon 8007-00-9 232-352-8 0,4% Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem

pereirae, Utdrettir  og
eimi, perubalsamolia,
hrein og vatnsfri (perabal-
samolia) (**)

Balsamum  Pereirae

Balsam Extract;
Myroxylon

Balsamum  Pereirae

Balsam

Oil;

Myroxylon Pereirae

Oil;

Myroxylon Pereirae

Resin Extract;

Myroxylon Pereirae

Resin

,Olia/utdrattur ur Myroxylon Pereirae* i skranni yfir

innihaldsefni, sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar

styrkur efnisins eda efnanna fer yfir:

— 0,001% 1 vorum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
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157 1-(2,6,6-trimetyl-2- Alpha-Damascone;  [43052-87-5/ |-/ a) Voruri b) 0,02% (a) (b)
syklohexen-1-y1)-2- cis-Rose ketone 1 23726-94-5 |245-845-8 munn Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem
buten-1-6n19 (%) b) Adrar ,Rosaketon“ 1 skranni yfir innihaldsefni, sem um getur
trans-Rose ketone 1 |24720-09-0  |246-430-4 vorur g-1i0 1. mgr. 19. gr., begar styrkur efnisins eda efnanna
fer yfir:
1-(2,6,6- Rose ketone 4 (Dam-|23696-85-7 |245-833-2 — 0.001% { virum sem ekki & ad skola burt eftir
TR notkun
trimetylsyklohexa-1, ascone) . .
, , , — 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
3-dien-1-yl)-2-buten-
1-6n(16) (**)
1-(2,6,6-trimetyl-3- Rose ketone 3 (delta-|57378-68-4 |260-709-8
syklohexen-1-y1) Damascone)
-2-buten-1-6n(10) (**)
trans-Rose ketone 3 (71048-82-3  [275-156-8
(2)-1-(2,6,6-trimetyl-2-  |cis-Rose ketone 2 23726-92-3 |245-843-7
syklohexen-1-yl)- (cis-beta-Damascone)
2-blten-1-6n19) (%)
(E)-1-(2,6,6-trimetyl-2-  |trans-Rose ketone 2 [23726-91-2  245-842-1
syklohexen-1-yl)-2- (trans-beta-
buten-1-6n19 (*%) Damascone)
175 3-propyliden-1(3H)- 3-Propylide- 17369-59-4 |241-402-8 |a) Vorur i b) 0,01% a)
isobensofuranon, nephthalide munn Tilvist efnisins skal tilgreind 1 skranni yfir innihaldsefni,
3-propylidenpalid (**) b) Adrar sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
vorur fer yfir:
— 0,001% 1 vorum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
196 Sitrénujarnurtaolia, hrein|Lippia citriodora|8024-12-2/ |- 0,2% Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
(**) (**%) absolute 85116-63-8 [285-515-0 sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
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324

Metyl-2-hydroxybensoat
**)

Methyl Salicylate

119-36-8

204-317-7

a) Hudvorur
sem ekki a
a0 skola
burt eftir
notkun (ad
undanskild-
um and-
litsfarda,
fljotandi
likams-
kremi i
uda-/
vokva-
udaformi,
lyktareyoi i
uda-/vokva-
udaformi
og ilmefn-
um ad
stofni til ar
vatni og
alkoholi) og
harvorur
sem ekki 4
a0 skola
burt eftir
notkun (ad
undanskildu
m vorum i
uda-/vokva-
udaformi)

Andlitsfardi
(ad undan-
skildum
vorum fyrir
varir, augn-
farda og
andlits-
farda-
hreinsi)

b

~

¢) Augnfardi
og andlits-
farda-
hreinsir

a) 0,06%

b) 0,05%

) 0,002%

Ma ekki nota i efnablondur fyrir boérn yngri en 6 ara, ad

undanskildum k-1id ,, Tannkrem®.

Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,

sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
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d)

e)

g)

h

=

)

Harvorur
sem ekki a
a0 skola
burt eftir
notkun
(Goa-/
vokva-
udaform)

Lyktareydir
i0da-/
vokv-
audaformi

Fljotandi
likamskrem
i0da-/
vokvaudafo
rmi

Hudvorur
sem 4 ad
skola burt
eftir notkun
(ad undan-
skilinni
handsapu)
og harvorur
sem 4 ad
skola burt
eftir notkun

Handsapa

Ilmefni, ad
stofni til ar
vatni og
alkéholi

Vorur fyrir

varir

d) 0,009%

e) 0,003%

f) 0,04%

g) 0,06%

h) 0,6%

i) 0,6%

i) 0,03%
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2)

k) Tannkrem |k) 2,52%

1) Munnskol |1) 0,1%
sem er
xtlad
boérmum &
aldrinum
6 til 10 ara

m) Munnskol |m) 0,6%
sem er
xtlad
bérnum
eldri en
10 ara og
fullordnum

n) Munnédi  |n) 0,65%

(*)  Heimilt er a0 setja snyrtivorur sem innihalda petta efni, sem eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar, 4 markad Sambandsins til 31. jali 2026 og bj6da peer fram 4 markadi Sambandsins til 31. juli 2028.

(**) Heimilt er ad setja snyrtivorur sem innihalda petta efni, sem eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar, 4 markad i Sambandinu til 31. jali 2026 og bjoda paer fram 4 markadi i Sambandinu til 31. jali 2028 ad pvi
tilskildu ad peer séu i samreemi vid takmarkanirnar sem voru i gildi 15. agast 2023.

(***) Til notkunar sem ilmkjarnaoliur Gr sitronujarnurt (Lippia citriodora Kunth.) og afleidur, sja nr. 450 i II. vidauka.*

Feerslur 125, 126, 158, 160-163, 165, 167 og 168 falla brott.
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3) Eftirfarandi feerslum er beett vio:

Audkenning efna Takmarkanir
Tilvis- Ordalag
uln‘;lrs- Hamarksstyrkur notkunar-
, - Heiti i skra yfir almenn . e Vorutegund, i efnablondu skilyrda og
fumer Efnaheiti/INN heiti innihaldsefna CAS-niimer EB-niimer likamshlutar sem er tilbin Annad varnadarorda
til notkunar
a b c d e f g h i

327 |[3R-(30,3aB,7p,8aa)]- Acetyl Cedrene 32388-55-9 [251-020-3 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
1-(2,3,4,7,8,8a- sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
hexahydro-3,6,8, fer yfir:
8-tetrametyl-1H-3a, — 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
7-metanoasulen-5- notkun
yl)etan-1-6n (*) — 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.

328 Pentyl-2-hydroxybensoat | Amyl Salicylate 2050-08-0 218-080-2 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,

*) sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.

329 1-metoxy-4-(1E)-1- Anethole 104-46-1/ 203-205-5/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
propen-1-yl-bensen 4180-23-8 224-052-0 sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
(trans-anetol) (*) fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
330 Bensaldehyo (*) Benzaldehyde 100-52-7 202-860-4 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,

sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
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331 Bornan-2-6n, 1,7,7-| Camphor 76-22-2/ 200-945-0/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
trimetylbisykl6[2.2.1]-2- 21368-68-3/ [244-350-4/ sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
heptanén (*) 464-49-3/ 207-355-2/ fer yfir:

464-48-2 207-354-7 — 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.

332 (1R,4E,95)-4,11,11- Beta-Caryophyllene |87-44-5 201-746-1 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
trimetyl-8-metylenbisyklo sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
[7.2.0]andek-4-en (*) fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.

333 2-metyl-5-(prop-1-en-2-  |Carvone 99-49-0 /1202-759-5/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
yl)syklohex-2-en-1-6n, 6485-40-1/  [229-352-5/ sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
(5R)-2-metyl-5-prop-1- 2244-16-8 218-827-2 fer yfir:
en-2-ylsyklohex-2-en-1- — 0,001% i vorum sem ekki a ad skola burt eftir
on, (5S)-2-metyl-5-prop- notkun
1-en-2-ylsyklohex-2-en- — 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
1-6n (¥)

334 2-metyl-1-fenyl-2- Dimethyl  Phenethyl|151-05-3 205-781-3 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
propylasetat, Acetate sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
dimetylbensylkar- fer yfir:
binylasetat (*) — 0,001% 1 vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir

notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
335 Oktasykloheptadekan-2- |Hexadecanolactone |109-29-5 203-662-0 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,

on (*)

sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki a4 ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem & a0 skola burt eftir notkun.
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336 1,3,4,6,7,8-hexahydro- Hexamethylindanopyr | 1222-05-5 214-946-9 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
4,6,6,7,8,8- an sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
hexametylsyklopenta-y-2- fer yfir:
bensopyran (*) — 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir

notkun
— 0,01% i vérum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
337 3,7-dimetylokta-1,6-dien- |Linalyl Acetate 115-95-7 204-116-4 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
3-y1 asetat (*) sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
338 Mentol, dl-mentdl, Menthol 89-78-1/ 201-939-0/ Tilvist efnisins skal tilgreind 1 skranni yfir innihaldsefni,
I-ment6l, d-mentol (*) 1490-04-6 / |216-074-4/ sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
2216-51-5/ |218-690-9/ fer yfir:
15356-60-2 [239-387-8 — 0,001% 1 vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.

339 3-metyl-5-(2,2,3-trimetyl- | Trimethylcyclopenten [67801-20-1 |267-140-4 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
3-syklopentenyl)pent-4- |yl Methylisopentenol sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
en-2-61 (*) fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
340 o-hydroxybensaldehyd Salicylaldehyde 90-02-8 201-961-0 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,

(*)

sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

fer yfir:

— 0,001% i vérum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
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341 5-(2,3-dimetyltrisyklo Santalol 11031-45-1/ |234-262-4/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
[2.2.1.02,6]-hept-3-y1)-2- 115-71-9/ 204-102-8/ sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
metylpent-2-en-1-61 77-42-9 201-027-2 fer yfir:

(a-santalol), — 0,001% 1 vorum sem ekki a ad skola burt eftir
(1S-(1a,2a(Z),4a))-2- notkun

metyl-5-(2-metyl-3- — 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
metylenbisyklo[2.2.1]

hept-2-yl)-2-penten-1-61

(B-santaldl) (*)

342 [IR-(1a)]-a- Sclareol 515-03-7 208-194-0 Tilvist efnisins skal tilgreind 1 skranni yfir innihaldsefni,
etenyldekahydro-2- sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
hydroxy-a,2,5,5,8a- fer yfir:
pentametyl-1- — 0,001% 1 vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
naftalenprépandl (*) notkun

— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.

343 2-(4-metylsyklohex-3-en- | Terpineol 8000-41-7/ |232-268-1/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,

1-y)préopan-2-61, p-ment- 98-55-5/ 202-680-6/ sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

1-en-8-61  (o-terpineol), 138-87-4/ 205-342-6/ fer yfir:

1-metyl-4-(1-metylvinyl) 586-81-2 209-584-3 — 0,001% i vorum sem ekki a ad skola burt eftir
notkun

syklohexan-1-61
(B-terpinedl),
1-metyl-4-(1-
metyletyliden)
syklohexan-1-61
(y-terpinedl) (*)

— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
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344 1-(1,2,3,4,5,6,7,8-okta- | Tetramethyl 54464-57-2/ (259-174-3/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
hydro-2,3,8,8-tetramety | acetyloctahydronapht |54464-59-4/ |259-175-9/ sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
1-2-naftyl)etan-1-6n,  1-|halenes 68155-66-8/ [268-978-3/ fer yfir:

(1,2,3,4,5,6,7,8-okta- 68155-67-9/ |268-979-9/ — 0,001% i vorum sem ekki a ad skola burt eftir
hydro-2,3,5,5-tetrametyl- notkun

2-naftyl)etan-1-6n, 1-(1,2, — 0,01% i vérum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
3,5,6,7,8,8a-oktahydro-

2,3,8,8-tetrametyl-2-

naftyl)etan-1-6n, 1-(1,2,3,

4,6,7,8,8a-oktahydro-

2,3,8,8-tetrametyl-2-

naftyl)etan-1-6n (*)

345 3-(2,2-dimetyl-3- Trimethylbenzenepro |103694-68-4 (403-140-4 Tilvist efnisins skal tilgreind 1 skranni yfir innihaldsefni,
hydroxypropyl) panol sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
toluen (*) fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
346 4-hydroxy-3- Vanillin 121-33-5 204-465-2 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,

metoxybensaldehyd (*)

sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
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347 Olia og utdrattur ur|Cananga Odorata|83863-30-3/ |(281-092-1/ -/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem
blomum Cananga odorata|Flower Extract; |8006-81-3/ |-/ »Olia/utdrattur Gr Cananga Odorata® i skranni yfir
(ilmberkja), olia  og|Cananga Odorata|68606-83-7/ |297-681-1 innihaldsefni, sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar
utdrattur  Gr  blomum|Flower Oil 93686-30-7 styrkur efnisins eda efnanna fer yfir:

Ylang Ylang (*) — 0,001% i vorum sem ekki a4 ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.

348 Olia r laufum Cinn-|Cinnamomum Cassia|8007-80-5/ |-/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
amomum cassia (kanil-|Leaf Oil 84961-46-6  |284-635-0 sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
barkartré) (*) fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.

349 Olia ar berki Cinn-|Cinnamomum 8015-91-6/ |-/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
amomum zeylanicum | Zeylanicum Bark Oil |84649-98-9  (283-479-0 sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
(kaniltré) (*) fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.

350 Olia ur blomum Citrus|Citrus Aurantium|72968-50-4 |277-143-2 Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem ,,0lia Gr
aurantium  amara  og|Amara Flower Oil blomum Citrus Aurantium* { skranni yfir innihaldsefni,
dulcis (*) sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur

efnisins eda efnanna fer yfir:
Citrus  Aurantium|8028-48-6/ |232-433-8/ — 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
Dulcis Flower Oil ~ [8016-38-4 |- notkun

— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
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351 Olia ur berki Citrus|Citrus Aurantium|68916-04-1/ |-/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem ,,Olia ur
aurantium  amara  og|Amara Peel Oil 72968-50-4 (277-143-2 berki Citrus Aurantium® i skranni yfir innihaldsefni,
dulcis (*) sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur

Citrus Aurantium |97766-30-8/ [307-891-8/ efnisins eda efnanna fer yfir:

Dulcis Peel Oil; 8028-48-6/ |232-433-8/ — 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
Citrus Sinensis Peel |8008-57-9 - notkun

Oil — 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.

352 Olia ur Citrus aurantium |Citrus Aurantium |8007-75-8 616-915-9 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
bergamia (ilmappel-|Bergamia Peel Oil 89957-91-5 [289-612-9 sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
sinutré)  (ilmappelsinu- 68648-33-9/ |-/ fer yfir:
olia) (*) 8007-75-8/ |616-915-9/ — 0,001% 1 vorum sem ekki a ad skola burt eftir

85049-52-1 |- notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
353 Olia ur Citrus limon |Citrus Limon Peel Oil 84929-31-7/ |284-515-8/ Tilvist efnisins skal tilgreind 1 skranni yfir innihaldsefni,
(sitronutré) (*) 8008-56-8 - sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.

354 Olia ur Cymbopogon|Cymbopogon 8007-02-1/ |-/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem ,,Olia Gr
citratus (sitrénugras)/ | Schoenanthus Oil 89998-16-3  |289-754-1 sitronugrasi® i skranni yfir innihaldsefni, sem um getur i
schoenanthus/flexuosus g-1id 1. mgr. 19. gr., begar styrkur efnisins eda efnanna
(malabarsitronugras) (*) |Cymbopogon 91844-92-7 [295-161-9 fer yfir:

Flexuosus Oil — 0,001% i vorum sem ekki a4 ad skola burt eftir
notkun

Cymbopogon Citratus|8007-02-1/  [295-161-9/ — 0,01% i vérum sem 4 ad skola burt eftir notkun.

Leaf Oil 91844-92-7 |295-161-9

355 Olia  Gr  Eucalyptus|Eucalyptus Globulus|97926-40- 308-257-3/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem ,,Olia ur
globulus  (blagimmitré) | Leaf Oil; 4/ 8000-48-4/ |616-775-9/ Eucalyptus Globulus* i skranni yfir innihaldsefni, sem
*) um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur efnisins

Eucalyptus Globulus|8000-48-4 616-775-9 eda efnanna fer yfir:

Leaf/Twig Oil

— 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
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356 Olia ur Eugenia caryop-|Eugenia Caryophyllus|8000-34-8 /|616-772-2/ -/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem ,,Olia r
hyllus (negultré) (*) Leaf Oil 8015-97-2/  |284-638-7 Eugenia Caryophyllus® i skranni yfir innihaldsefni, sem
84961-50-2 um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur efnisins
eda efnanna fer yfir:
Eugenia Caryophyllus|84961-50-2  |284-638-7 — 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
Flower Oil notkun
— 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
Eugenia Caryophyllus|84961-50-2  [284-638-7
Stem oil
Eugenia Caryophyllus|84961-50-2 284-638-7
Bud oil
357 Olia og utdrattur 1r|Jasminum 84776-64-7/ |283-993-5/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem
Jasminum grandiflorun/ | Grandiflorum Flower|90045-94-6/ |289-960-1/ -/ ,»Olia/utdrattur Gr jasminu“ i skranni yfir innihaldsefni,
officinale (lzeknajasmina) (*) | Extract; 8022-96-6/ |- sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur
Jasminum Officinale |8024-43-9 289-960-1 efnisins eda efnanna fer yfir:
Oil; 90045-94-6 — 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
Jasminum Officinale notkun
Flower Extract — 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun
358 Olia Ur Juniperus virgini-|Juniperus Virginiana|8000-27-9 /|-/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem ,,Olia r
ana (blyantseinir) (*) Oil; Juniperus Virg-|{85085-41-2 |285-370-3 Juniperus Virginiana“ i skranni yfir innihaldsefni, sem
iniana Wood Oil um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur efnisins
eda efnanna fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
359 Olia ur Laurus nobilis|Laurus Nobilis Leaf|8002-41-3/ |-/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
(larvidur) (*) (**%*) Oil 8007-48-5/ |-/ sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
84603-73-6 |283-272-5 fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
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360 Olia/utdrattur ur|Lavandula  Hybrida|91722-69-9/ |294-470-6/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem
Lavandula hybrida Oil; 8022-15-9/ |-/ ,»Olia/utdrattur  ur Lavandula® i  skranni  yfir
Lavandula  Hybrida|93455-96-0/ |-/ innihaldsefni, sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar
Extract; 93455-97-1/ |-/ styrkur efnisins eda efnanna fer yfir:
Lavandula  Hybrida|92623-76-2 [296-408-3 — 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
Flower Extract; notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
Olia/atdrattur ur|Lavandula Intermedia|84776-65-8/ |283-994-0/
Lavandula intermedia, Flower/Leaf/Stem 8000-28-0/ |-/
Extract;  Lavandula|90063-37-9 |289-995-2
Intermedia
Flower/Leaf/Stem
Oil; Lavandula
Intermedia Oil
Olia/atdrattur ur Lavand-|Lavandula 84776-65-8/ |283-994-0/
ula angustifolia (*) Angustifolia Oil;|8000-28-0/ |-/
Lavandula 90063-37-9 {289-995-2
Angustifolia
Flower/Leaf/Stem
Extract
361 Olia ur Mentha piperita|Mentha Piperita Oil  {8006-90-4/ |-/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
(piparmynta) (*) 84082-70-2 |282-015-4 sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
362 Olia Gr Mentha spicata|Mentha Viridis Leaf|8008-79-5/ |616-927-4/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
(hrokkinmynta) (gard-|Oil 84696-51-5 [283-656-2 sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

myntuolia) (*)

fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
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363 Utdrattur r  Narcissus|Narcissus ~ Poeticus|90064-26-9/ |290-087-3/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem
poeticus (hvitasunnulilja)/| Extract 68917-12-4 |- ,Utdrattur ar Narcissus® i skranni yfir innihaldsefni,
seudonarcissus sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur
P e s . Narcissus 90064-27-0  {290-088-9 o N y . ¢ g bee g
(paskalilja)/jonquilla ) efnisins eda efnanna fer yfir:
(jonsmessulilja)/tazetta FECHdOoNArCissus — 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
(jantarlilja) (*) Flower Extract notkun
Narcissus ~ Jonquilla|90064-25-8  |290-086-8 — 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
Extract
Narcissus Tazetta
Extract
364 Olia ur Pelargonium|Pelargonium 90082-51-2/ {290-140-0/ - Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
graveolens (ilmpelargon-|Graveolens  Flower |8000-46-2 sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
ia) (*) Oil fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
365 Olia ur Pogostemon|Pogostemon Cablin|8014-09-3/ |-/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
cablin (*) Oil 84238-39-1 |282-493-4 sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
366 Olia/atdrattur ur blémum |Rosa Damascena |8007-01-0/ |-/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind sem
Rosa damascena|Flower Oil; Rosa|90106-38-0/ |290-260-3 ,Olia/utdrattur Gr blomum résa“ {1 skranni yfir
(krossfararos), Damascena  Flower innihaldsefni, sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar
Extract styrkur efnisins eda efnanna fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
Olia/atdrattur ur blomum|Rosa Alba Flower|93334-48-6 |297-122-1 notkun
Rosa alba (bjarmarés), Oil; Rosa Alba — 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
Flower Extract
Olia ur blomum Rosa|Rosa Canina Flower|84696-47-9 [283-652-0
canina (hundaros), Oil
Olia/atdrattur ur Rosa|Rosa Centifolia|84604-12-6 |283-289-8

centifolia (fjolbladards),

Flower Oil; Rosa
Centifolia Flower
Extract
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Olia ur bléomum Rosa|Rosa Gallica Flower|84604-13-7 |283-290-3
gallica (gallaros), Oil
Olia ur blémum Rosa|Rosa Moschata |- -
moschata (moskusros), Flower Oil
Olia ur blémum Rosa|Rosa Rugosa Flower|92347-25-6 |296-213-3
rugosa (gardaros) (*) Oil
367 Olia ur Santalum album|Santalum Album Oil |8006-87-9/ |-/ Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
(hvitur sandelvidur) (*) 84787-70-2 |284-111-1 sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
368 Fenodl, 2-metoxy-4-(2- | Eugenyl Acetate 93-28-7 202-235-6 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
propenyl)-, asetat (*) sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki a4 ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem a ad skola burt eftir notkun.
369 2,6-oktadien-1-0l, 3,7-|Geranyl Acetate 105-87-3 203-341-5 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,
dimetyl-,1-asetat, (2E)- sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess
*) fer yfir:
— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun
— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
370 2-metoxy-4-prop-1- Isoeugenyl Acetate 93-29-8 202-236-1 Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir innihaldsefni,

enylfenylasetat (*)

sem um getur 1 g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar styrkur pess

fer yfir:

— 0,001% i vorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun

— 0,01% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun.
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371 2,6,6-trimetylbi- Pinene 80-56-8/ 201-291-9/ Tilvist efnisins eda efnanna skal tilgreind i skranni yfir
syklo[3.1.1]hept-2-en 7785-70-8/  {232-087-8/ innihaldsefni, sem um getur i g-1id 1. mgr. 19. gr., pegar
(a-pinen), 127-91-3/ 204-872-5/ styrkur efnisins eda efnanna fer yfir:
6,6-dimetyl- 2- 18172-67-3  |242-060-2 — 0,001% 1 vorum sem ekki 4 ad skola burt eftir
metylenbisyklo[3.1.1]hept notkun
an (B-pinen) (*) (**) — 0,01% i vorum sem 4 ad skola burt eftir notkun.
Peroxidgildid skal vera leegra en 10 mmol/L1S)
(*) Heimilt er ad setja snyrtivorur sem innihalda petta efni, sem eru ekki i samrami vid takmoérkunina/takmarkanirnar, 4 markad Sambandsins til 31. juli 2026 og bjoda per fram 4 markadi Sambandsins til

(**) DPar ed efnid er monodterpen fellur pad undir takmorkun um peroxidgildi sem sett er fram i faerslu 130.

31. jali 2028.

(***) Vid notkun 4 ,,0Olia Ur fraejum Laurus nobilis L. sja nr. 359 1 II. vidauka.*
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Nr. 85/134 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/23
(ESB) 2023/1194

fra 20. jini 2023

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2022/2346 ad bvi er vardar umbreytingarakvaedi vegna
tiltekinna vara an setlads leeknisfraedilegs tilgangs sem eru tilgreindar i XVI. vidauka vid reglugerd
Evrépubingsins og radsins (ESB) 2017/745 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lakningateki, um breytingu a
tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins
90/385/EBE og 93/42/EBE (1), einkum 2. mgr. 1. gr. i tengslum vid 1. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ 1. og 2. mgr. 2. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/2346 (2) eru sett fram
umbreytingarakvadi vegna vara sem kliniskar rannsoknir eru framkvaemdar 4 eda sem tilkynntur adili verdur ad taka
pétt i samreemismati 4. T 3. mgr. 2. gr. peirrar framkveemdarreglugerdar eru einnig sett fram sértzek umbreytingarakveedi
vegna vara sem falla undir vottord sem tilkynntur adili gefur Gt { samraemi vid tilskipun radsins 93/42/EBE (3).

2) Med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2023/607 (4) var umbreytingartimabilid, sem kvedid er & um i
reglugerd (ESB) 2017/745 vegna tiltekinna leekningatakja, framlengt, p.m.t. pau sem falla undir vottord sem tilkynntur
aoili gefur Gt i samraemi vid tilskipun 93/42/EBE sem gildir til 31. desember 2027 eda 31. desember 2028, med hlidsjon
af aheettuflokki tekisins.

3) Til ad tryggja samraemi og skapa réttarvissu fyrir rekstraradila @tti ad adlaga umbreytingarakveedin sem sett eru fram i
framkvemdarreglugerd (ESB) 2022/2346 vegna vara sem falla undir vottord sem tilkynntur adili gefur ut i samraemi vid
tilskipun 93/42/EBE ad peim sem sett eru fram i reglugerd (ESB) 2017/745, eins og henni var breytt med reglugerd
(ESB) 2023/607.

4) Vorur sem falla undir vottord sem tilkynntur adili gefur Gt i samraemi vid tilskipun 93/42/EBE njota gods af sérteeku
umbreytingarakvaedi sem melt er fyrir um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2022/2346. Akvadid hefur verid i gildi fra
22. desember 2022 og samkvamt pvi er heimilt ad setja pessar vorur & markad eda taka peer i notkun, med fyrirvara um
tiltekin skilyrdi, po ad vottordid sé fallid tr gildi. I tilvikum par sem slikar vorur njota ekki gods af framlengdu
umbreytingarakveedunum sem kvedio er a um i reglugerd (ESB) 2017/745, eins og henni var breytt med reglugerd
(ESB) 2023/607, etti ad veita pann moguleika, sem sérteekt umbreytingarakvaedi i pessari reglugerd, ad halda afram ad
setja paer 4 markad eda taka pear i notkun pd ad vottordid, sem tilkynntur adili gefur Ut i samreemi vid tilskipun
93/42/EBE, sé fallid ur gildi. Til ad tryggja samreemi attu gildandi skilyrdi sem sett eru fram i 120. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/745, eins og henni var breytt med reglugerd (ESB) 2023/607, ad vera uppfyllt.

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 158, 21.6.2023, bls. 62. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 276/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu & II. Vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

) Stjtio. ESBL 117, 5.5.2017, bls. 1.

() Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/2346 fra 1. desember 2022 um sameiginlegar forskriftir fyrir flokka vara an
®tlads leknisfredilegs tilgangs sem eru tilgreindir i XVI. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 um
lekningataeki (Stjtid. ESB L 311, 2.12.2022, bls. 60).

(®) Tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993 um laekningateeki (Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2023/607 fra 15. mars 2023 um breytingu 4 reglugerdoum (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746
ad pvi er vardar umbreytingarakvaedi um tiltekin leekningataki og laekningateeki til sjikdomsgreiningar i glasi (Stjtid. ESB L 80, 20.3.2023,
bls. 24).
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5) Til ad draga eins og unnt er r skdrun vid samraemismot & lekningatekjum sem falla undir vottord sem tilkynntur adili
gefur ut i samreemi vio tilskipun 93/42/EBE og draga par med ur alagi a tilkynnta adila og dhettu a skorti a tekjum atti
a0 framlengja umbreytingarakvaedin i framkvamdarreglugerd (ESB) 2022/2346 vegna vara sem kliniskar rannsoknir eru
framkvemdar 4 eda sem tilkynntur adili verdur ad taka patt i samreemismati 4, annars vegar um 18 manudi og hins vegar
um 30 manudi.

6) Umbreytingarakvaedin i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2022/2346 vegna vara sem kliniskar rannsoknir eru framk-
vaemdar a eda sem tilkynntur adili verdur ad taka patt i samremismati 4 koma til framkvaemda fra og med 22. jini 2023.
Til ad tryggja ad pessar vorur geti notid gods af framlengdu umbreytingarakvaedunum med beinum hetti ttu videigandi
akveeoi 1 pessari reglugerd ad koma til framkvaemda fra og med sama degi. Vorur sem falla undir vottord sem tilkynntur
adili gefur 0t i samreemi vid tilskipun 93/42/EBE hafa notid goéds af umbreytingarakveedunum sem sett eru fram i
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2022/2346 fra 22. desember 2022. Til ad tryggja ad pessar vorur geti snurdulaust notid
g00s af framlengdu umbreytingardkvaedunum og med pad i huga ad sérteeku skilyrdin sem sett eru fram i pessari
reglugerd tryggi samfellu vido pau sem voru adur i gildi @ttu videigandi akvaedi i pessari reglugerd einnig ad koma til
framkvaemda fra og med 22. juni 2023. Af pessum sdokum etti ad fella fyrra akvadid um beitingu fra 22. desember 2022
brott ur framkvemdarreglugerd (ESB) 2022/2346 fra peim degi pegar breytta akvaedid i pessari reglugerd kemur til
framkvemda.

7) Til ad tryggja ad rekstraradilar geti fengid skjotan adgang ad framlengdu umbreytingardkvaedunum, sem eru fastsett med
pessari reglugerd, og komid peim til framkvaemda ztti hin ad Odlast gildi frd peim degi sem hin birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

8) bvi etti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) 2022/2346 til samraemis vid pad.

9) Samrad var haft vid samremingarhopinn um laekningateeki.

10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit nefndarinnar um lackningateeki.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Framkvemdarreglugerd (ESB) 2022/2346 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum 2. gr. er breytt sem hér segir:
a) Akvadum 1. mgr. er breytt sem hér segir:
i.  Istad dagsetningarinnar ,22. juni 2028 i fyrstu undirgrein kemur ,,31. desember 2029,
ii. I stad dagsetningarinnar ,22. juni 2026 i pridju undirgrein kemur ,,31. desember 2027,
iti. 1 stad fjordu undirgreinar kemur eftirfarandi:
,.Pratt fyrir fyrstu undirgrein er einungis heimilt, fra 1. januar 2028 til 31. desember 2029, ad setja 4 markad eda
taka 1 notkun voru sem uppfyllir skilyrdin sem melt er fyrir um i peirri undirgrein ef tilkynntur adili og
framleidandinn hafa undirritad skriflegan samning um framkvaemd samraemismatsins i samremi vid annan
undirlid 1 1id 4.3 1 VIL. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/745.
b) Akvadum 2. mgr. er breytt sem hér segir:
i. 1 stad dagsetningarinnar ,,22. jini 2025 i fyrstu undirgrein kemur ,,31. desember 2028%.
ii. { stad annarrar undirgreinar kemur eftirfarandi:
,Pratt fyrir fyrstu undirgrein er einungis heimilt, fra 1. jantar 2027 til 31. desember 2028, ad setja & markad eda
taka i notkun voru sem uppfyllir skilyrdin sem melt er fyrir um i peirri undirgrein ef tilkynntur adili og

framleidandinn hafa undirritad skriflegan samning um framkvamd samremismatsins i samremi vid annan undirlid
11i0 4.3 i VIL vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/745.
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¢) Istad 3. mgr. kemur eftirfarandi:

3. Heimilt er ad setja & markad eda taka i notkun voéru, sem féll undir vottord sem tilkynntur adili gaf Gt { samraemi
vid tilskipun 93/42/EBE sem féll ur gildi eftir 26. mai 2021 og fyrir 20. mars 2023 og par sem skilyrdin sem malt er
fyrir um { a- eda b-lid annarrar undirgreinar 2. mgr. 120. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 eru ekki uppfyllt, fram ad
dagsetningunum sem melt er fyrir um i 3. mgr. a i 120. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, einnig eftir ad vottordid fellur
ur gildi, ad pvi tilskildu ad skilyrdin sem melt er fyrir um i 3. mgr. ¢, 3. mgr. d og 3. mgr. e i 120. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/745 séu uppfyllt.«

2) 2. mgr. 3. gr. fellur annar malslidur brott.
2. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi daginn sem hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Htn kemur til framkvamda fra og med 22. jini 2023.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 20. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/24
(ESB) 2021/2179

fra 9. desember 2021

um adgerdir opinbera vidmotsins sem er tengt vid upplysingakerfio fyrir innri markadinn vardandi ttsendingu
o6kumanna 4 svidi flutning 4 vegum (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2020/1057 fra 15. juli 2020 um sértaekar reglur ad pvi er vardar
tilskipun 96/71/EB og tilskipun 2014/67/ESB um utsendingu 6kumanna 4 svidi flutninga 4 vegum og um breytingu 4 tilskipun
2006/22/EB ad pvi er vardar krofur um framfylgd og 4 reglugerd (ESB) nr. 1024/2012 (), einkum 14. mgr. 1. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Samkvaemt 11. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2020/1057 er heimilt ad krefjast pess ad flutningsadilar & vegum sendi
16gberum yfirvoldum adildarrikis, sem 6kumadurinn er i eda hefur verid utsendur til, yfirlysingu um utsendingu eda
onnur skjol med pvi ad nota stadlad margmala eydublad opinbera vidmotsins sem er tengt vid upplysingakerfid fyrir
innri markadinn (IM-upplysingakerfio) sem komid var & f6t med 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 1024/2012 (2).

Notendur, sem til pess hafa heimild, sttu ad hafa adgang ad opinbera vidmoétinu, sem er tengt vid IM-kerfid, med pvi ad
stofna 6ruggan reikning sem gerir peim kleift ad hafa umsjon med beidnum um yfirlysingar um utsendingu 6kumanna
og beidni um skjol sem 16gbeer yfirvold adildarrikis leggja fram. Notendur, sem til pess hafa heimild, attu ad geta skrad
upplysingar vardandi rekstraradilann, flutningastjérann og utsenda 6kumenn. Notandi, sem til pess hefur heimild, er
einstaklingur sem kemur fram fyrir hond rekstraradilans til ad hafa umsjon med yfirlysingum um ttsendingu 6kumanna
og svara beidnum um skjol fra gistiadildarrikinu.

Senda @tti yfirlysingar um utsendingu 6kumanna, i gegnum opinbera vidomotio, sem ner yfir sex manudi ad hamarki.

Til a0 fara ad 12. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2020/1057 og til ad halda yfirlysingum um utsendingu 6kumanna
uppferdum tti ad vera mogulegt ad breyta upplysingunum i yfirlysingunni um utsendingu 6kumanna.

Audvelt @tti ad vera ad endurnyja yfirlysinguna til ad fordast ad leggja 6hoflega stjornsyslubyrdi 4 rekstraradila.

Til ad gera rekstraradilum kleift ad uppfylla skylduna, sem sett er fram i i. 1id b-lidar 11. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB)
2020/1057, atti opinbera vidomotid, sem er tengt vid IM-upplysingakerfid, ad gera yfirlysinguna tiltaeka & pappirsformi
og a rafrenu formi.

™

®
A

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 443, 10.12.2021, bls. 68. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 287/2023
fra 27. oktober 2023 um breytingu a XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 249, 31.7.2020, bls. 49.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1024/2012 fra 25. oktdber 2012 um samvinnu & svidi stjornsyslu fyrir tilstilli
upplysingakerfising fyrir innri markadinn og nidurfellingu & akvordun framkvemdastjornarinnar 2008/49/EB (reglugerdin um
IM-upplysingakerfid) (Stjtid. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 1).



Nr. 85/138 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

Takist rekstraradilanum ekki ad senda skjol, skv. c-1id 11. mgr. 1. gr., ®tti hann ad geta séd i opinbera vidmotinu, sem er
tengt vio IM-upplysingakerfid, pegar stadfestuadildarrikid hefur sent slik skjol i kjolfar beidni gistiadildarrikisins um

Opinbera vidmotid, sem er tengt vid IM-upplysingakerfio, @tti einnig ad gera einu eda fleiri landsbundnum yfirvéldum
kleift ad taka 4 moti, i IM-upplysingakerfinu, yfirlysingum um tutsendingu 6kumanna og skjolum sem rekstraradili

Til ad tryggja arangursrika framfylgd sértekra reglna um utsendingu Okumanna og til ad fordast ohoflega
stjornsyslubyrdi er mikilvaegt ad 16gbar landsyfirvold innan gistiadildarrikisins samraemi adgerdir sinar pannig ad
rekstraradilar fai ekki 6parfa beidnir i opinbera vidmotinu, sem er tengt vid IM-upplysingakerfid, fra pvi adildarriki sem

Til ad landsbundin yfirvold geti haft eftirlit med pvi hvort reglum sé fylgt um ttsendingu 6kumanna er mikilvaegt ad pau
hafi adgang ad dkuritaskifu 6kumanns sem inniheldur landskoda peirra adildarrikja sem 6kumadurinn fer um.

[ 1josi pess ad rekstraradilar purfi einungis ad geyma okuritaskifur, tprentanir og nidurhdlud gogn 4 laesilegu formi i
a.m.k. eitt ar eftir notkun @tti opinbera viomotid, sem er tengt vid IM-upplysingakerfid, ad gera rekstraradilanum kleift
a0 svara beidnum um skjol fra 16gbaerum yfirvoldum adildarrikisins par sem 6kumadur var Gtsendur 4 timabili sem tekur
til naestlidinna 12 méanada fra dagsetningu beidninnar, eins og i samreemi vid 5. mgr. 10. gr. reglugerdar Evrépupingsins

Til ad gera rekstraradilum kleift ad safna 61lum naudsynlegum skjolum innan atta vikna atti hann ad geta sent umbedin

Ef gistiadildarrikid oskar eftir adstod stadfestuadildarrikisins @tti rekstraradilinn ad fa tilkynningu pess efnis 1 gegnum
opinbera vidmotid sem er tengt vid IM-upplysingakerfid.

Til ad koma 1 veg fyrir ad beidnir um skjol haldist opnar 6timabundid etti 16gbeert yfirvald gistiadildarrikisins ad loka
peim pegar lokid hefur verid vid ad meta hvort rekstraradilinn hafi fylgt reglum um ttsendingu 6kumanna, og upplysa
rekstraradilann um nidurstddu beidninnar. Pegar 16gbaer yfirvold gistiadildarrikisins loka ekki beidnum um skjol ettu
paer ad lokast sjalfkrafa ad 24 manada timabili loknu.

f 1josi vidkvaems edlis personuupplysinganna, sem deilt er med pvi ad nota opinbera vidmotid sem er tengt vid IM-
upplysingakerfid, er naudsynlegt ad gera kleift ad eyda 6llum gdgnum sem eru geymd i pvi viomoti og & reikningum
rekstraradila pegar pau gogn teljast ekki lengur naudsynleg til ad hafa eftirlit med pvi ad reglum um utsendingu
okumanna i flutningum & vegum sé fylgt. Skyldan um sjalfvirka eydingu @tti einnig ad gilda um skjol sem
rekstraradilinn sendir 1 gegnum opinbera vidmotid, sem er tengt vid IM-upplysingakerfid, i kjolfar beiona um skjol fra

Ef naudsynlegt reynist, ad pvi er vardar pessa reglugerd, ad vinna ur persénuupplysingum etti vinnslan ad samrymast
16gum Sambandsins um vernd persénuupplysinga. Oll vinnsla personuupplysinga, samkvaemt pessari reglugerd, fellur
undir reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 (4).

Haft var samrad vid Evropsku personuverndarstofnunina i samraemi vid 1. mgr. 42. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725 og

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem um getur i 1. mgr. 4. gr.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 561/2006 fra 15. mars 2006 um samhafingu tiltekinna dkvaeda félagsmalaloggjafarinnar er
varda flutninga 4 vegum og um breytingu 4 reglugerdum radsins (EBE) nr. 3821/85 og (EB) nr. 2135/98 og nidurfellingu 4 reglugerd
radsins (EBE) nr. 3820/85 (Stjtid. ESB L 102, 11.4.2006, bls. 1).

7)
adstod i IM-upplysingakerfinu.
8)
sendir peim ad peirra beidni.
9)
tekur til sama utsendingartimabils.
10)
11)
og radsins (EB) nr. 561/2006 (3).
12)
skjol 1 einum eda fleiri afongum.
13)
14)
15)
16gbeerum yfirvoldum.
16)
17)
skiladi hun aliti 7. jali 2021.
18)
tilskipunar (ESB) 2020/1057.
®
®

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktober 2018 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu stofnana, adila,
skrifstofa og sérstofnana Sambandsins & personuupplysingum og um frjalsa midlun slikra upplysinga og um nidurfellingu reglugerdar (EB)
nr. 45/2001 og akvordunar nr. 1247/2002/EB (Stjtid. ESB L 295, 21.11.2018, bls. 39).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Efni

[ pessari reglugerd eru tilgreindar adgerdir opinbera vidmotsins, sem er tengt vid IM-upplysingakerfid, ad pvi er vardar 11. mgr.
1. gr. tilskipunar (ESB) 2020/1057.

2. gr.
Almennar adgeroir

1. Rekstraradilar skulu einkum geta notad eftirfarandi teeknilegar adgerdir i margmala opinbera vidmotinu, sem er tengt viod
IM-upplysingakerfid, til ad:

1) bua til reikning fyrir 6ruggan adgang ad frateknu svadi rekstraradilans,
2) tryggja videigandi skraningu 4 virkni notanda,
3) skra i reikninginn upplysingar um rekstraradila, notendur, sem hafa til pess heimild, flutningastjora og Gtsenda 6kumenn,
4) hafa umsjon med yfirlysingum um utsendingu 6kumanna:
a) skra upplysingarnar sem um getur i a-1id 11. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2020/1057,

b) senda yfirlysingu um tutsendingu 6kumanns, sem inniheldur upplysingarnar sem um getur i a-lid, sem ner yfir ad
lagmarki einn dag og ad hamarki sex manudi,

¢) breyta upplysingunum i yfirlysingunni um ttsendingu 6kumanns svo hiin sé reglulega uppfaerd,
d) hala nidur afriti af yfirlysingunni um utsendingu 6kumanns a rafraenu formi og & formi sem gerir prentun mogulega,
e) endurnyja yfirlysingu um utsendingu 6kumanns,
f) draga yfirlysingu um utsendingu 6kumanns til baka,
5) taka & moti og svara beidnum um skjol skv. c-1id 11. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2020/1057,
6) fa adgang ad og skoda 611 skjol sem 16gbeer yfirvold stadfestuadildarrikisins leggja fram,
7) hafa samskipti vid 16gbeer yfirvold adildarrikisins par sem 6kumadurinn var utsendur,
8) fa tilkynningu um ad 16gbar yfirvold gistiadildarrikisins hafi lokad beidninni.
2. Eitt eda fleiri landsbundin yfirvold gistiadildarrikisins, sem eru 16gber yfirvold i skilningi f-lidar 5. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 1024/2012, skulu par ad auki geta notad taeknilegu adgerdirnar i margmala opinbera vidmotinu, sem er tengt vido IM-
upplysingakerfid, til ad:
a) taka & méti yfirlysingu um utsendingu 6kumanns,
b) oska eftir gognum samkveemt malsmedferdinni sem tilgreind er i c-1id 11. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2020/1057,

c) feera inn lokanidurstddu mats 4 pvi hvort rekstraradili hafi fylgt reglum um utsendingu 6kumanns og loka beidninni i IM-
upplysingakerfinu.
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3. gr.

Adgerdir vardandi beidnir um skjol

1. Opinbera vidmo6tio skal gera 16gbaeru yfirvaldi adildarrikisins, par sem dkumadurinn var Gtsendur, kleift ad oska eftir pvi
vid rekstraradilann ad hann sendi skj6lin, sem sett eru fram i fyrstu undirgrein c-lidar 11. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB)
2020/1057, fyrir timabil sem tekur til nastlidinna 12 manada fra dagsetningu beidninnar. Opinbera vidmotid, sem er tengt vid
IM-upplysingakerfid, @tti ad gera rekstraradilanum kleift ad senda umbedin gégn i einum eda fleiri aféngum.

2. Efrekstraradilinn er bedinn um senda eitt eda fleiri vidbotarskjol, sem voru ekki hluti af beidninni sem um getur i 1. mgr.,
skal opinbera vidmotid reikna ut atta vikna timamorkin til ad senda skj6lin fra dagsetningu beidninnar um vidbotarskjalid eda
-skjolin.

3.  Opinbera viomo6tid skal gera kleift ad tilkynna rekstraradilanum pegar gistiadildarrikid oOskar eftir adstod stadfes-
tuadildarrikisins.

4. Oll skjol, sem logbeert yfirvald stadfestuadildarrikisins halar upp i kjolfar beidni um adstod sem logbaert yfirvald
gistiadildarrikisins leggur fram skv. annarri undirgrein c-lidar 11. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2020/1057, skulu vera synileg &
reikningi rekstraradila.

5. Opinbera viomo6tid skal gera kleift ad tilkynna rekstraradilanum um lokun beioni um skjol med visbendingu um
lokanidurst6du pegar landsbundin yfirvold hafa skodad umbedin skjol.

Beidnir um skjol, sem 16gbart yfirvald gistiadildarrikisins sem leggur fram beidnina hefur ekki lokad, skulu lokast sjaltkrafa
24 manudum eftir dagsetningu beidninnar.

4. gr.

Adgerdir vardandi vardveislu gagna

1.  Opinbera vidmotid, sem er tengt vid IM-upplysingakerfid, skal gera kleift ad eyda 6llum gdognum sem geymd eru i pvi
opinbera vidmoti og a reikningum rekstraradila pegar pessi gogn teljast ekki lengur naudsynleg ad pvi er vardar tilganginn ad
baki gagnaséfnuninni og vinnslu gagnanna. Opinbera vidmotio skal gera kleift ad senda aminningu til rekstraradilans um ad
endurskoda og eyda, pegar naudsyn krefur, personuupplysingum um ékumann.

2. Opinbera vidmotid skal gera kleift ad eyda sjalfkrafa yfirlysingum um utsendingar 6kumanna, sem sendar hafa verid i
gegnum opinbera vidomotid, ad loknu 24 manada timabilinu sem um getur i 13. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2020/1057.

3. Efrekstraradilinn hefur lagt fram skjol, sem hluta af beidni um skjol, skulu umbedin skjol ekki vera adgengileg lengur en
porf krefur ad pvi er vardar tilganginn ad baki gagnasdfnuninni og eigi lengur en i 12 manudi eftir ad beidninni hefur verid
lokad.

5. gr

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 9. desember 2021.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/25
(ESB) 2023/1020

fra 24. mai 2023

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 965/2012 ad pvi er vardar neydarsjukraflug med pyrlu (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1139 fra 4. juli 2018 um sameiginlegar reglur um
almenningsflug og um stofnun Flugéryggisstofnunar Evropusambandsins og um breytingu & reglugerdum (EB) nr. 2111/2005,
(EB) nr. 1008/2008, (ESB) nr. 996/2010, (ESB) nr. 376/2014 og tilskipunum Evrépupingsins og radsins 2014/30/ESB og
2014/53/ESB og um nidurfellingu a reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 552/2004 og (EB) nr. 216/2008 og
reglugerd radsins (EBE) nr. 3922/91 (1), einkum 1. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 31. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

f reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 965/2012 (2) er melt fyrir um taeknilegar krofur og stjornsyslumedferdir
er varda flugrekstur, m.a. neydarsjukraflug med pyrlu [adur pytt sem sjukraflug med pyrlu] (HEMS-flug). Uppfera atti
slikar teeknilegar krofur og stjornsyslumedferdir til ad tryggja ad paer endurspegli nyjustu teekni 4 svidi préunar og bestu
starfsvenjur 4 sviodi flugrekstrar.

Ut fra Sryggissjonarmidi telst neydarsjikraflug med pyrlu vera medal peirra adgerda sem eru mest krefjandi vegna pess
a0 verkefnid felur oft 1 sér flug 4 svaedi sem ekki hefur verid kannad fyrir fram, vid hvers kyns vedurskilyrdi og i
timaprong, med pad ad markmidi ad bjarga folki. Setja aetti reglur um slikar adgerdir pannig ad paer séu avallt druggar.

Neyoarbjorgunarflug, sem er ekki sjukraflug, med pyrlu, sem felur m.a. i sér bjorgunaradgerdir i fjalllendi en ekki leitar-
og bjorgunaradgerdir vegna loftfara i naud, er jafn krefjandi pegar pad fer fram vid somu adstedur og gilda um
neydarsjukraflug med pyrlu. Pegar neydarbjorgunarflug, sem er ekki sjukraflug, med pyrlu fellur undir gildissvio
reglugerdar (ESB) 2018/1139 etti pvi ad setja somu reglur um pad og neydarsjukraflug med pyrlu.

A grundvelli tiltezkra gagna tti ad draga enn frekar Ur slysahattu vegna sleems skyggnis, p.m.t. starfrakslu i sleemu
veOri og ad naturlagi, sem og hattunni a arekstri & slys- eda bjorgunarstad, med pvi ad setja kréfur um binad, stadladar
verklagsreglur og pjalfun dhafnar.

™

®
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 137, 25.5.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 290/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu & XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 212, 22.8.2018, bls. 1.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 965/2012 fra 5. oktdber 2012 um taeknilegar krofur og stjornsyslumedferdir er varda
flugrekstur samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 216/2008 (Stjtid. ESB L 296, 25.10.2012, bls. 1).
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5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

Tryggja @tti ad fravik fra krofunum um afkastagetu pyrlu gildi adeins um eldri sjukrahus sem voru byggd fyrir
gildistoku reglugerdar (ESB) nr. 965/2012, til ad tryggja ad videigandi oryggisstigi sé nad. A peim sjikrahtisum sem
falla sem stendur undir slikar undanpagur @tti afram ad vidhafa naid eftirlit med hindrunum i umhverfinu og per ttu
vera vidunandi Ut fra dryggisjonarmioum.

Nugildandi krofur um afkastagetu og strefni ad pvi er vardar neydarsjikraflug med pyrlu i mikilli hed og
bjorgunaradgerdir i fjalllendi, sem sett er fram i reglugerd (ESB) nr. 965/2012, heimila ekki starfreekslu i mikilli haed,
samt sem adur atti ad vera mogulegt ad bjarga folki i hvada heed sem er. bvi @tti ad breyta gildandi krofum.

[ samraemi vid b-1id 2. mgr. 140. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1139 4 ad laga reglugerd (ESB)
nr. 965/2012 ad reglugerd (ESB) 2018/1139 ad pvi er vardar skilgreiningu a floknum, vélkntinum loftforum, sem um
getur i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 216/2008 (3), sem felld var ur gildi med reglugerd (ESB)
2018/1139. bvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 965/2012 til samraemis vid pad.

Flugrekendur, sem starfreekja HEMS-flug eins og sakir standa, sem og 16gber yfirvold, sem bera abyrgd & vottun og
eftirlit med sliku flugi, munu purfa naegan tima til ad koma breytingunum, sem settar eru fram i pessari reglugerd, ad
fullu til framkvaemda. bvi er gildistoku akvadanna, sem sett eru fram i pessari reglugerd og varda HEMS-flug, frestad
um eitt ar. A0 auki er gildistoku nokkurra sértackra akveeda, sem krefjast lengri framkvaemdartima, s.s. akvaedi sem
innleida ny sampykki eda nyjan bunad, krofur um afkastagetu eda krofur um pjalfun, frestad enn frekar.

Med reglugerd (EB) nr. 216/2008 var tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/36/EB (4) felld ur gildi. Tilskipun
2004/36/EB var komid i framkvemd med reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 768/2006 (5) og (EB)
nr. 351/2008 (6). Reglugerd (ESB) nr. 965/2012 hefur leyst akvaedi sidarnefndu reglugerdanna af holmi en paer hafa
aldrei verid felldar ur gildi med skyrum hetti. bvi er naudsynlegt ad fella pessar reglugerdir ur gildi.

Flugoryggisstofnun Evrépusambandsins hefur utbuid drog ad framkvemdargerd og hefur lagt hana fyrir
framkvemdastjornina med aliti 08/2022 (7) i samraemi vid 1. mgr. 76. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1139.

Krofurnar, sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, eru i samraeemi vid alit nefndarinnar um beitingu sameiginlegra
oryggisreglna um almenningsflug sem komid var a fot med 127. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1139.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Breytingar a reglugerd (ESB) nr. 965/2012

Reglugerd (ESB) nr. 965/2012 er breytt sem hér segir:

1)

i stad 6. mgr. 6. gr. kemur eftirfarandi:

®

®
Q)

©®

O

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 216/2008 fra 20. febraar 2008 um sameiginlegar reglur um almenningsflug og um stofnun
Flugoryggisstofnunar Evropu og nidurfellingu tilskipunar radsins 91/670/EBE, reglugerdar (EB) nr. 1592/2002 og tilskipunar 2004/36/EB
(Stjtio. ESB L 79, 19.3.2008, bls. 1).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/36/EB fra 21. april 2004 um 6ryggi loftfara fra pridju 16ndum sem nota flugvelli Bandalagsins
(Stjtio. ESB L 143, 30.4.2004, bls. 76).

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 768/2006 fra 19. mai 2006 um framkvamd tilskipunar Evropupingsins og radsins
2004/36/EB ad pvi er vardar sofnun og skipti & upplysingum um Oryggi loftfara sem nota flugvelli Bandalagsins og stjornun
upplysingakerfisins (Stjtid. ESB L 134, 20.5.2006, bls. 16).

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 351/2008 fra 16. april 2008 um framkvamd tilskipunar Evrépupingsins og radsins
2004/36/EB ad pvi er vardar forgangsrodun skodana & hladi & loftforum sem nota flugvelli Bandalagsins (Stjtid. ESB L 109, 19.4.2008,
bls. 7).

https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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,0.  bratt fyrir CAT.POL.H.225 i IV. vidauka og par til 25. mai 2028 ma starfrekja pyrlur ad eda fra almannaheillastad
samkveemt skilyrdum, sem adildarrikin dkvarda, pegar steerd almannaheillastadarins, hindranir i umhverfinu eda pyrlan gera
pad ad verkum ad ekki er haegt ad uppfylla starfraekslukrofurnar i afkastagetuflokki 1.

Adildarriki skulu tilkynna framkvamdastjorninni og Flugdryggisstofnuninni um skilyrdin sem sett eru.*
2) Akvadum I, IL, 111, IV., V., VIL og VIIL vidauka er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.
Niourfelling
Reglugerdir (EB) nr. 768/2006 og (EB) nr. 351/2008 eru felldar tr gildi fra og med 14. juni 2023.
3. gr.
Gildistaka og framkvaemd

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hiin birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.
Hun kemur til framkvaemda frd og med 25. mai 2024.

bo gildir eftirfarandi:

a) akvaedi b-lidar 1 5. 110 vidaukans koma til framkvaemda fra og med 25. mai 2026,

b) akveedi d-lidar 1 5. lid vidaukans vid pessa reglugerd koma til framkvemda fra og med 25. mai 2028 ad pvi er vardar
breytingu 4 e-1id SPA.HEMS.110 1 V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 965/2012,

c) akvaedi f-lidar 1 5.1i0 vidaukans vid pessa reglugerd skulu adeins gilda um HEMS-flug, sem fellur undir b-1id 61. lidar i
L. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 965/2012, frd og med 25. mai 2028,

d) éakvaedi g-lidar i 5.1i0 vidaukans vid pessa reglugerd skulu adeins gilda um HEMS-flug, sem fellur undir b-1id 61. lidar i
L. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 965/2012, fra og med 25. mai 2026,

e) akvadi 6. og 7. lidar vidaukans gilda frd og med 14. juni 2023.

f) Adildarriki geta 4kvedid ad nota eydubladid sem er ad finna i II. vidbaeti 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 965/2012, eins
og pvi var breytt med b-1id 2. lidar vidaukans vid pessa reglugerd, adeins pegar pau gefa ut ny flugrekandaskirteini eda
breyta nuverandi skirteini i samremi vid0 ARO.GEN.310 eda ARO.GEN.330 i II. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 965/2012.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Brussel 24. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum I, 11, 111, IV., V., VIL. og VIIL vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 965/2012 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum I. vidauka er breytt sem hér segir:
a) Istad 61. lidar kemur eftirfarandi:

,01) ,neydarsjukraflug med pyrlu“ (HEMS-flug): flug med pyrlu sem er starfreekt samkvemt sampykki til
neydarsjukraflugs med pyrlu par sem tafarlaus og skjotur flutningur er naudsynlegur og par sem tilgangur
flugsins er annadhvort:

a) ad greida fyrir neydarlaknishjalp med pvi ad flytja:
i.  heilbrigdisstarfsfolk,
ii.  sjukragdgn (bunad, bloo, liffeeri, lyf) eda
iii. veika eda slasada einstaklinga og adra einstaklinga sem tengjast malinu beint eda

b) ad framkvema adgerd par sem einstaklingur stendur frammi fyrir yfirvofandi eda fyrirsjaanlegri
heilbrigdisahettu af voldum umhverfisins og annad eftirfarandi skilyrda er uppfyllt:

i. bjarga parf einstaklingnum eda veita honum birg0ir,
ii. flytja parf einstaklinga, dyr eda bunad ad og fra starfreekslusvaedinu fyrir HEMS-flug,*.
b) Eftirfarandi 1id 61a er beett vid:

,»0la) ,neydarsjukraflug med pyrlu med folk sem farm utanbords* (HEMS-HEC-flug): starfsemi i lofti og 4 jordu
nidri 1 peim tilgangi ad flytja einn eda fleiri einstaklinga sem farm utanbords (HEC-flug) 1 neydarsjukraflugi
med pyrlu,*.

¢) I stad 62. lidar kemur eftirfarandi:

,02) ,,bakistod fyrir HEMS-flug™: flugvollur par sem flugverjar og pyrlan, sem notud er vio HEMS-flug, geta veri0 i
vidbragdsstodu i tengslum vid utkoll,”.

d) Istad 63. lidar kemur eftirfarandi:

,03) ,starfrekslusveedi fyrir HEMS-flug™: sveedi sem flugstjori velur & medan & HEMS-flugi stendur fyrir HEMS-
HEC-flug eda lendingu eda flugtak,".

e) I stad 118. lidar kemur eftirfarandi:

,»118) ,sérheefour flugverji“ (e. technical crew member): flugverji, sem ekki er flug- eda 6ryggis- og pjonustulidi, sem
starfar vid HEMS-flug, HEMS-HEC-flug, HHO-flug eda NVIS-flug sem rekid er i abataskyni og sem
flugrekandi hefur falid ad sinna skyldustérfum um bord i loftfarinu eda & jordu nidri til ad adstoda flugmanninn
vid HEMS-flug, HEMS-HEC-flug, HHO-flug eda NVIS-flug sem kann ad krefjast notkunar sérhannadra teekja
um bord,*.

f) Eftirfarandi 129. 1id er beett vid:
,»129) ,,flokid, vélknuid loftfar:
a) flugvél:
— med skradan hamarksflugtaksmassa sem er yfir 5700 kg eda
— me0 vottun fyrir hamarksfj6lda farpegaseeta i seetafyrirkomulagi fyrir fleiri en 19 eda
— med vottun fyrir starfreekslu med minnst tvo flugmenn i 4hofn eda

— buin potuhreyfli/-hreyflum eda fleiri en einum skrafuhverfihreyfli eda
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b) pyrla med vottun:

i.  fyrir hamarksflugtaksmassa sem er yfir 3175 kg eda

ii.  fyrir hamarksfjolda farpegaseta i setafyrirkomulagi fyrir fleiri en niu eda

iii. fyrir starfrekslu med minnst tvo flugmenn i 4h6fn eda

¢) veltihnita.”

2) Akvadum II. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Istad ARO.OPS.220 kemur eftirfarandi:

»~ARO.OPS.220 Sampykki fyrir starfraekslu pyrlna ad eda fra almannaheillastad

a) Vid mottoku umsoknar um utgafu eda breytingu a sampykki fyrir starfreekslu pyrlna ad eda fra almannaheillastad
skal 16gbera yfirvaldid meta umsoknina i samraemi vid CAT.POL.H.225 i IV. vidauka og framkvama vidbotarmat
a flugrekandanum eftir pvi sem naudsynlegt er talid.

b) Sampykkid, sem um getur i CAT.POL.H.225 IV. vidauka, skal fela i sér skra yfir almannaheillastadinn eda -stadina
og tegund eda tegundir pyrlna, sem flugrekandinn tilgreinir og sem sampykkid 4 vid um.

¢) Sampykkid gildir einungis um almannaheillastadi sem voru teknir i notkun fyrir 1. jali 2002 eda um
almannaheillastadi sem voru teknir i notkun fyrir 28. oktéber 2014 og par sem undanpaga fra CAT.POL.H.225,
sem veitt er skv. 6. mgr. 6. gr., hefur verid tilkynnt framkvamdastjorninni og Flugdryggisstofnuninni.

d) Ef tilkynnt er um eda i ljos kemur ad pad hafa ordid breytingar & hindrunum i umhverfi &4 almannaheillastad skal
l6gbera yfirvaldid meta hvort sampykkin, sem pad hefur gefid ut fyrir starfreekslu pyrlna ad eda fra sveedinu, haldi
afram gildi sinu. Ef varanlegar breytingar 4 hindrunum i umhverfinu hafa verulega neikvad ahrif a 6ryggi gildir
eftirfarandi:

1) l6gbeaera yfirvaldid skal takmarka réttindin i videigandi sampykkjum, sem veitt eru skv. CAT.POL.H.225 i
IV. vidauka, til ad undanskilja pyrluflug ad og fra peim stad og fjarlaegja stadinn ar skranni sem fylgir med
sampykkinu i samremi vid b-1i0,

2) stadurinn telst ekki lengur uppfylla skilyrdi fyrir sampykki sem almannaheillastadur skv. CAT.POL.H.225 i
IV. vidauka,

3) efnyju hindranirnar eru fjarleegdar geta flugrekendur sott um eda sétt aftur um sampykki fyrir starfraeckslu pyrlu
skv. CAT.POL.H.225 i IV. vidauka fyrir viokomandi stad.

e) Logbera yfirvaldid skal ekki veita sampykki skv. CAT.POL.H.225 i IV. vidauka fyrir almannaheillastad, sem var
adur starfreektur i afkastagetuflokki 1, i kjolfar breytinga 4 hindrunum i umhverfinu.*
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b) I stad IL vidbeetis kemur eftirfarandi:
L viobeetir
REKSTRARFORSKRIFTIR
(med fyrirvara um sampykkt skilyroi i rekstrarhandbékinni)
Samskiptaupplysingar utgafuyfirvalds
Simantmer(": Bréfasimi: ,
Tolvupostfang:
Flugrekandaskirteini®: Nafn flugrekanda®: Dagsetning®: Undirskrift:
Starfar undir vidskiptaheitinu
Rekstrarforskriftir nr.:
Tegund loftfars®:
Skrasetningarmerki(®:
Tegund starfreekslu: Flutningaflug
0 Farpegar O Farmur 0 Annad”:
Flugsveedi®:
Sérstakar takmarkanir®:
Sérstok sampykki: Ja Nei  |Forskriftir('9 Athugasemdir
Heettulegur varningur: a a
Starfraeksla i 1élegu skyggni
Flugtak O O RVR(H):.. m
) m| m| CAT"2. ... DA/H: fet, RVR: m
Adflug og lending o |0 |CATUY...DA/H: fet, RVR:.. m
Rekstrarlegur avinningur
RVSM(4 oAekkivio |O o
ETOPS( oAekkivia |O 0 Hamarksfjarflugstimi('®: min.
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Leiosoguforskriftir fyrir
starfraekslu par sem notast er vid
margpatta, haefisbundna

leidsogu?

(18)

Lagmarkskrofur um ndkvaemni i
flugleidsdgu

Starfraeksla eins hreyfils flugvéla
med hverfihreyfli ad naeturlagi eda
vid blindflugsskilyrdi (SET-IMC)

(19)

byrluflug med adstod
natursjonkerfis

Hifingar med pyrlu

Neyoarsjukraflug med pyrlu

Starfreeksla pyrlu a hafi uti

Legri sjonflugslagmork fyrir
adflug og brottflug pyrlu um
geimhnit (e. point-in-space)

Pjalfun 6ryggis- og pjonustulida®®

Utgafa stadfestingarvottords fyrir
dryggis- og pjonustulida®?

Notkun EFB-forrita af gerd B @)
Aframhaldandi lofthefi @3
Annad®

M Simanumer 16gbzra yfirvaldsins, p.m.t. landskédi. Gefa 4 upp tolvupostfang auk bréfsimanumers ef bad er fyrir hendi.

@ Hér skal sett inn nimer tilheyrandi flugrekandaskirteinis.
©®  Hér skal sett inn skrad heiti flugrekanda og vidskiptaheiti flugrekanda, ef annad. Hér skal setja inn ,,starfar undir fyrir framan

vidskiptaheitid.

@ Utgafudagur rekstrarforskrifta (dd-mm-4444) og undirskrift fulltraa 15gbears yfirvalds.

) Hér skal setja inn k6da Alpjodaflugmalastofnunarinnar um framleidanda loftfars, tegund og rod eda adalrod, ef tiltekin rod hefur

verid tilgreind (t.d. Boeing-737-3K2 eda Boeing-777-232).

©  Skrasetningarmerkin eru annadhvort tilgreind i rekstrarforskriftum eda i rekstrarhandbokinni. { seinna tilvikinu verda tilheyrandi
rekstrarforskriftir ad visa til videigandi sidu i rekstrarhandbokinni. Ef sérstok sampykki eiga ekki 61l vid um tegund loftfarsins

ma feera skrasetningarmerki loftfarsins i dalkinn ,,athugasemdir* fyrir sérstaka sampykkid.
™ Hér skal tilgreina adrar tegundir flutnings (t.d. neydarsjikraflug).

®  Hér skal gefa upp landfredileg svadi par sem starfraeksla er heimilud (med visun i landfredileg hnit eda tilteknar flugleidir,

flugupplysingasvaedi eda landamari pjodrikja eda landsvaeda).
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©  Hér skal gefa upp gildandi, sérstakar takmarkanir (t.d. einungis sjénflug (VFR), einungis ad degi til 0.s.frv.).

19 { pennan dalk skal skra rymstu vidmidanirnar fyrir hvert sampykki eda tegund sampykkis (med videigandi vidmidun).
(D Heér skal setja inn sampykkt lagmarksflugbrautarskyggni vid flugtak i metrum. Nota mé eina linu fyrir hvert sampykki ef
mismunandi sampykki hafa verid veitt.

(2 Hér skal setja inn videigandi flokk nakvemnisadflugs: CAT II eda CAT III. Hér skal setja lagmarksflugbrautarskyggni (RVR) i
metrum og akvordunarhad (DH) i fetum. Ein lina er notud fyrir hvern skradan flokk adflugs.

(9 Hér skal setja inn videigandi rekstrarlegan avinning: SA CAT I, SA CAT II, EFVS o.s.frv. Hér skal setja ldgmarksflug-
brautarskyggni (RVR) i metrum og akvordunarhed (DH) i fetum. Ein lina er notud fyrir hvern skradan rekstrarlegan avinning.

(14)

Adeins ma haka vi0 i kassann ,,a ekki vio“ ef hamarksflughaed loftfars er undir fluglagi 290.

(9 Fjarflug (ETOPS) 4, sem stendur, adeins vid um tveggja hreyfla loftfor. Pvi ma haka vid i kassann ,a ekki vid* ef
loftfarstegundin hefur feerri eda fleiri en tvo hreyfla.

(9 Hér ma einnig skra takmork vegalengdar (i sjomilum) sem og gerd hreyfils.

(" Hefisbundin leidsaga (PBN): ein lina notud fyrir hvert sérstakt sampykki fyrir margpettri, heefisbundinni leidsdgu (t.d. RNP AR
APCH) og videigandi takmarkanir skradar i dalkana ,Forskrift“ og/eda ,,Athugasemdir”. Sampykki, sem tengist sérstoku

verklagi fyrir sérstaka starfreekslu samkveemt RNP AR APCH mé skré i rekstrarforskriftimar eda rekstrarhandbokina. 1 seinna
tilvikinu verda tilheyrandi rekstrarforskriftir ad visa til hlutadeigandi sidu i rekstrarhandbokinni.

(9 Tilgreina skal hvort sérstaka sampykkid sé takmarkad vid tiltekna flugbrautarenda eda flugvelli eda bdi.

(19 Hér skal setja inn videigandi flugskrokks- eda hreyfilssamsetningu.

@Y Sampykki fyrir pvi ad halda pjalfunarnamskeid og prof, sem umsazkjendur purfa ad ljtka til ad haegt sé¢ ad gefa ut
stadfestingarvottord fyrir Oryggis- og pjonustulida, eins og tilgreint er i CC-hluta i V. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 1178/2011.

@D Sampykki fyrir pvi ad gefa Gt stadfestingarvottord fyrir 6ryggis- og pjonustulida, eins og tilgreint er i CC-hluta i V. vidauka vid
reglugerd (ESB) nr. 1178/2011.

@2 Skrain yfir EFB-forrit af gerd B skal fylgja d4samt tilvisun i EFB-vélbtnadinn (fyrir feeranlegar rafreenar flugtdskur). Skrdin er

annadhvort tilgreind i rekstrarforskriftunum eda i rekstrarhandbokinni. I seinna tilvikinu verda tilheyrandi rekstrarforskriftir ad

visa til videigandi sidu i rekstrarhandbokinni.

@9 Nafn pess einstaklings eda stofnunar sem ber abyrgd 4 pvi ad tryggja aframhaldandi lofthefi loftfars og visun i reglugerdina,

sem inniheldur pessa krofu, p.e. G-kafli i I. vidauka (M-hluta) vid reglugerd (ESB) nr. 1321/2014.

@Y Hér mé setja énnur sampykki eda gdgn med pvi ad nota eina linu (eda reit med morgum linum) fyrir hverri heimild (t.d.

skammbrautarlendingar, starfreeksla 1 brottu adflugi, stytt tilskilin lendingarvegalengd, pyrluflug ad eda fra almannaheillastad,

pyrluflug yfir 6tryggu umhverfi sem stadsett er utan péttbylis, pyrluflug an getu til ad naudlenda med 6ruggum heetti, starfracksla

med auknum beygjuhalla, mesta leyfilega fjarleegd tveggja hreyfla flugvéla fra vidunandi flugvelli an fjarflugsleyfis).
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EASA-eydublad nr. 139, 8. utgafa“.
3) Akvaedum III. vidauka er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 ORO.TC.110:
i. I stad b-lidar kemur eftirfarandi:

»b) Pegar sérhaefour flugverji hefur lokid grunnpjalfun, umskiptapjalfun 4 vegum flugrekanda og mismunar-
pjalfun og i kjolfar allra naudsynlegra kynningarfluga skal sérhver sérhafour flugverji gangast undir prof til
ad syna fram & heefni sina vid framkvamd verklags vid edlilegar adsteedur og i neydartilvikum.*

ii. Eftirfarandi d- og e- 1id er bett vid:

»d) Profin i kj6lfar umskiptapjalfunar &4 vegum flugrekanda og allra naudsynlegra kynningarfluga skulu fara fram
adur en vidkomandi getur tekid til starfa sem sérhafour flugverji, sem krafist er ad sé um bord vid starfrekslu
HEMS-flugs, HHO-flugs eda NVIS-flugs.

e)  Gildistimi profs sem sérhefour flugverji gengst undir til ad syna fram 4 heefni sina i verklagi vid venjulegar
adstedur og i neydartilvikum skal vera 12 almanaksmanudir.*

b) I stad ORO.TC.130 kemur eftirfarandi:
»ORO.TC.130 Kynningarflug

Ef umskiptapjalfunin & vegum flugrekanda felur ekki i sér pjalfun i loftfari/flughermispjalfa (FSTD) skal sérhver
sérhaefour flugverji fara i kynningarflug.

4) Akvadum IV. vidauka er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 CAT.POL.H.215:
i. Istad a-lidar kemur eftirfarandi:

»a) Midad vid pau vedurskilyrdi sem buist er vid fyrir flugid og ef markhreyfill verdur ovirkur skal massi
pyrlunnar og flugslodin alls stadar & leidinni vera pannig ad unnt er ad fara ad akvaedum eftirfarandi lida:

1) pegar fyrirhugad er ad flugid fari 4 einhverju stigi fram pannig ad yfirbord jardar sést ekki gerir massi
pyrlunnar pad kleift ad stighradi pyrlunnar geti verid a.m.k. 50 fet & minutu med 6virkan markhreyfil i
a.m.k. 300 m (1000 feta) haed eda 600 m (2000 feta) hed 4 sveedum med fjalllendi, yfir 6llu landi og
hindrunum a leidinni,

2) begar fyrithugad er ad flugid fari 4 einhverju stigi fram pannig ad yfirbord jardar sést ekki gerir flugsl6din
pad kleift a0 hagt sé ad fljiga pyrlunni afram ur farflugshed upp i 300 m (1000 feta) had yfir
lendingarstad, par sem heagt er ad lenda i samraemi vid CAT.POL.H.220. A flugslod skal 1odrétt
hindranabil vera a.mk. 300 m (1000 fet) eda 600 m (2000 fet) & svedum med fjalllendi, yfir 6llu
videigandi landi og hindrunum 4 leidinni; heimilt er ad nota siglackkun (e. drift-down),

3) pegar fyrirhugad er ad flugid fari fram vid sjonflugsskilyrdi pannig ad yfirbord sjaist gerir flugslodin pad
kleift ad heaegt er ad fljuga pyrlunni afram fra farflugshaed upp 1 300 m (1000 feta) had yfir lendingarstad,
par sem hagt er ad lenda i samremi vid CAT.POL.H.220, 4n pess ad fljuga nokkurn tima undir
videigandi lagmarksflughaed; taka ber tillit til hindrana innan peirrar fjarlegdar 4 hvorn veg vid
flugleidina, eins og tilgreint er i peim tilgangi ad akvarda lagmarksflughad i sjonflugi.”

ii. Akvaedi c-lidar falla brott.
b) Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 CAT.POL.H.225:
i.  Istad 1. lidar a-lidar kemur eftirfarandi:

,1) stadurinn var i notkun sem almannaheillastadur fyrir 1. jali 2002 eda stadurinn var i notkun sem
almannaheillastadur fyrir 28. oktober 2014 og par sem undanpaga fra CAT.POL.H.225 i IV. vidauka, sem
veitt er skv. 6. mgr. 6. gr., hefur verid tilkynnt framkvaemdastjorninni og Flugdryggisstofnuninni fyrir
14. juni 2023,.
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ii. 1 stad c-lidar kemur eftirfarandi:

»€) Rekstrarhandbokin verdur ad hafa ad geyma allar eftirfarandi upplysingar fyrir hvern almannaheillastad:
skyringarmynd eda ljosmynd med athugasemdum, sem synir helstu pztti, steerdarmal og hvernig vikid er fra
krofunum fyrir afkastagetuflokk 1, helstu heettur og vidbragdsaeetlun ef flugatvik a sér stad.*

iii.  Eftirfarandi d-1id er beaett vid:

,»d) Flugrekandinn skal reglulega uppfera upplysingarnar sem veittar eru i c-1id og tilkynna 16gbeera yfirvaldinu
um allar breytingar & peim. Pegar starfracksla a sér stad i 6dru adildarriki skal flugrekandinn einnig tilkynna
16gbeera yfirvaldi pess rikis par um.

¢) Istad b-lidar i CAT.POL.H.420 kemur eftirfarandi:
,b) Til ad hljota og vidhalda sliku sampykki skal flugrekandinn:

1) adeins stunda pa starfreekslu sem um getur i a-lid & peim svedum og vid bau skilyrdi sem tilgreind eru i
sampykkinu,

2) HER A AP VERA EYPA

3) syna fram 4 ad takmarkanir pyrlunnar, eda adrar réttletanlegar forsendur, ttiloki notkun videigandi
vidmidana um afkastagetu,

4) sampykktur i samreemi vid b-1id0 CAT.POL.H.305.
5) Akvedum V. vidauka er breytt sem hér segir:
a) I stad e-lidar SPA.NVIS.110 kemur eftirfarandi:

,»€) Allir tilskildir netursjonaukar [adur pytt sem naeturgleraugu] i NVIS-flugi skulu vera i sama siuflokki og veita
sambzrilega sjonskerpu.

b) Eftirfarandi c-1id er bett vid SPA.HEMS.100:

) Neeturflug a starfraekslusveedi fyrir HEMS-flug, sem ekki hafa verid konnud fyrir fram og sem eru utan péttbylla
sveda, sem veita nagilega tilbina umhverfislysingu, skal starfraekt samkvaemt sampykki sem gefid er ut i
samraemi vio SPA.NVIS.100.“

¢) Eftirfarandi SPA.HEMS.105 er baett vid:

»-SPA.HEMS.105 HEMS-HEC-flug

a) Framkvaema ma HEMS-HEC-flug med 63dru hvoru af eftirfarandi:
1) hifingarbunadi pyrlunnar, ad uppfylltum peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i I-kafla (hifingar med pyrlum),
2) kroklinu (e. cargo sling) samkvaemt skilyrdunum sem meelt er fyrir um i b-1id.

b) AOJ pvi er vardar HEMS-HEC-flug sem framkveemt er med kroklinu skal flugrekandinn:
1) uppfylla kréfurnar i 1id SPO.SPEC.HEC.105 i VIII. vidauka,
2) nota sampykkta tvofalda kroklinu eda kroklinukerfi, sem sampykkt er samkvaemt videigandi loftheefistadli,

3) takmarka starfreeksluna vid teeknilega afanga flugsins til ad bjarga einstaklingum sem eru slasadir, veikir eda i
haettu eda til ad flytja einstaklinga sem naudsynlegir eru fyrir verkefnid,

4) tryggja ad sérhafdir flugverjar sem sja um kroklinuna séu med vidunandi Gtbunad, hafi hlotid pjalfun, gengist
undir prof og séu upplystir,

5) bproéa stadladar verklagsreglur (SOP) fyrir HEMS-HEC-flug i kjolfar adhattumats sem um getur i
SPA . HEMS.140,

6) tryggja ad allir fluglidar sem koma ad HEMS-HEC-flugi hafi reynslu, hafi hlotid pjalfun og hafi gengist undir
prof fyrir HEMS-HEC-flug og hafi nylega reynslu af slikri starfsemi.*
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d) I stad SPA.HEMS.110 kemur eftirfarandi:
»SPA.HEMS.110 Kroéfur um binad fyrir HEMS-flug

a) Uppsetning & 6llum lekningatekjum, sem eru sérstaklega @tlud fyrir pyrlur, 4samt notkun peirra, ef vid 4, og allar
sidari breytingar a tekjunum, skal sampykkt i samreemi viod reglugerd (ESB) nr. 748/2012.

b) A9 pvi er vardar sjonflug par sem flogid er eftir kennileitum skal pyrlan vera buin biinadi sem synir skja meo
hreyfanlegu korti, sem gefur til kynna stadsetningu loftfarsins og hindranir. Gagnagrunnurinn/gagnagrunnarnir yfir
kort og hindranir skulu uppferdir reglulega.

c) bratt fyrir CAT.IDE.H.240i IV. vidauka skulu floknar pyrlur an jafnprystibunadar, sem notadar eru i HEMS-flugi
med hamarksfj6lda farpegasata i satafyrirkomulagi vid starfreekslu fyrir niu eda ferri, uppfylla paer krofur um
surefni sem gilda um pyrlur, adrar en floknar pyrlur an jafnprystibiinaoar.

d) bratt fyrir CAT.OP.MPA.285 og CAT.IDE.H.240 i IV. vidauka er stutt fravik i meira en 13 000 feta hed og an
pess ad nota vidbotarsurefni leyfilegt ad degi til, med fyrirvara um ad 16gbeert yfirvald hafi veitt fyrirframsampykki,
a0 pvi tilskildu ad 611 eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

1) fravik i meira en 13 000 feta haed er naudsynlegt til ad koma einstaklingi um bord eda fra bordi eda fyrir
HEMS-HEC-flug,

2) flugid fer ekki fram i meiri en 16 000 feta had,
3) timalengd fraviksins i meira en 10 000 feta had an strefnis er takmarkad vio 30 minutur i HEMS-flugi,

4) oryggisleidbeiningarnar, i samraemi vid CAT.OP.MPA.170 i IV. vidauka, fela i sér fullneegjandi upplysingar til
flugverja og farpega i sérhaefoum verkefnum um ahrif vefildisskorts,

5) rekstrarhandbokin inniheldur stadladar verklagsreglur, sem na yfir 1.-4. 1id,

6) reynsla flugrekandans af starfreekslu i mikill had an pess ad nota viobotarsurefni er fullnegjandi fyrir flugid
sem a ad fara fram,

7) reynsla hvers flugverja og lifedlisfraedileg adlogun peirra ad mikilli flughad er fullnaegjandi fyrir flugid sem a
a0 fara fram,

8) allir flugverjar sem taka patt i starfreekslunni hafa hlotid grunnpjalfun og reglubundna pjalfun i vefildisskorti,

9) enginn peirra flugverja sem taka patt i starfreekslunni hefur fengid sjukdémsgreiningu sem geeti leitt til
vefildisskorts.

e) Vio starfrekslu i einstjornarumhverfi skal pyrlan biiin sem hér segir:

1) pyrla med lofthafivottord, sem gefid er Ut i fyrsta sinn fyrir 25. mai 2024, skal buin videigandi stodugleikakerfi
e0a sjalfstyringu,

2) byrla med lofthaefivottord, sem gefio er Ut i fyrsta sinn 25. mai 2024 eda sidar, skal buin sjalfstyringu.

f) Vio HEMS-flug ad degi til skal pyrlan buin peim flugmalum sem krafist er skv. 6. og 7. 1id a-lidar CAT.IDE.H.130
iIV. vidauka.

g) byrlan skal buin ratsjarh@darmeli sem getur gefid fra sér viovorunarhljodmerki undir forstilltri had og
vidvorunarljés i had sem flugmadurinn getur valid.

h) Meliteeki og bunadur, sem krafist er skv. e- og g-1id, skulu vidurkennd i samremi vid videigandi krofur um
loftheefi.

i) Flugrekandinn skal tryggja a0 allar videigandi upplysingar séu skradar i listanum yfir lagmarksbunad.”
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e) Istad SPA.HEMS.120 kemur eftirfarandi:
»SPA.HEMS.120 Starfraeksluligmérk fyrir HEMS-flug

a) Hvad vardar HEMS-flug, sem flogio er samkvemt sjonflugsreglum, gilda lagmarksvedurskilyrdin sem tilgreind eru
fyrir brottfor HEMS-flugs og a leidarhluta pess.

b) Ef vedurskilyrdi fara nidur fyrir tilgreind lagmork fyrir leegra bord skyja eda lagmarksskyggni a leidarhluta flugs
skulu pyrlur, sem eru vottadar til starfrackslu vid sjonflugsskilyrdi, haetta vid flugid eda snta aftur til stodvarinnar.
Pyrlur, sem eru utbunar og vottadar til starfreekslu vid blindflugsskilyrdi, geta heett vid flugid, snaid aftur til
stodvarinnar eda breytt fluginu ad 6llu leyti i flug samkvamt blindflugsreglum, ad pvi tilskildu ad fluglidar hafi
tilskilin réttindi.

¢) Sjonflugslagmork skulu vera eins og pau eru skilgreind i videigandi loftrymiskrofum, nema i eftirfarandi tilvikum
par sem heimilt er ad nota ma leegri gildi fyrir skyjahulu, skyggni og larétta fjarleegd fra hindrunum:

1) vid starfreekslu i fj6lstjornarumhverfi,

2) vi0 starfreekslu i einstjornarumhverfi par sem sérhafour flugverji med tilskilin réttindi situr i framvisandi
framszeti og hefur pad hlutverk ad draga ur vidbotarahattu.

f) I stad SPA.HEMS.125 kemur eftirfarandi:
»SPA.HEMS.125 Krofur um afkastagetu i HEMS-flugi

a) Starfreeksla samkvemt afkastagetuflokki 3 yfir 6tryggu umhverfi skal adeins fara fram ad pvi tilskildu ad eitt af
eftirfarandi skilyrdum sé uppfyllt:

1) starfreekslusvaedio fyrir HEMS-flug, sem notad er fyrir flugtak, lendingu eda HEMS-HEC-flug, er stadsett i
meira en 7000 feta had og pyrlan hefur vottun fyrir A-flokk eda jafngildi pess, eins og Flugéryggisstofnunin
segir til um,

2) fyrithugad HEMS-flug krefst ekki flutnings 4 heilbrigdisstarfsfolki, sjikragdégnum eda veikum eda slosudum
einstaklingum og annadhvort hefur pyrlan vottun fyrir A-flokk eda jafngildi pess, eins og Flugdryggisstofnunin
segir til um, eda Oll eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

i.  pyrlan er biin eldsneytiskerfum sem pola arekstur,

ii.  pyrlan er blin satisbelti med festibunadi fyrir efri hluta bols sem notast i hverju farpegaseti farpega sem
er 24 manada eda eldri,

iii. a.m.k. eitt af peim starfreekslusveedum fyrir HEMS-flug, sem eru notud fyrir HEMS-flugio, er ekki undir
3000 feta heed yfir sjavarmali,

iv. logbera yfirvaldio hefur veitt flugrekandanum sampykki 1 samraemi vio CAT.POL.H.420 i IV. vidauka,

3) a.mk. eitt starfrekslusvedi fyrir HEMS-flug, sem er notad fyrir flugtak, lendingu eda HEMS-HEC-flug medan
a HEMS-fluginu stendur, er stadsett i eda yfir 8000 feta had yfir sjadvarmali og 61l eftirfarandi skilyrdi eru
uppfyllt:

i.  pyrlan er buin eldsneytiskerfum sem pola arekstur,

ii.  pyrlan er buin satisbelti med festibtinadi fyrir efri hluta bols sem notast i hverju farpegaseti farpega sem
er 24 manada eda eldri,

iii. pyrla, sem hefur vottun fyrir A-flokk eda jafngildi pess, eins og Flugoryggisstofnunin segir til um, er ekki
tilteek eda hentar ekki fyrir flugid, vegna annarra hvorra eftirfarandi astadna:

A) vikmork afkastagetu eru 6fullnaegjandi fyrir starfraekslu 4 starfreekslusvaedi fyrir HEMS-flug eda hun
hefur ekki getu til ad framkveema HEMS-HEC-flug, ef vi0 4,

B) pyrlur, sem hafa vottun fyrir A-flokk eda jafngildi pess, eins og Flugéryggisstofnunin segir til um, og
sem veri annars hegt ad senda & vettvang, eru i HEMS-flugi eda eru ekki enn tilbtnar fyrir naestu
ferd, sem leidir til 6hoflegra tafa & vidbrogdum vid neydarastandinu,



Nr. 85/154 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

iv. flugrekandinn hefur dkvardad verklagsreglu til ad uppfylla akveeoi iii. lidar,
v. logbera yfirvaldid hefur veitt flugrekandanum sampykki i samraemi vid CAT.POL.H.420 i IV. vidauka,

vi. flugrekandinn skal skra allar flugferdir sem farnar eru med pyrlu sem hefur ekki vottun fyrir A-flokk eda
jafngildi pess, eins og Flugoryggisstofnun segir til um.

b) bratt fyrir 2. 1id d-lidar CAT.POL.H.400 i IV. vidauka er heimilt ad starfreekja pyrlu ad nottu til i atkastagetuflokki
3, ef vidmidanirnar i 1. 1id a-lidar eru uppfylltar.

¢) Flugtak og lending

1) Pyrlum, sem flogid er ad eda fra lokaadflugs- og flugtakssvadi vid sjikrahts, sem stadsett er i péttbylu og
otryggu umhverfi og er notad sem bakist6d fyrir HEMS-flug, skal flogid i samraemi vid afkastagetuflokk 1.

2) byrlum, sem flogid er ad eda fra lokaadflugs- og flugtakssvaedi vid sjukrahus, sem stadsett er i péttbylu og
otryggu umhverfi og er ekki bakistdd fyrir HEMS-flug, skal flogid i samreemi vid afkastagetuflokk 1, nema
pegar flugrekandi hefur undir hondum sampykki i samreemi vid CAT.POL.H.225.

3) Fyrir pyrlur sem flogid er ad eda fra starfreekslusvaedi fyrir HEMS-flug, sem stadsett er i 6tryggu umhverfi,
gildir eftirfarandi:

i. peim skal flogid 1 samraemi vid afkastagetuflokk 2 eda, ef skilyrdin sem skilgreind eru i a-1id eru uppfyllt, i
afkastagetuflokki 3,

ii. peer skulu undanpegnar fra sampykkinu sem krafist er i a-1id CAT.POL.H.305 i IV. vidauka ad pvi tilskildu
ad synt er fram 4 ad krofur 2. og 3. lidar b-lidar CAT.POL.H.305 i IV. vidauka séu uppfylltar.

4) A starfrekslusvaedinu fyrir HEMS-flug verdur ad tryggja fullnzegjandi fjarleegd fra 6llum hindrunum sem og ad
tryggja orugga starfreekslu. A0 pvi er vardar neturflug skal ljésakerfi pyrlunnar lysa upp lendingarsvedid og
narliggjandi hindranir med fullneegjandi heetti.*

g) [stad SPA.HEMS.130 kemur eftirfarandi:
»SPA.HEMS.130 Krofur um ahofn

a) Val. Flugrekandinn skal dkvarda vidomidanir i tengslum vid val 4 fluglidum fyrir HEMS-verketnid, a0 teknu tilliti til
fyrri reynslu peirra.

b) HER A AP VERA EYDA

c) Verkleg pjalfun. Flugverjar skulu ljuka verklegri pjalfun med fullnaegjandi arangri i samremi vid HEMS-
verklagsreglurnar, sem tilgreindar eru i rekstrarhandbokinni.

d) Flugpjalfun eingongu ut fra meelitcekjum. Fluglidar, sem fara i HEMS-flug an gildrar blindflugsaritunar, skulu ljuka
flugpjalfun til ad 6dlast feerni eingdngu ut fra meeliteekjum i pyrlu eda i flughermi til ad hafa faernina til ad takast &
vid 6fyrirséd blindflugsskilyrdi. Flugpjalfunin skal gilda i sex almanaksmanudi.

e) Samsetning ahafnar
1) Flug ad degi til. Samsetning lagmarksahafnar skal uppfylla a.m.k. eftirfarandi krofur:

i. lagmarksahofn skal samanstanda af annadhvort tveimur flugménnum eda einum flugmanni og einum
sérhefoum flugverja fyrir HEMS-flug,

ii. adeins ma fekka fjolda i 4hdfn nidur i einn flugmann ef einhver af eftirfarandi adstaedum kemur upp; pegar
ahofnin samanstendur adeins af einum flugmanni skal flugstjorinn adeins fljiga til eda fra
starfrekslusvedum fyrir HEMS-flug ef flugstjorinn hefur adur farid i konnunarflug med tveimur
flugverjum i tengslum vid sama HEMS-flug:

A) flugstjorinn parf ad sakja frekari sjikragdgn, taka eldsneyti eda skipta um stadsetningu & medan
sérhaefour flugverji fyrir HEMS-flug veitir laeknisadstod & jorou nidri,
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B) heilbrigdisstarfsmadur i ahofn parfnast adstodar sérhaefoa flugverjans fyrir HEMS-flug medan & flugi
stendur,

C) sérhafour flugverji fyrir HEMS-flug fer fra bordi til ad hafa eftirlit med kroklinuvinnu i HEMS-HEC-
flugi fyrir utan pyrluna.

2) Neturflug. Samsetning lagmarksahafnar skal vera sem hér segir:
i. annadhvort tveir flugmenn eda einn flugmadur og einn sérhaefour flugverji fyrir HEMS-flug,
ii. einn flugmadur, ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

A) heilbrigdisstarfsmadur i ahofn parfnast adstodar sérhafda flugverjans fyrir HEMS-flug medan a flugi
stendur,

B) hvorki brottfarar- né akvordunarstadurinn er starfreekslusvaedi fyrir HEMS-flug.
3) Flugrekandinn skal tryggja ad samfelldni dhafnarfyrirkomulags sé vidhaldid i gegnum allt HEMS-flugid.
f) Pjalfun og prof fyrir fluglida og sérhaefoa flugverja

1) bjalfun og prof skulu vera 1 hondum starfsfolks med tilskilin réttindi i samreemi vid itarlega namskra sem er
hluti af rekstrarhandbokinni og sampykkt af 16gbaeru yfirvaldi.

2) Flugverjar

i.  Allir videigandi peettir 1 pjalfunarazetlunum ahafnar, eins og skilgreint er i FC- og TC- kafla { III. vidauka
(ORO-hluta), p.m.t. pjalfun i pyrlu/flughermispjélfa, skulu beeta pekkingu ahafnarinnar 4 vinnuumhverfi
og bunadi sem tengist HEMS-flugi, beeta samhaefingu 1 vidobrogdum ahafnar og fela i sér radstafanir til ad
lagmarka dhettu sem tengist flutningi 4 flugleid 1 1¢élegu skyggni, vali & starfreekslusvedum fyrir HEMS-
flug og adflugs- og brottfararsnidi.

ii. Radstafanirnar, sem um getur i i. 1id, skulu metnar med eftirfarandi:

A) haefiprofum ad degi til vid sjonflugsskilyrdi eda hathipréfum ad nottu til vid sjonflugsskilyrdi ef
flugrekandinn framkvaemir HEMS-flug ad néttu til,

B) leidarflugsprofum.

iii. bettirnir sem varda HEMS-flug i hefhiprofunum og leidarflugsprofunum, sem um getur i ii. 1id, skulu
gilda i 12 almanaksmanudi.*

h) 1 stad SPA.HEMS.140 kemur eftirfarandi:

-SPA.HEMS.140 Upplysingar, verklagsreglur og gogn

a) Flugrekandinn skal meta, draga Gr og lagmarka ahzattupeetti sem tengjast umhverfisadsteedum vid HEMS-flug, sem
1io i ferlinu vid ahettugreiningu og -stjornun. Flugrekandinn skal lysa pessum mildunarradstéfunum, p.m.t.
verklagsreglum, i rekstrarhandbokinni.

b) Flugrekandinn skal tryggja ad flugstjori HEMS-flugs meti sértaeka ahattupaetti sem tengjast viokomandi HEMS-
flugi.

c) bratt fyrir CAT.OP.MPA.175 1 IV. vidauka parf flugrekandinn ekki ad ljuka vid leidarflugaztlun ef HEMS-flugid
tekur til flugs ad eda fra starfreekslusvaedi fyrir HEMS-flug sem hefur ekki verid kannad fyrir fram.

d) Videigandi utdraettir Gr rekstrarhandbokinni skulu vera adgengilegir fyrirteekinu, sem flugrekandinn annast HEMS-
flugio fyrir.”

Eftirfarandi SPA.HEMS.151 er batt vid:
»SPA.HEMS.151 Kerfi fyrir ferilskraningu loftfars

Flugrekandinn skal koma 4 fot og vidhalda voktudu kerfi fyrir ferilskraningu loftfars fyrir HEMS-flug allan pann tima
sem HEMS-flugid stendur yfir.“
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j) 1stad a-lidar i SPA.PINS-VFR.100 kemur eftirfarandi:
,»a) Flugrekandi skal eingdngu nota leegri sjonflugslagmork ad badum eftirfarandi skilyroum uppfylltum:
1) starfreekslan fer ekki fram samkvemt sampykki fyrir HEMS-flugi,
2) flugrekandinn hefur fengid sampykki fra 16gbeera yfirvaldinu.
6) 1 stad b-lidar NCO.IDE.H.170 i VIL. vidauka kemur eftirfarandi:

,»b) Pyrlur, sem hafa skradan hamarksfjolda i setafyrirkomulagi fyrir sex eda faerri skulu bunar neydarsendi fyrir pa sem
komast af (ELT(S)) eda neydarsendi fyrir einstaklinga (PLB), sem flugverji eda farpegi hefur & sér, eda bunar
sjalfvirkum neydarsendi.*

7) 1 stad b-lidar SPO.IDE.H.190 i VIII. vidauka kemur eftirfarandi:

,b) Pbyrlur, sem hafa skradan hamarksfjolda i setafyrirkomulagi fyrir sex eda feerri, skulu bunar neydarsendi fyrir pa sem
komast af (ELT(S)) eda neydarsendi fyrir einstaklinga (PLB) sem flugverji eda sérfreedingur i sérhaefoum verkefnum
hefur & sér, eda bunar sjalfvirkum neydarsendi.*
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/... 2023/EES/85/26
fr4 21. jini 2023

um leidréttingu 4 tilteknum tungumalautgafum af reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1221/2009 um frjalsa adild fyrirtzekja/stofnana ad umhverfisstjérnunarkerfi
Bandalagsins (EMAS) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1221/2009 fra 25. noévember 2009 um fijalsa adild
fyrirteekja/stofhana ad umhverfisstjornunarkerfi Bandalagsins (EMAS) og um nidurfellingu reglugerdar (EB) nr. 761/2001 og
akvardana framkvamdastjornarinnar 2001/681/EB og 2006/193/EB (1), einkum 48. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I donsku, ungversku, itdlsku, litaisku og pélsku tungumalaitgafunni af 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1221/2009 er
villa 1 fyrstu malsgrein 2. lidar ad pvi er vardar skuldbindingu um ad akvarda vidokomandi parfir og ventingar
hagsmunaadilanna sem breytir efni akvaedisins. I polsku tungumalatitgéfunni af pessum vidauka er einnig villa i pridju
malsgrein 1 1id 4.2 sem prengir gildissvid skuldbindingarinnar sem melt er fyrir um i pvi akvadi. Badar villurnar voru
innleiddar med reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/1505 (?).

2) bvi atti ad leidrétta donsku, ungversku, itdlsku, litdisku og polsku tungumalautgafurnar af 1. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1221/20009 til samreemis vid pad. Petta hefur ekki dhrif 4 adrar tungumalautgafur.

3) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alitid sem nefndin, sem komid var & fot skv.
49. gr. reglugerdar (EB) nr. 1221/2009, skiladi af sér 22. desember 2016.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 159, 22.6.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 293/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu 4 XX. vidauka (Umhverfismal) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 1.

() Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/1505 fra 28. agust 2017 um breytingu & I, II. og III. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1221/2009 um frjalsa adild fyrirteekja/stofnana ad umhverfisstjornunarkerfi Bandalagsins (EMAS)
(Stjtid ESB L 222, 29.8.2017, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
(4 eldi vid um islensku iitgafuna).
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 21. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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FRAMSELD REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/27
(ESB) 2023/1634

fra 5. juni 2023

um breytingu 4 reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/631 um ad setja stadla um
frammistéou vegna losunar Koltvisyrings fyrir nyjar folksbifreidar og ny, létt atvinnuokutaeki (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/631 fra 17. april 2019 um ad setja stadla um frammistddu

vegna losunar koltvisyrings fyrir nyjar folksbifreidar og ny, létt atvinnudkutaeki og um nidurfellingu reglugerda (EB)

nr. 443/2009 og (ESB) nr. 510/2011 (%), einkum 8. mgr. 7. gr., annarri undirgrein 8. mgr. 10. gr. og 8. mgr. 15. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

[ I. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631 er kvedid 4 um itarlegar adferdir vid utreikning 4 markmidum um sértaka
losun fyrir framleidendur folksbifreida og 1éttra atvinnudkutaekja.

Fra 1. jantiar 2021 hafa losunarkrofur fyrir koltvisyring verid byggdir 4 gdognum um koltvisyringslosun sem akvordud
eru samkvaemt profunaradferd fyrir 1étt Skutaeki sem samraemd er 4 heimsvisu (hér 4 eftir nefnd WLTP-préfunaradferd),
eins og sett er fram i reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/1151 (2). Akvaedum I. vidauka vid reglugerd
(ESB) 2019/631 hefur verid breytt med framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EU) 2020/2173 (3) til ad taka
tillit til innleidingar WLTP-préfunaradferdarinnar med pvi ad tilgreina ndkvemlega hvernig eigi ad dkvarda markmio
um sérteeka losun fyrir tilteknar gerdir framleidenda. P6 er porf 4 ndkvemum tilgreiningum fyrir framleidendur, sem eru
patttakendur 1 samlagi, til ad kveda 4 um adferd vid utreikning 4 markmioum um sérteeka losun fyrir almanaksarin
2021-2024.

[ A-hluta 1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631 er adferdin vid ttreikning 4 undanpagumarkmidunum, sem koma til
framkvzemda 4 almanaksarunum 2021-2024, tilgreind. I pagu réttarvissu er naudsynlegt ad tilgreina einnig adferdina vid
utreikning 4 undanpagumarkmidunum, sem koma til framkvemda 4 almanaksarunum 2025-2028, eins og um getur i
c-1i0 annarrar undirgreinar 4. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar.

™

®
A

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 203, 16.8.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 296/2023 fra
27. oktdber 2023 um breytingu & XX. vidauka (Umhverfismal) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 111, 25.4.2019, bls. 13.

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/1151 fra 1. juni 2017 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 715/2007 um gerdarvidurkenningu vélkntinna okutaekja med tilliti til losunar fra léttum farpega- og atvinnudkutekjum (Euro 5 og
Euro 6) og um adgang ad upplysingum um vidgerdir og vidhald okutekja, um breytingu & tilskipun Evropupingsins og radsins
2007/46/EB, reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 692/2008 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1230/2012 og um
nidurfellingu & reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 692/2008 (Stjtid. ESB L 175, 7.7.2017, bls. 1).

Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/2173 fra 16. oktober 2020 um breytingu & 1., 1. og III. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/631 til ad uppfera voktunarmeelipaettina og tilgreina nakvamlega tiltekna peetti er varda breytingu a
16gbundnu préfunaradferdinni (Stjtid. ESB L 433, 22.12.2020, bls. 1).
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4) Til ad greina & milli fullbinna og 6fullbinna grunndkutekja etti ad breyta skilgreiningunni & préfunarmassa fyrir
medalprofunarmassa i kg allra nyrra, léttra atvinnudkutaekja, sem sett er fram i 1id 6.2.1 i B-hluta i I. vidauka vid
reglugerd (ESB) 2019/631.

5) [ II. og III. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631 er tegund og snid gagnanna vardandi nyjar folksbifreidar og ny, létt
atvinnudkuteki, sem adildarrikin eda framleidendur eiga ad safna og senda arlega til framkvamdastjornarinnar,
tilgreind. A grundvelli fenginnar reynslu er 1jost ad haegt vari ad fjarlegja tiltekna voktunarmealipzetti til ad audvelda
voktunarferlid par sem pessir mealipattir eru ekki notadir til ad reikna Gt markmid um sérteeka losun eda sérteeka
medaltalslosun, og pvi @tti ad fjarleegja pa an pess ad pad hindri areidanlegt mat & pvi hvort framleidendur fari ad
markmidum sinum um sérteka losun. Auk pess er naudsynlegt ad baeta vid tilteknum nyjum melipattum, einkum ad pvi
er vardar sannprofun a koltvisyringslosun 6kutaekja i notkun. Pessar breytingar 4 malipattum verda ad endurspeglast i
peirri tegund gagna sem safna skal i A-hluta II. vidauka og i A-hluta III. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631 sem og i
pvi snidi fyrir gagnaséfnun i B-hluta II. vidauka og B-hluta III. vidauka vid pa reglugerd.

6) [ III. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631 er adferd hvernig framleidendur skulu reikna ut koltvisyringslosun og
massagildi, ef um er ad raeda Iétt atvinnudkuteeki sem eru gerdarvidurkennd i mérgum prepum, tilgreind. Ef um er ad
racOa einstakt 6fullbuid grunnokuteeki skal reikna Gt massa dkutaekisins i samreemi vid 1i0 1.2.4 1 A-hluta III. vidauka vid
reglugerd (ESB) 2019/631, ad teknu tilliti til massagildis yfirbyggingarinnar (Bo), sem hefur verid akvardad 1,375 fyrir
utreikningana fyrir almanaksarid 2021. Ad pvi er vardar almanaksarin 2022-2024 etti ad endurskoda gildid & grundvelli
medalmassa Okutaekis, sem er tilbuid til aksturs, ad pvi er vardar ny, ofullbuin grunnokuteki sem eru skrad i
Sambandinu & almanaksarunum 2018, 2019 og 2020.

7) Vegna skorts & endanlegum voktunargégnum fyrir koltvisyring ad pvi er vardar ny, létt atvinnudkutaeki fyrir
almanaksarid 2020 var ekki heegt ad ljuka vid endurskodunina & gildinu fyrir Bo fyrir 31. oktdber 2021, eins og kvedid
var 4 um i 1id 1.2.4 i A-hluta III. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631. Me0 tilliti til pess ad endurskodun a gildinu
fyrir Bo, med pvi ad nota einungis gdgnin fyrir almanaksarin 2018 og 2019, hefdi leitt til gildis sem veeri mjog nalaegt
nuverandi gildi fyrir Bo og til ad audvelda framkveemdina og veita hlutadeigandi framleidendum réttarvissu pykir rétt ad
halda nugildandi gildi fyrir Bo fyrir almanaksarid 2022. Fyrir almanaksarin 2023 og 2024 hefur endurskodad gildi fyrir
Bo verid reiknad ut & grundvelli endanlegra voktunargagna fyrir 1étt atvinnudkuteeki fyrir almanaksarin 2018, 2019 og
2020. Til a0 tryggja réttarvissu framleidenda eftir 2024 er enn fremur naudsynlegt ad tilgreina nakvemlega ad
endurskodad gildi fyrir Bo gildi einnig afram a arunum eftir 2024.

8) borf er 4 nakvaemum tilgreiningum til ad taka betur tillit til mismunandi leida til ad akvarda loftaflfreedileg ahrif pegar
um er ad raeda ofullbuin grunndkuteeki i flokki N1 sem hluta af utreikningi & voktunargildum fyrir koltvisyringslosun.

9) [ B-hluta III. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631 eru tilteknar upplysingar, einkum i tengslum vid 16gbundnu NEDC-
profunaradferdina, sem eru ordnar ureltar og &ttu paer pvi ad falla brott.

10)  Dbvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) 2019/631 til samramis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Reglugerd (ESB) 2019/631 er breytt sem hér segir:

1) Akvadum I. vidauka er breytt eins og fram kemur i I. vidauka vid pessa reglugerd.

2) Akvadum II vidauka er breytt eins og fram kemur i II. vidauka vid pessa reglugerd.

3) Akvadum III. vidauka er breytt eins og fram kemur i I1I. vidauka vid pessa reglugerd.
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2. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Eftirfarandi 1idir koma til framkvamda fra og med 1. jantiar 2024:
a) ii. og iii. lidur a-lidar 1. lidar og b- og c-lidur 2. lidar i II. vidauka,

b) iii. og v. lidur a-lidar 1. lidar og c- og e-lidur 3. lidar i III. vidauka.

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

Gjort i Brussel 5. juni 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

Akvadum 1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum A-hluta er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi lio 3d er baett vid:

,,3d. Ad pvi er vardar samlag, sem stofnad er i samremi vid 6. gr., skal akvarda vidmidunarmarkmid um sértaeka losun
samkvemt WLTP-adferdinni 4 grundvelli WLTPco2-, NEDCcoz2- 0og NEDC2020target-gildanna sem hafa verid
reiknud ut fyrir samlagid i heild.

Ef um er a0 reda samlag, sem er nylega stofnad a arunum 2021-2024, eda breytingu 4 adild i samlagi, sem var til
ario 2020, skal reikna Ut viomidunarmarkmid um sérteeka losun samkvemt WLTP-adferdinni 4 grundvelli
WLTPco2-, NEDCco2- 0g NEDC2020target-gildanna fyrir nyja samlagio i heild.“

b) Eftirfarandi c-lidur beetist vid 1 5. 1id:

,»¢) Hja framleidanda, sem hefur fengid undanpagu i samreemi vid 4. mgr. 10. gr. & einhverju almanaksari & bilinu
2025-2028, skal reikna Gt markmid um sérteeka losun (undanpagumarkmid2o2s-2028) eins og hér segir:

WLTPCO2,measured . WLTPCO2,ind
WLTPCO2 NEDCCO2,ind

Undanpagumarkmid202s-2028 = ‘Markmidz021-(1 — skerdingarstudull2ozs)

Hja slikum framleidanda, sem bar ekki abyrgo a skraningu nyrra folksbifreida arid 2020, eda par sem WLTPcoz,
eins og skilgreint er i 3. 1id, eda NEDCcoq, eins og skilgreint er i 3. 1id, er null skal reikna ut markmidid um
sérteeka losun (undanpagumarkmid2o2s-2028) eins og hér segir:

WLTPCO2,measured

Undanpagumarkmid2o2s-2028 = - Markmid2o21 - (1 — skerdingarstudullzozs)

NEDCCO2

par sem:

WLTPco2,measured er medalgildi WLTPco2measured hja Ollum einstékum framleidendum, par sem
markmid um sértaeka losun gildir i samreemi vid 4. 1id, vegido med fjolda nyrra
folksbifreida sem voru skradar 4 arinu 2020, eins og pad er skilgreint i 1id 6.0,

WLTPco2 er medalgildi WLTPco2 hja 6llum einstokum framleidendum, par sem markmid
um sérteka losun gildir i samremi vid 4. 1id, vegid med fjolda nyrra
folksbifreida sem voru skradar 4 arinu 2020, eins og pad er skilgreint i 3. 1id,

NEDCco2 er medalgildi NEDCcoz hja 6llum einstokum framleidendum, par sem markmid
um sérteka losun gildir i samremi vid 4. 1id, vegid med fjolda nyrra
folksbifreida sem voru skradar 4 arinu 2020, eins og pad er skilgreint i 3. 1id,

WLTPc02,ind jafngildir WLTPcog, eins og skilgreint er i 3. 1id,

NEDCco2,ind jafngildir NEDCcog, eins og skilgreint er i 3. 1id,

skerdingarstudullaons er skerdingin, sem um getur i a-1id 4. mgr. 1. gr.,

Markmid2021 er 45% lekkun & gildi sérteekrar medalkoltvisyringslosunar vidkomandi fram-

leidanda arid 2007.¢

2) Akvadum B-hluta er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi 1id 3d er beett vid:

,»3d. Ad pvi er vardar samlag, sem stofnad er i samreemi vid 6. gr., skal akvarda vidmidunarmarkmid um sértaeka losun
samkvemt WLTP-adferdinni & grundvelli WLTPco2-, NEDCco2- 0g NEDCa00target-gildanna sem hafa verid
reiknud ut fyrir samlagid i heild.
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Ef um er a0 reda samlag, sem er nylega stofnad 4 arunum 2021-2024, eda breytingu 4 adild i samlagi, sem var til
ario 2020, skal reikna Ut viomidunarmarkmid um sérteka losun samkvemt WLTP-adferdinni & grundvelli
WLTPco2-, NEDCco2- 0g NEDC2020target-gildanna fyrir nyja samlagio i heild.“

b) 1 stad textansilid 6.2.1:

»IM er medalprofunarmassi i kg allra nyrra, léttra atvinnudkutaekja sem skrdd eru a vidkomandi
almanaksari‘

kemur eftirfarandi:

»IM er medalprofunarmassi i kg allra nyrra, léttra atvinnudkutekja sem skrad eru a vidkomandi
almanaksari.

Efum er ad reda fullbuid grunndkuteki, sem tengist fjolprepa fullbiinu dkutaeki, er profunarmassinn, sem taka 4 med i
reikninginn, profunarmassi vidkomandi grunnékutaekis.

Ef um er ad raeda 6fullbuid grunnékuteeki, sem tengist fjélprepa fullbinu okutaeki, er gildi profunarmassans, sem taka a
med i reikninginn, gildi DMpase akvardad i samreemi viod a-1id lidar 1.2.4 1 A-hluta III. vidauka.*
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1I. VIDAUKI

Akvadum I1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631 er breytt sem hér segir:

1) Akvadum A-hluta er breytt sem hér segir:

2)

a) Akvadum lidar 1a er breytt sem hér segir:

i.

iii.

iv.

V.

[ stad inngangsordanna kemur eftirfarandi:

»Adildarriki skulu, fyrir hvert almanaksar, skra eftirfarandi itarlegu gogn fyrir hverja nyja folksbifreid sem er
skrad sem okutaeki i flokki M1 4 yfirradasveedi peirra og senda bpau til framkvemdastjornarinnar i samrami vid
2. mgr. 7. gr. 4 pvi snidi sem sett er fram i paetti 2A 1 B-hluta:*.

Eftirfarandi lidur 5a betist vio:

,»Ja) audkenni kumotstoduhops eda audkenni Skumotstdoufylkjahops, .
Eftirfarandi lidur 9a betist vio:

,,9a)  rittakn sem samsvarar akvedunum sem notud eru vid gerdarvidurkenningu,”.
Lidir 19, 22, 23 og 24 falla brott.

Onnur malsgrein fellur brott.

b) I stad 2. lidar kemur eftirfarandi:

,2. Itarlegu gégnin, sem um getur i 1id 1a, skulu fengin ur samreemisvottordi vidkomandi folksbifreidar nema annad sé

tekid fram i paetti 2a i B-hluta i pessum vidauka.

Toflunni i peetti 2a i B-hluta er breytt sem hér segir:

a) I stad fyrirsagnarinnar ,, Tilvisun i 1. 1id og 1id 1a i A-hluta® i fyrstu feerslu i fyrsta dalki kemur eftirfarandi:

,,Tilvisun i 1id 1a i A-hluta®.

b) Eftirfarandi feersla Sa batist vio:

»5a)

Audkenni 6kumotstdduhdps eda audkenni Skumotstodufylkjahdps 0.2.34
0.2.3.5%

¢) Eftirfarandi faersla 9a beetist vid:

,,92a)

Rittadkn sem samsvarar dkvaedunum sem notud eru vid gerdarvidurkenningu 47

d) 1 stad feerslu 14 kemur eftirfarandi:

»14)

Tegund eldsneytis 26

Eldsneytishamur 26.1
23 (ef um er ad raeda rafknuin dkuteeki)
23.1 (ef um er ad rada tvinnrafokutaeki atlud fyrir ytri hledslu)“.

e) Ferslur 19,22, 23 og 24 falla brott.

f) Athugasemd 4 fellur brott.
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1. VIDAUKI

Akvadum II1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/631 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum A-hluta er breytt sem hér segir:
a) Akvadum lidar 1.1a er breytt sem hér segir:
I. I stad fyrirsagnarinnar og inngangsordanna kemur eftirfarandi:
»l.la. Skyrslugjof adildarrikjanna um okuteeki sem eru skrad sem okutaeki i flokki N

»Alildarriki skulu, fyrir hvert almanaksar, skra eftirfarandi itarlegu gogn fyrir hvert nytt fullbwid 1étt
atvinnudkuteeki eda fjolprepa fullbtid 1étt atvinnudkuteki sem er skrad sem Okutaeki i flokki Ni a
yfirradasvaedi peirra og senda pau til framkvamdastjornarinnar i samremi vid 2. mgr. 7. gr. & pvi snidi
sem sett er fram i peetti 2a i C-hluta:*.

ii.  Istad I.lidar kemur eftirfarandi:
,»1) framleidanda (ef um er ad raeda fjdlprepa fullbuid dkuteeki: framleidanda grunndkutaekis), .
iii.  Eftirfarandi lidur 5a betist vid:
»da) audkenni 6kumdtstoduhdps eda audkenni Skumotstddutylkjahops,™.
iv.  Eftirfarandi lidur 7a batist vid:
»7a)  fullbuid okuteki eda fjolprepa fullbtiid okutaeki,*.
v.  Eftirfarandi lidur 9a batist vid:
»9a) rittakn sem samsvarar akvedunum sem notud eru vid gerdarvidurkenningu,®.
vi.  Istad 12. lidar kemur eftirfarandi:
»12) massa fullbuins 6kutakis eda fjolprepa fullbiins 6kutaekis sem er tilbuid til aksturs,*.
vii.  Eftirfarandi lidur 12a batist vio:
»12a) efum er ad reda fjolprepa fullbuin dkutaeki, massa grunndkuteekis sem er tilbuid til aksturs,*.
viii.  Lidir 19, 23, 24 og 25 falla brott.
ix.  Onnur mélsgrein fellur brott.
b) Lidir 1.2.1 og 1.2.1.2a falla brott.
¢) Akvadum lidar 1.2.2 er breytt sem hér segir:
i. I stad inngangsordanna kemur eftirfarandi:

,Fyrir hvert nytt fjolprepa fullbid Skutaeki, sem adildarrikin gefa skyrslu um i samreemi vid 1id 1.1a, skal
framleidandi grunndkutekisins gefa framkvemdastjorninni skyrslu med gdégnunum, sem tilgreind eru i a-lid og
b-1id i pessum lid, fyrir hvert grunndkutaeki sem hefur sama verksmidjunumer Okutekis og fjdlprepa fullbina
okuteekid. Gefa skal skyrslu um gdgnin innan priggja manada fra pvi ad framleidanda hefur verid tilkynnt um
bradabirgdagdgnin i samreemi vid adra undirgrein 4. mgr. 7. gr.”

ii. Akvaedum a-lidar er breytt sem hér segir:
— 1 stad ii. lidar kemur eftirfarandi:
-audkenni braunarhdps dkutekis eins og um getur i 1id 6.2.6 1 reglugerd Sameinudu pjodanna nr. 154,
— Akvaediiv., v. og viii. lidar falla brott.
— 1 stad vii. lidar kemur eftirfarandi:
,Vvil. massa o6fullbiins grunndkutaekis sem er tilbuid til aksturs.*
iii. 1 stad iv. lidar b-lidar kemur eftirfarandi:

v, massa fullbliins grunndkuteekis sem er tilbtio til aksturs.*
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d)

°)

[ stad annarrar malsgreinar lidar 1.2.3 kemur eftirfarandi:

,Ef framleidandi grunndkutekisins gefur ekki skyrslu um goégnin, sem um getur i 1id 1.2.2, skal nota sérteku
koltvisyringslosunina og massa okutekis sem er tilbuid til aksturs, sem adildarrikin gefa skyrslu um ad pvi er vardar
vidkomandi fj6lprepa fullbid okuteki i samreemi vid 1id 1.1a, til ad akvarda hvort dkutekid falli undir gildissvid
pessarar reglugerdar og vid utreikninginn & sérteekri medalkoltvisyringslosun og markmidi um sértaeka losun fyrir
vidkomandi framleidanda grunndkutaekis.

Akvaedum lidar 1.2.4 er breytt sem hér segir:
i. I stad inngangsordanna kemur eftirfarandi:

Framleidandi skal, fr4 og med almanaksarinu 2020, reikna Ut voktunargildi fyrir koltvisyringslosun fyrir hvert
einstakt 6fullbwid grunndkuteki i samreemi vid brinaradferdina, sem um getur i 1id 3.2.3.2 eda 3.2.4 i vidauka B7
vid reglugerd Sameinudu pjodanna nr. 154, med pvi ad nota somu adferdina og notud er vid EB-gerdarvidur-
kenninguna fyrir grunnékutaekid ad pvi er vardar losun pess, par sem heitin skulu vera eins og skilgreint er i peim
lidum med eftirfarandi undantekningum:“.

ii. 1 stad a-lidar kemur eftirfarandi:
,a) Massi einstaks okutakis

 stad heitisins ,,TMind*, sem um getur i 1id 3.2.3.2.2.1 eda 3.2.4.1.1.1 i vidauka B7 vid reglugerd Sameinudu
pjdédanna nr. 154, kemur sjalfgefinn massi grunndkutekisins, DMbase. Ef DMpase er leegri en profunarmassi
laglosandi okutekis i briiunarhépnum (TMvr) skal TML koma 1 stad TMind. Ef DMbase er haerri en profunar-
massi halosandi 6kuteekis 1 braunarhépnum (TMu) skal TMu koma 1 stad TMind.

Akvarda skal DMuase i samraemi vid eftirfarandi formalu:

DMobase = MRObase X Bo + 25 kg + 0,28 x (TPMLM — MROvase x Bo — 25 kg)

par sem:

MROvase er massi grunnokutakisins, sem er tilbuid til aksturs, eins og skilgreint er {
1i0 3.2.5 i reglugerd Sameinudu pjdédanna nr. 154

Bo er massagildi yfirbyggingarinnar sem nemur 1,375 fram ad almanaksarinu
2022 og 1,351 fyrir almanaksarin 2023-2034

TPMLM er teeknilega leyfilegur hdmarksmassi med hledslu eins og skilgreint er 1 lid

3.2.23 1 reglugerd Sameinudu pjodanna nr. 154.*

iti. 1 stad b-lidar kemur eftirfarandi:
,b)  Veltividndm [40ur pytt sem sniiningsmotstada] einstaks dkutaekis

Nota skal veltividndm grunnokutaekisins ad pvi er vardar 1id 3.2.3.2.2.2 eda 3.2.4.1.1.2 i vidauka B7 vid
reglugerd Sameinudu pjédanna nr. 154.%

iv. I stad c-lidar kemur eftirfarandi:
,¢) Loftaflfraedileg ahrif einstaks okutekis
Efum er ad reeda 6fullbtiid grunndkutaeki, sem tilheyrir Skumotstodufylkjahopi, skal framleidandinn akvarda
heitid ,,Agind“, sem um getur i lid 3.2.4.1.1.3 1 vidauka B7 vid reglugerd Sameinudu pjodanna nr. 154, i
samraemi vid einn af eftirfarandi valkostum:
i.  framhlid demigerds 6kutekis i 6kumotstodufylkjahopnum, { m?

ii. medalgildi framhlidar fyrir halosandi 6kuteeki og laglosandi dkuteeki { braunarhopnum i m?

iii. framhlid halosandi dkutakis i briunarhopnum ef briunaradferdin er ekki notud i m2.
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Ef um er ad reda 6fullbuid grunndkuteki, sem tilheyrir ekki dkumotstodufylkjahopi, skal heitio ,,f2,imd*, sem

um getur i 1id 3.2.3.2.2.4 i vidauka B7 vid reglugerd Sameinudu pjodanna nr. 154, jafngilda einu af

eftirfarandi gildum:

i. medalgildi heitanna ,,f>.“ og ,,f21“ sem um getur i peim 1id,

ii. heitinu ,,f24* sem um getur i peim 1id.“

f) 1 stad 2. lidar kemur eftirfarandi:

,,2. ltarlegu gégnin, sem um getur i 1id 1.1.a, skulu fengin Gr samremisvottordi viSkomandi 1étts atvinnudkuteekis
nema annad sé tekid fram i peetti 2a i C-hluta.*

2) B-hluti fellur brott.

3) Akvadum pattar 2a { C-hluta er breytt sem hér segir:

a) I stad fyrirsagnarinnar ,, Tilvisun i 1id 1.1 og 1id 1.1a i A-hluta® i fyrsta dalki kemur eftirfarandi:

. Tilvisun 11id 1.1a i A-hluta®.

b) 1stad ferslu 1 kemur eftirfarandi:
1) Heiti framleidanda — stadlad ESB-heiti() Heiti sem framkvamdastjornin Gthlutar
Heiti framleidanda® 0.5 eda, ef um er ad raeda okutxki sem falla
undir fjélprepa gerdarvidurkenningu, 0.5.1 (heiti
framleidanda grunndkutaekisins)*.
c) Eftirfarandi feersla 5a beetist vio:
,»0a) Audkenni 6kumotstoduhdps eda audkenni Skumotstodufylkjahdps 0.2.34
0.2.3.5%
d) Eftirfarandi feersla 7a beetist vio:
,,73) Fullbio 6kuteeki eda fjolprepa fullbuid ckutacki 0.4,
e) Eftirfarandi faersla 9a beetist vid:
,,92a) Rittadkn sem samsvarar dkvaedunum sem notud eru vid gerdarvidurkenningu 47
f) 1 stad feerslu 12 kemur eftirfarandi:
,»12) Massi fullbtins dkutaekis eda fjolprepa fullblins dkutaekis sem er tilbuid til aksturs 13
g) Eftirfarandi feersla 12a baetist vid:
,»12a) Massi grunnokutekis sem er tilbuid til aksturs (ef um er ad reda fjolprepa fullbuio |14

okuteeki)
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h) 1 stad feerslu 14 kemur eftirfarandi:

)

i)
k)

»14)

Tegund eldsneytis

26

Eldsneytishamur

26.1

23 (ef um er ad reeda rafknuin okuteeki)

23.1 (ef um er ad reda tvinnrafokuteki stlud
fyrir ytri hledslu)“.

I stad feerslu 22 kemur eftirfarandi:

»22)

Teaknilega leyfilegur hamarksmassi med hledslu (TPMLM)

16.1¢.

Feerslur 19, 23, 24 og 25 falla brott.

Athugasemd 4 fellur brott.
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