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REGLUGERD

um gagnkvaema vidurkenningu 4 tilteknum
markadsleyfum fyrir plontuverndarvorum.

I. KAFLI
Markmid, gildissvid og skilgreiningar.
1. gr.
Markmio.
Markmid reglugerdar pessarar er a0 vernda menn og umhverfi fyrir hugsanlegri heettu sem
stafar af meoferd a plontuverndarvérum.

2. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi gildir um gagnkvaema vidurkenningu 4 markadsleyfum fyrir plontuverndar-
vorum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir i 60ru EES-riki &4 grundvelli tilskipana 79/117/EBE
og 91/414/EBE, adur en reglugerd (EB) nr. 1107/2009 gekk i gildi pann 14. jini 2011.

3. gr.
Skilgreiningar.

f reglugerd pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

Gagnkvem viourkenning a markadsleyfi: Leyfi til markadssetningar plontuverndarvoru sem
byggir & gagnkveemri vidurkenningu 4 markadsleyfi sem veitt hefur verio fyrir vidkomandi voru 1
60ru EES-riki.

Leyfishafi: Einstaklingur eda 16gadili sem er handhafi markadsleyfis fyrir plontuverndarvoru i
tilvisunaradildarrikinu.

Markadsleyfi: Leyfi sem veitt er fyrir voru eda hreinu efni & grundvelli aheettumats.

Markadssetning: Pad ad sja pridja adila fyrir voru sem fellur undir reglugerd pessa eda bjoda

hana fram, hvort heldur er gegn greidslu eda an endurgjalds. Innflutningur er markadssetning.

Medferd: Hvers konar medhondlun, svo sem notkun, framleidsla, vigtun, blondun, afylling,
flutningur, geymsla og forgun.

Plontuverndarvara: Plontuvarnarefni, pad er virk efni eda efnablondur sem innihalda eitt eda
fleiri virk efni eda Orverur, adrar lifverur eda hluta peirra, sem notud eru til pess ad hefta voxt, varna
sykingum eda skemmdum { grodri af voldum hvers kyns lifvera eda til pess ad styra vexti plantna,
svo sem plontulyf, illgresiseydar og styriefni.

Tilvisunaradildarriki: Riki & EES-sva0inu par sem pegar hefur verio veitt markadsleyfi fyrir
plontuverndarvérunni sem sétt er um gagnkvama vidurkenningu 4 markadsleyfi fyrir 4 Islandi.

II. KAFLI
Markadsleyfi og gagnkvam vidurkenning markadsleyfis.
4. gr.
Gagnkvem vidurkenning a markadsleyfi fyrir plontuverndarvéru.

Heimilt er ad veita gagnkvema vidurkenningu 4 markadsleyfi fyrir plontuverndarvoru sem
hefur verid veitt slikt leyfi i einu riki innan EES & grundvelli tilskipana 79/117/EBE og 91/414/EBE,
aour en reglugerd (EB) nr. 1107/2009 gekk i gildi pann 14. jani 2011. Pegar um er ad raoda plontu-
verndarvoru sem etlud er til notkunar utandyra er einungis heimilt ad veita gagnkveema vidur-
kenningu 4 markadsleyfi fra Nordurlondum, Eistlandi, Lettlandi eda Lithaen.

Umsokn um gagnkvaema vidurkenningu & markadsleyfi skal skila til Umhverfisstofnunar a par
til geroum eyoublooum. Umsakjandi skal hafa fast adsetur 4 Evropska efnahagssvaeoinu, vera fram-
leidandi eda innflytjandi plontuverndarvorunnar eda annar adili sem ber abyrgd a4 markadssetningu
hennar 4 Islandi. Umsokn asamt fylgigognum skal utfyllt 4 islensku, ensku eda Nordurlandamali
60ru en finnsku.

Eftirfarandi skal fylgja umsokn um gagnkvaema vidurkenningu 4 markadsleyfi:
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a) afrit af leyfinu, sem tilvisunaradildarrikio veitti,

b) formleg yfirlysing um ad plontuverndarvaran sé sams konar og su sem tilvisunaradildarrikio

veitti leyfi fyrir,

¢) matsskyrsla tilvisunaradildarrikisins sem inniheldur upplysingar um mat og akvordun

vardandi plontuverndarvoruna,

d) afrit af merkimida tilvisunaradildarrikis og fylgisedli ef vi0 4,

e) drog ad merkimida og fylgisedli ef vio 4,

f) uppferd oryggisbloo,

g) synishorn eda ljosmynd med malikvarda af umbidum vorunnar.

Umhverfisstofnun getur 6skad eftir pvi vid umsakjanda, ef asteda er til, ad hann leggi fram
fullnadarmalsskjol eda samantekt ur malsskjolunum.

Ef plontuverndarvoru hefur ekki verid veitt markadsleyfi hér 4 landi vegna pess ad engin
umsokn um leyfi hefur verid 16gd fram geta opinberir adilar, adilar sem stunda rannsoknir & svidi
landbunadar og fagfélog i landblinadi s6tt um gagnkvama vidurkenningu 4 markadsleyfi, med sam-
pykki leyfishafa, fyrir somu plontuverndarvoru, til sému nota og med sému reektunaradferoum eins
og i tilvisunaradildarrikinu. 1 pvi tilviki skal umsakjandi syna fram 4 ad notkun slikrar plontu-
verndarvoru sé 1 pagu almennra hagsmuna hér 4 landi.

Ef leyfishafi veitir ekki sampykki sitt getur Umhverfisstofnun sampykkt umséknina med visan
til almannahagsmuna.

5. gr.
Gildistimi og endurskodun a gagnkvemri viourkenningu markadsleyfis.

Gagnkvem vidurkenning & markadsleyfi fyrir plontuverndarvoru skal hafa sama gildistima og
markadsleyfio sem veitt var fyrir vorunni 1 tilvisunaradildarrikinu.

Gagnkvaema vidurkenningu a4 markadsleyfi fyrir plontuverndarvoru ma endurskoda hvenar sem
er 4 gildistimanum, t.d. i kj6lfar nyrra upplysinga um voruna eda pau efni sem hiin inniheldur eda ef
visbendingar eru um ad skilyrdum fyrir markadsleyfinu sé ekki lengur fullnaegt. I slikum tilvikum
getur Umhverfisstofnun krafist pess a0 handhafi markaodsleyfis eda umsakjandi sem sakir um
breytingu skili inn frekari upplysingum sem naudsynlegar eru vegna endurskodunarinnar.

6. gr.
Afturkollun eda breyting a gagnkveemri vidurkenningu markadsleyfis.

Umhverfisstofnun skal afturkalla eda breyta gagnkvaemri vidurkenningu & markadsleyfi plontu-
verndarvoru ef:

a) skilyrdoum fyrir markadsleyfinu er ekki lengur fullnaegt eda

b) rangar eda villandi upplysingar voru gefnar um atridi sem liggja til grundvallar markads-

leyfinu.

Hyggist Umhverfisstofnun afturkalla eda breyta gagnkveemri vidurkenningu 4 markadsleyfi skal
tilkynna leyfishafa pad skriflega og veita honum andmelarétt. Ef stofnunin afturkallar eda breytir
leyfi er henni heimilt ad veita frest til dreifingar og s6lu & plontuverndarvorunni i allt ad 6 manudi og
a0 hamarki 1 ar til vidbétar til geymslu, notkunar og forgunar 4 fyrirliggjandi birgdum af henni.

Umhverfisstofnun getur breytt skilyroum markadsleyfis ef pad telst naudsynlegt & grundvelli
nyrrar pekkingar og til verndar heilsu og umhverfi.

Leyfishafi getur farido fram 4 afturkollun eda breytingu a leyfi ef gerd er breyting 4 pvi i
tilvisunaradildarrikinu.

III. KAFLI
Flokkun, merkingar og umbudir.
7. gr.
Flokkun og merkingar.
Plontuverndarvorur og virk efni peirra skulu flokkud i samraemi vid akveedi reglugerdar nr.
415/2014 um flokkun, merkingu og umbudir efna og efnablandna.
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Markadssetning plontuverndarvara sem flokkast sem eitur, sterkt eitur, efni sem getur valdid
krabbameini i 1. eda 2. flokki, efni sem getur valdio stokkbreytingum i 1. eda 2. flokki eda efni sem
getur haft skadleg ahrif 4 eexlun i 1. eda 2. flokki skv. reglugerd nr. 415/2014 er bénnud 4 almennum
markadi.

Plontuverndarvorur skulu merktar i samraemi vid akvaedi reglugerdar nr. 415/2014 um flokkun,
merkingu og umbudir efna og efnablandna. Merkingar plontuverndarvoru skulu vera & islensku. bo
er heimilt ad merkja voru & ensku eda Nordurlandamali, 60ru en finnsku, ef hun flokkast ekki skv.
reglugerd nr. 415/2014 um flokkun, merkingu og umbudir efna og efnablandna. Merkingar skulu
ekki vera villandi eda gefa ykta mynd af vorunni. Oheimilt er ad birta 4 umbadum upplysingar a
bord vid ,.ekki eitrad®, ,,;skadlaust” eda annad sambeerilegt ordalag.

8. gr.
Nanari akveedi um merkingar.

Auk merkinga, sbr. 7. gr., skulu eftirtaldar upplysingar koma fram 4 umbudum plontuverndar-
vara me0 greinilegu og 6afmaanlegu letri og pannig teljast til upplysinga 4 merkimioa:

a) Sérheiti eda markadsheiti plontuverndarvorunnar.

b) Heiti virkra efna i plontuverndarvorunni dsamt styrk peirra. Styrkur skal gefinn upp i ein-

ingum metrakerfisins.

c¢) Abyrgdaradili fyrir markadssetningu hér 4 landi.

d) Numer markadsleyfis sem Umhverfisstofnun uthlutar.

e) Sterd umbuda.

f) Gerd efnablondu, t.d. fljotandi pykkni, kyrni, duft eda fast efni.

g) Notkunarsvid plontuverndarvorunnar, s.s. skordyraeydir, sveppaeyoir, illgresiseydir eda

styriefni.

h) Marklifvera.

i) Notkunarleidbeiningar og skammtastaerd. Skammtastaerdin skal gefin upp i einingum metra-

kerfisins fyrir 611 notkunarsvid sem heimil eru samkvemt skilyrdum markadsleyfisins.

7)  Upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir, beinar eda dbeinar og leidbeiningar um skyndi-

hjalp.

k) Setningin ,,Lesid medfylgjandi leidbeiningar fyrir notkun®, ef fylgisedill er hjalagdur.

1) Leidbeiningar um 6rugga forgun plontuverndarvorunnar og umbtda hennar asamt banni viod

endurnotkun umbda pegar pad a vid.

m) Numer eda takn framleidslulotu vorunnar og fyrningardagsetning vid venjuleg geymslu-

skilyroi.

n) Uppskerufrestur og radstafanir sem naudsynlegt er ad gera til pess ad notkun vorunnar teljist

vera Orugg.

0) Hverjum er heimilt ad nota plontuverndarvoruna.

p) Upplysingar um sérstaka haettu fyrir umhverfi og varnir gegn mengun vatns.

Upplysingar sem tilgreindar eru i a-, b-, c-, d-, e-, f-, g-, h-, i-, 1-, n-, 0- og p-1id, og pegar vid a
upplysingar i k-1i0, skulu avallt koma fram 4 merkimida vorunnar. Heimilt er ad upplysingar i j- og
m-1id komi fram annars stadar 4 umbudunum eda a fylgisedli sem skal vera 6adskiljanlegur hluti
umbudanna.

Plontuverndarvorur skulu notadar & réttan hatt i samraeemi vid pau skilyrdi sem koma fram i
merkingum peirra. Rétt notkun tekur einnig til skynsamlegrar beitingar edlis-, liffredi- og efnafraedi-
legra adferda, eftir pvi sem vid 4, pannig ad notkun a plontuverndarvérum verdi ekki meiri en naud-
synleg er.

9. gr.
Oryggishloo.

Framleidendum og adilum sem bera abyrgd a4 markadssetningu plontuverndarvara hér & landi er
skylt a0 leggja fram 6ryggisbl60 fyrir voruna og skulu 6ryggisblodin uppfylla krofur sem tilgreindar
eru i reglugerd nr. 750/2008 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni
(,,LREACH®).
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Oryggisbld fyrir plontuverndarvorur skulu vera 4 islensku. Oryggisblod skulu fylgja umsokn
um gagnkvema vidurkenningu a markadsleyfi fyrir plontuverndarvéru pegar hin er 16g0 fram hja
Umbhverfisstofnun.

10. gr.
Umbudir og geymsla.

Umbudir og geymsla plontuverndarvara skal vera i samremi vid akvadi i reglugerd nr.
415/2014 um flokkun, merkingu og umbudir efna og efnablandna. Umbudir plontuverndarvara skulu
vera pannig ad ekki sé hetta 4 ad peer séu teknar i misgripum fyrir matvorur, drykkjarvorur eda
fodur.

IV. KAFLI
Lokaiakvaedi.
11. gr.
Upplysingar til Eitrunarmidstéovar.

Handhafa markadsleyfisins hér 4 landi er skylt ad koma upplysingum um efnasamsetningu og
eiturhrif plontuverndarvara til Eitrunarmidstéovar Landspitala - haskolasjukrahuss par sem upplys-
ingarnar skulu vera tiltekar i tilvikum pegar grunur leikur & um ad plontuverndarvara hafi valdid
eitrun.

12. gr.
Gjaldtaka.
Umsakjandi um gagnkvaema vidurkenningu 4 markadsleyfi fyrir plontuverndarvorum hér a
landi skal greida kostnad vegna leyfisveitingarinnar, sbr. 54. gr. efnalaga.

13. gr.
Framkvemd og eftirlit.
Um eftirlit med reglugerd pessari fer samkvaemt XI. kafla efnalaga nr. 61/2013, sbr. og 2. t6lul.
5. gr. og 2. tolul. 6. gr. efnalaga. Heilbrigdisnefnd sveitarfélaga hefur eftirlit med medferd, notkun og
merkingum efna i starfsleyfisskyldri starfsemi sem heyrir undir pau starfsleyfi sem nefndin gefur ut &
grundvelli laga um hollustuhetti og mengunarvarnir, sbr. 1. mgr. 6. gr. efnalaga.

14. gr.
bvingunarurreedi og viourlog.
Um brot gegn dkvaedum reglugerdar pessarar fer samkvemt XIII og XIV. kafla efnalaga nr.
61/2013.

15. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi er sett med stod i 3. télul. 11. gr. efnalaga nr. 61/2013.
Reglugerdin 60last pegar gildi.
Umhverfis- og audlindardaduneytinu, 31. oktober 2014.

Sigurdur Ingi Johannsson.

Sigriour Audur Arnardottir.

B-deild — Utgafud.: 14. ndvember 2014
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