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FRAMKVAMDASTJORNIN
REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 1107/2009 2014/EES/67/01

fra 21. oktober 2009

um setningu plontuverndarvara 4 markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE
og 91/414/EBE (*)

EVROPUPINGID OG RAP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
37. gr. (2. mgr.), 95. gr. og 152. gr. (b-1id 4. mgr.),

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropu-
sambandsins("),

med hlidsjon af éliti svedanefndarinnar(?),

i samreemi vi0 malsmedferdina sem melt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans(®),

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um
markadssetningu plontuvarnarefna (*) er kvedid 4 um
reglur sem gilda um plontuverndarvérur (adur pytt sem
plontuvarnarefni) og virku efnin sem peer innihalda.

2)  Eftir ad framkvamdastjornin lagdi fram framvinduskyrslu
samkvaemt tilskipun 91/414/EBE 6skudu Evropupingio,

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 203/2014 fra 30.
september 2014 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar,
profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 175, 27.7.2007, bls. 44.

(® Stjtid. ESB L 146, 30.6.2007, bls. 48.

() Alit Evropupingsins fra 23. oktober 2007 (Stjtid. ESB C 263 E, 16.10.2008,
bls. 181), sameiginleg afstada radsins fra 15. september 2008 (Stjtio. ESB
C 266 E, 21.10.2008, bls. 1) og afstada Evropupingsins fra 13. januar 2009
(hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum). Akvérdun radsins fra 24.
september 2009.

(*) Stjtio. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1.

3)

4)

5)

6)

7)

med Aalyktun sinni fra 30. mai 2002(°), og radid, i
nidurstodum sinum fra 12. desember 2001, eftir pvi ad
framkvaemdastjornin endurskodadi tilskipun 91/414/EBE
og tilgreindu ymis atridi fyrir framkvaemdastjornina til ad
fjalla um.

[ ljosi peirrar reynslu sem fengist hefur af beitingu
tilskipunar 91/414/EBE og nylegrar proéunar a svidi
visinda og tackni skal skipta peirri tilskipun 1t.

Til einfoldunar skal nyja gerdin einnig fella ur gildi
tilskipun radsins 79/117/EBE fra 21. desember 1978 um
bann vid s6lu og notkun plontuvarnarefna sem innihalda
tiltekin virk efni(®).

Til ad einfalda beitingu nyju gerdarinnar og til ad tryggja
samkveemni i 61lum adildarrikjunum skal hiin vera i formi
reglugerdar.

Plontuframleidsla er afar mikilvegur pattur innan
Bandalagsins. Ein af mikilvaegustu leidunum til ad verja
plontur og plontuafurdir gegn skadlegum lifverum, p.m.t.
illgresi, og til ad baeta landbiinadarframleidslu er notkun
plontuverndarvara.

Plontuverndarvorur geta pd einnig haft 6hagsted ahrif a
plontuframleidslu. Notkun peirra getur haft i for med sér
ahettu og heettu fyrir menn, dyr og umhverfid, einkum ef
par eru settar 4 markad an pess ad hafa verid opinberlega
profadar og leyfoar og ef paer eru notadar 4 rangan hatt.

—
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9)

10)

11)

12)

Markmidid med pessari reglugerd er ad tryggja hatt
verndarstig fyrir heilbrigdi manna og dyra og fyrir
umhverfid, og jafnframt ad tryggja samkeppnishafni
landbunadar i Bandalaginu. Huga skal sérstaklega ad pvi
a0 vernda vidkvama hopa i pjodfélaginu, p.m.t. pungadar
konur, ungbérn og boérn. Vardarreglunni skal beitt og
med bessari reglugerd skal tryggja ad iOnadurinn syni
fram 4 ad efni eda vorur, sem eru framleiddar eda settar
4 markao, hafi ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna eda
dyra, né heldur nein 6vidunandi ahrif & umhverfio.

Til a0 fjarleegja, eftir pvi sem kostur er, hugsanlegar
hindranir & vidskiptum med plontuverndarvorur, sem
eru fyrir hendi vegna mismunandi verndarstigs i
adildarrikjunum, skal i pessari reglugerd einnig mela
fyrir um samreemdar reglur um sampykki fyrir virkum
efnum og setningu plontuverndarvara 4 markad, p.m.t.
reglur um gagnkvaema vidurkenningu & leyfum og um
hlidsteed vidskipti. Markmidid med pessari reglugerd
er pvi ad auka frjalsa flutninga & slikum vérum og
tiltaekileika peirra i adildarrikjunum.

Einungis skal nota efni i plontuverndarvorur ef synt
hefur verid fram & ad pau hafi raunverulegan avinning
i for med sér fyrir plontuframleidoslu og ad ekki sé
buist vid ad pau hafi skadleg ahrif a heilbrigdi manna
eda dyra né heldur nein 6vidunandi ahrif & umhverfio.
Til ad na sama verndarstigi i Ollum adildarrikjum
skal akvarda a vettvangi Bandalagsins, a grundvelli
samreemdra vidmidana, hvort slik efni séu asattanleg
eda ekki. Pessum vidmidunum skal beitt pegar virkt efni
er fyrst sampykkt samkvamt pessari reglugerd. Ad pvi
er vardar virk efni, sem pegar hafa verid sampykkt, skal
nota vidmidanirnar vid endurnyjun eda endurskodun a
sampykkinu fyrir peim.

Stydja skal vid proun a profunaradferdum an dyra til ad
framleida Oryggisgdgn sem skipta mali fyrir menn og til
ad koma i stadinn fyrir profanir & dyrum sem eru sem
stendur notadar.

Til ad tryggja fyrirsjaanleika, skilvirkni og samkvemni
skal meela fyrir um nakvaema malsmedferd til ad meta
hvort unnt sé ad veita sampykki fyrir virku efni. Tilgreina
skal hvada upplysingar hagsmunaadilar purfa ad leggja
fram ad pvi er vardar sampykki fyrir efni. Ad teknu tilliti
til vinnunnar i tengslum vid malsmedferd vio sampykki
bykir rétt ad adildarrikid, sem er i hlutverki skyrslugjafa
fyrir Bandalagid, vinni mat a slikum upplysingum. Til
ad tryggja samkvamni vid matio skal Matveeladryggis-
stofnun Evropu (hér a eftir nefnd ,,Matveeladryggis-
stofnunin®), sem komid var a f6t med reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002

13)

14)

15)

16)

17)

um almennar meginreglur og kroéfur samkvaemt 16gum
um matveli, um stofnun Matvaladryggisstofnunar
Evropu og um malsmedferd vegna 6ryggis matvela(’),
framkveema 6hada, visindalega endurskodun. Taka skal
skyrt fram ad Matvealadryggisstofnunin framkvaemir
ahaettumat en framkvemdastjornin skal sja um ahaettu-
stjornun og tekur endanlega akvordun vardandi virkt
efni. Til a0 tryggja gagnsai matsferlisins skal bata vid
akvadum.

Af sidfredilegum astedum skal mat & virku efni eda
plontuverndarvoru ekki grundvallast & profunum eda
rannsoknum sem fela i sér ad nota virka efnid eda
plontuverndarvéruna visvitandi & menn med pad ad
markmidi ad akvarda mesta magn virks efnis sem
hefur engin merkjanleg ahrif 4 menn. A sama hatt
skal ekki nota eiturefnafredilegar rannsoknir, sem eru
framkveemdar 4 monnum, til ad lekka oryggismork fyrir
virk efni eda plontuverndarvorur.

Til ad flyta fyrir pvi ad virk efni séu sampykkt skal
fastsetja strong timamork fyrir mismunandi prep sem
varda malsmedferd.

[ 6ryggisskyni skal timabil sampykkis fyrir virkum
efnum hafa takmarkadan gildistima. Timabil sampykkis
skal vera i réttu hlutfalli vid hugsanlega dhattu sem fylgir
notkun slikra efna. Vid hverja dkvardanatdku vardandi
endurnyjun sampykkis skal taka til greina pa reynslu sem
fengist hefur af raunverulegri notkun pléntuverndarvara
sem innihalda efnin, sem um er ad reda, og alla préoun
i visindum og tekni. Endurnyjun sampykkis skal ekki
gilda lengur en 1 15 ar.

Gefinn skal kostur & pvi vid tiltekin skilyrdi ad unnt sé
breyta eda afturkalla sampykki fyrir virku efni i peim
tilvikum pegar vidmidanir fyrir sampykki eru ekki
lengur uppfylltar eda pegar reglufylgni vid tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2000/60/EB fra 23. oktober
2000 um adgerdaramma Bandalagsins um stefnu i
vatnsmalum(®) er teflt 1 tvisynu.

Mat & virku efni getur leitt i 1jos ad pad skapi talsvert
minni ahaettu en 6nnur efni. Til ad studla ad pvi ad slikt
efni sé notad i plontuverndarvorur er rétt ad tilgreina
slik efni og greida fyrir setningu plontuverndarvara,
sem innihalda pau, 4 markad. Hvetja skal til pess ad
ahaettulitlar pléntuverndarvorur verdi settar 4 markad.

(") Stjtio. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1.
(®) Stjtio. EB L 327, 22.12.2000, bls. 1.
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

Tiltekin efni, sem eru ekki ad mestu notud sem plontu-
verndarvorur, geta verid gagnleg vid plontuvernd en
fjarhagslegir hagsmunir af pvi ad sekja um sampykki
geta verid takmarkadir. Sérteek akvaedi skulu pvi tryggja
a0 einnig megi sampykkja slik efni til notkunar i
plontuverndarvérur, svo fremi sem aheetta tengd peim sé
vidunandi.

Sum virk efni med tiltekna eiginleika skal tilgreina
4 vettvangi Bandalagsins sem efni sem radgert er ad
skipta ut. Adildarrikin skulu rannsaka reglulega plontu-
verndarvorur sem innihalda slik virk efni med pad ad
markmidi ad skipta peim ut fyrir plontuverndarvorur, sem
innihalda virk efni sem krefjast sidur radstafana til ad
draga ur dheettu, eda fyrir adferdir til varna eda forvarna
sem ekki byggjast 4 notkun efna.

[ tilteknum adildarrikjum hefur verid komid a adferdum
til varna eda forvarna sem ekki byggjast 4 notkun efna,
sem eru umtalsvert Oruggari fyrir heilbrigdi manna
og dyra og fyrir umhverfid, og er peim almennt beitt
vio tiltekna notkun. [ undantekningartilvikum skulu
aoildarriki einnig geta beitt samanburdarmati pegar pau
veita leyfi fyrir plontuverndarvérum.

Kveoda skal & um svipadar reglur um eiturdeyfa eda
samverkandi efni sem plontuverndarvorur geta
innihaldid auk virkra efna. Setja skal teknireglur sem
eru naudsynlegar fyrir mat 4 slikum efnum. Efni, sem eru
sem stendur 4 markadi, skal eingdngu meta eftir ad pessar
reglur hafa verid settar.

Plontuverndarvorur geta einnig innihaldid medefni. Rétt
pykir a0 lata i té lista yfir medefni sem plontuverndarvorur
skulu ekki innihalda.

Plontuverndarvérur sem innihalda virk efni geta
verid samsettar 4 margan hatt og notadar & ymsar
plontur og plontuafurdir, vid mismunandi skilyrdi i
landbunadi, 4 svidi plontuheilbrigdis og umbhverfis
(p.m.t. loftslagsskilyrdi). bvi skal veiting leyfa fyrir

plontuverndarvérum vera 4 hendi adildarrikjanna.

Akvedin sem gilda um leyfid verda ad tryggja hatt
verndarstig. Pegar leyfi fyrir plontuverndarvérum eru
veitt skal markmidid um ad vernda heilbrigdi manna
og dyra og umhverfid m.a. hafa forgang yfir markmioio
um ad bata plontuframleidslu. bvi skal syna fram &,
aour en plontuverndarvorur eru settar 4 markad, ad
paer hafi raunverulegan avinning i for med sér fyrir
plontuframleidslu og hafi ekki skadleg ahrif a heilbrigdi
manna eda dyra, p.m.t. vidkveema hépa, né heldur nein
ovidunandi ahrif 4 umhverfio.

Til ad tryggja fyrirsjaanleika, skilvirkni og samkvemni
skal samraema viomidanir, malsmedferdarreglur og

26)

27)

28)

29)

skilyrdi fyrir leyfum fyrir pléntuverndarvorum med tilliti
til almennra meginreglna um ad vernda heilbrigdi manna
og dyra og umhverfid.

Ef ekki er unnt ad ljuka akvordoun um sampykki innan
tiltekins frests, af astedum sem eru ekki & abyrgd
umsakjanda, skal adildarrikjum gert kleift ad veita
bradabirgdaleyfi 1 takmarkadan tima til ad audvelda
umskipti yfir i malsmedferd vid sampykki sem kvedid er
4 um samkvamt pessari reglugerd. I 1josi peirrar reynslu
sem fast af sampykki fyrir virkum efnum samkvaemt
pessari reglugerd skulu akvaedi um bradabirgdaleyfi falla
ur gildi eftir fimm ar eda framlengd, ef naudsyn krefur.

Virk efni, sem plontuverndarvorur innihalda, geta verid
framleidd i mismunandi framleidsluferlum sem leidir til
mismunandi forskrifta. Slikur mismunur getur haft dhrif
4 Oryggi. I pagu skilvirkni skal kveda 4 um samraemda
malsmedferd &4 vettvangi Bandalagsins vardandi mat 4
pessum mismun.

G060 samvinna milli adildarrikjanna & svioi stjornsyslu skal
aukin & 6llum stigum malsmedferdar vid leyfisveitingu.

Meginreglan um gagnkvaema vidurkenningu er ein af
adferdunum til ad tryggja frjalsa voruflutninga innan
Bandalagsins. Til ad koma i veg fyrir hvers kyns
tviverknad, draga ur stjornsyslualagi fyrir idnadinn og
adildarrikin og sja til pess ad plontuverndarvorur séu
tiltaekar 4 samreemdari hatt skulu leyfi, sem eitt adildarriki
hefur veitt, vidurkennd af 6drum adildarrikjum bar
sem skilyrdi i landbunadi, a svidi plontuheilbrigdis og
umhverfis (p.m.t. loftslagsskilyrdi) eru sambarileg. Af
peim sékum skal skipta Bandalaginu upp i svedi med
samberileg skilyroi af pessum toga til ad audvelda slika
gagnkvaema vidurkenningu. Hins vegar geta adstaedur i
umhverfinu eda landbinadi, sem eiga sérstaklega vid um
yfirradasvaedi eins eda fleiri adildarrikis, leitt til pess vio
umsokn ad adildarriki vidurkenni eda breyti leyfi sem
annad adildarriki hefur gefid ut eda neiti ad veita leyfi fyrir
plontuverndarvorunni & yfirradasvaedi sinu i rokstuddum
tilvikum vegna sérstakra adsteedna i umhverfinu eda
landbunadi eda ef ekki er unnt ad na pvi haa verndarstigi,
baedi fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfid, sem
er krafist samkvamt pessari reglugerd. Ennfremur skal
vera mogulegt ad setja videigandi skilyrdi med hlidsjon
af markmidunum sem melt er fyrir um i landsbundinni
adgerdadxtlun sem var sampykkt i samraemi vid tilskipun
Evropupingsins og radsins 2009/128/EB fra 21. oktober
2009 um adgerdaramma Bandalagsins til ad na fram
sjalfbeerri notkun varnarefna(®).

(°)  Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 71.
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Efnahagshvati fyrir i0nadinn til ad sakja um leyfi er
takmarkadur vid tiltekna notkun. Til ad tryggja ad
fjolbreytileika i landbiinadi og gardyrkju sé ekki teflt i
tvisynu vegna skorts 4 adgengi ad plontuverndarvérum
skal setja sértaekar reglur um minni hattar notkun.

begar leyfi er veitt fyrir sams konar plontuverndarvérum
i mismunandi adildarrikjum skal i pessari reglugerd
kveda & um einfaldada malsmeoferd fyrir veitingu leyfis
fyrir hlidstedum vidskiptum, til ad audvelda vidskipti
med slikar vorur milli adildarrikja.

f undantekningartilvikum skal adildarrikjum vera heimilt
a0 veita leyfi fyrir plontuverndarvérum, sem uppfylla ekki
skilyrdin sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, pegar
slikt er naudsynlegt vegna pess ad plontuframleidslu eda
vistkerfum er stefnt 1 haettu sem er ekki hagt ad halda
i skefjum med 60rum adferdum. Slik timabundin leyfi
skulu endurskodud 4 vettvangi Bandalagsins.

[ 16ggjof Bandalagsins um frae er kvedid 4 um frjalsa
flutninga & fraei innan Bandalagsins en hun inniheldur
ekki sérteek akvaedi vardandi fre sem eru medhondlud
med plontuverndarvérum. Slikt dkvaedi skal pvi tekio
upp 1 pessari reglugerd. Ef meohondlud fre skapa
alvarlega ahattu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda
umhverfid skulu adildarrikin eiga pess kost ad gripa til
verndarradstafana.

Til ad studla ad nyskdpun skal setja sérreglur sem leyfa
notkun plontuverndarvara i tilraunum, jafnvel pott par
hafi enn ekki verid leyfoar.

Til ad tryggja hatt verndarstig fyrir heilbrigdi manna og
dyra og fyrir umhverfid skal nota plontuverndarvorur
a tilhlydilegan hatt, i samremi vio leyfid fyrir peim,
med hlidsjon af meginreglum um sampettar varnir
gegn skadvoldum og skulu varnir sem ekki byggjast a
notkun efna og nattGrulegir valkostir hafa forgang ef
kostur er. R40i0 skal taka meginreglur um sampattar
varnir gegn skadvoldum, p.m.t. goédar starfsvenjur vio
plontuvernd og plontuverndaradferdir sem ekki byggjast
4 notkun efna sem og varnir gegn skadvoldum og
uppskerustjornun, upp i 16gbodnu stjornunarkréfunni
sem um getur i III. vidauka vid reglugerd radsins (EB)
nr. 1782/2003 fra 29. september 2003 um sameiginlegar
reglur um bein studningskerfi samkvaemt sameiginlegu
landbunadarstefnunni og um innleidingu tiltekinna
studningskerfa fyrir beendur('?).

Til vidbotar vid pessa reglugerd og tilskipun 2009/128/
EB var sampykkt pemadatlun um sjalfbera notkun
varnarefna. Til a0 tryggja samreemi milli pessara gerninga

(%) Stjtio. ESB L 270, 21.10.2003, bls. 1.

37)

38)

39)

40)

skulu notendur vera upplystir um pad & merkimida hvar,
hvener og undir hvada kringumstedum megi nota
plontuverndarvoru.

Koma skal a kerfi til ad skiptast 4 upplysingum. Adildar-
rikin skulu gera upplysingar og visindalegar nidurstddur,
sem voru lagdar fram i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir plontuverndarvorum, adgengilegar & milli
sin, framkvemdastjornarinnar og Matvaladryggis-
stofnunarinnar.

Nota ma hjalparefni til ad auka verkun plontuverndarvara.
Ef per innihalda medefni sem hefur verid bannad skal
banna notkun peirra eda setningu & markad. Setja skal
teeknireglur sem eru naudsynlegar vegna leyfisins.

[ rannséknum felst veruleg fjarfesting. bessa fjarfestingu
skal vernda til a0 hvetja til rannsokna. Af pessum astedum
skulu profanir og rannséknir sem einn umsakjandi
leggur fyrir adildarriki, adrar en paer sem eru gerdar a
hryggdyrum og falla undir skyldubundna samnytingu
gagna, njota verndar gegn pvi ad annad adildarriki noti
peer. Pessi vernd skal po takmorkud 1 pvi skyni ad leyfa
samkeppni. Hin skal einnig takmorkud vid rannsoknir,
sem eru i raun naudsynlegar i eftirlitsskyni, til ad koma
i veg fyrir ad umsakjendur framlengi verndartimabilid &
oeodlilegan hatt med pvi ad leggja fram nyjar rannsoknir
sem ekki eru naudsynlegar. Rekstraradilar, einkum i
littum og medalstorum fyrirteekjum, skulu hafa sému
teekifeeri ad pvi er vardar markadsadgang.

Studla skal ad notkun préfunaradferda an dyra og annarra
aodferda vio dheettumat. Draga skal sem mest ur profunum
4 dyrum ad pvi er vardar pessa reglugerd og profanir &
hryggdyrum pvi adeins gerdar ad adrir kostir standi ekki
til boda. I samreemi vid tilskipun radsins 86/609/EBE
fra 24. november 1986 um samraemingu a dkvaedum i
logum og stjornsyslufyrirmaelum adildarrikjanna um
verndun dyra sem notud eru i tilrauna- og visindaskyni('")
parf ad skipta ut, takmarka eda betrumbeta profanir
a hryggdyrum. bvi skal mala fyrir um reglur til ad
koma i veg fyrir endurtekningu préfana og banna skal
endurtekningu préfana og rannsokna a hryggdyrum.
[ peim tilgangi ad préa nyjar plontuverndarvérur skal
skylt ad veita adgang ad rannsoknum & hryggdyrum med
sanngjornum skilmalum og deila skal nidurstddum ur
profunum og rannséknum & dyrum og kostnadi af peim.
Til a0 gera rekstraradilum kleift ad fa vitneskju um hvada
rannsoknir adrir hafa gert skulu adildarrikin halda skra
yfir slikar rannsoknir, jafnvel pott peer falli ekki undir
adurnefnt kerfi um skyldubundinn adgang.

(') Stjtio. EB L 358, 18.12.1986, bls. 1.
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41) Pbar ed mismunandi reglur gilda i adildarrikjum, hja 47) Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
framkveemdastjorninni og Matvaeladryggisstofnuninni skulu gilda med fyrirvara um adra 16ggj6f Bandalagsins,
i tengslum vid adgang ad skjolum og tranadarkvadir a einkum tilskipun 2009/128/EB, tilskipun 2000/60/EB,
peim er rétt ad skyra dkvadin sem varda adgang ad peim reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra
upplysingum sem er ad finna i skjolum i vorslu pessara 23. febrtar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar
yfirvalda og trinadarkvadir & peim skjélum. eda & matvaelum og foori ur plontu- og dyrarikinu og um
breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE('*) og 16ggjof
Bandalagsins um vernd starfsmanna og allra peirra sem
koma ad afmarkadri notkun og sleppingu erfdabreyttra
42) Tilskipun Evrépubingsins og radsins 1999/45/EB fra lifvera.
31. mai 1999 um samremingu dkvada i 16gum og
stjornsyslufyrirmalum adildarrikjanna um flokkun,
pokkun og merkingu heettulegra efnablandna('?) gildir um 48) Naudsynlegt er ad koma & malsmedferdarreglum um
flokkun, pSkkun og merkingu plntuverndarvara. Til ad sampykkt neydarradstafana vio adstedur pegar likur eru
auka enn frekar vernd fyrir notendur plontuverndarvara, 4 pvi ad sampykkt, virkt efni, eiturdeyfir, samverkandi
neytendur plantna og plontuafurda og fyrir umhverfid er efni eda plontuverndarvara skapi alvarlega ahaettu fyrir
b6 vid heefi a0 setja sérteekari reglur par sem tekin eru til heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid.
greina sérstok skilyrdi fyrir notkun plontuverndarvara.
49) Adildarrikin skulu setja reglur um vidurldg vid brotum
43) Til ad tryggja ad auglysingar villi ekki um fyrir notendum gegn b essafi reglugeré ,og gera naudsynlegar rddstafanir
plontuverndarvara eda almenningi pykir rétt ad mela til ad tryggja ad peim sé beitt.
fyrir um reglur um auglysingar 4 pessum vorum.
50) Almenn einkaréttar- og refsidbyrgd i adildarrikjum
framleidanda og, eftir atvikum, pess einstaklings sem ber
44) Setja skal akvedi um skraahald og upplysingar um abyrgd 4 setningu plontuverndarvérunnar & markad eda
notkun plontuverndarvara til ad hackka verndarstig fyrir notar hana skal gilda afram.
heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfid med pvi ad
tryggja rekjanleika hugsanlegra vahrifa, auka skilvirkni
voktunar og eftirlits og draga Ur kostnadi vid voktun & 51) Adildarrikin skulu eiga pess kost ad endurheimta kostnad
vatnsgadum. vid malsmedferdarreglur i tengslum vid beitingu pessarar
reglugerdar frd peim sem leitast eftir ad setja eda setja
plontuverndarvoru eda hjalparefni & markad og fra peim
. sem saekja um sampykki fyrir virkum efnum, eiturdeyfum
45) Akvedi um eftirlits- og skodunarfyrirkomulag ad pvi eda samverkandi efnum.
er vardar setningu plontuverndarvara & markad og
notkun peirra skulu tryggja rétta, drugga og samreemda
framkvaamq beirra lyqafna Sen,l malt er fyr‘lr. o }?essaf‘l 52) Adildarrikin  skulu tilnefna naudsynleg logbaer
reglugerd til ad nd fram hau verndarstigi, baedi fyrir landsyfirvild
heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfid. '
53) Framkvamdastjornin skal audvelda beitingu pessarar
46) I reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 882/2004 reglugerdar. Pvi er rétt ad gera rad fyrir naudsynlegu
fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til ad stadfesta fjarmagni og peim moguleika ad breyta tilteknum
ad 16g um foour og matvaeli og reglur um heilbrigdi og akvaedum pessarar reglugerdar i 1j6si reynslunnar eda
velferd dyra séu virt('?) er kvedid 4 um eftirlitsradstafanir proa teeknilegar leidbeiningar.
vegna notkunar plontuverndarvara a Ollum stigum
matvelaframleioslu, p.m.t. skrdahald yfir notkun
plontuverndarvara. Framkvamdastjornin skal sampykkja 54) Nauosynlegar radstafanir til framkvemdar pessari

svipadar reglur um voktun og eftirlit sem varda geymslu
og notkun & plontuverndarvérum sem falla ekki undir
reglugerd (EB) nr. 882/2004. Alag a bendur vegna
skrifreedis skal vera eins takmarkad og kostur er.

(2) Stjtid. EB L 200, 30.7.1999, bls. 1.
(%) Stjtio. ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1.

reglugerd skulu sampykktar i samremi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
medferd framkvemdavalds sem framkvaemdastjorninni
er falig(d).

(1) Stjtido. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.
(') Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.
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55) Framkvemdastjornin skal m.a. hafa umbod til ad
sampykkja samremdar adferdir til ad akvarda edli og
magn virkra efna, eiturdeyfa og samverkandi efna, og,
eftir pvi sem vid 4, ohreininda og medefna sem skipta mali
sem og hamarksmagn plontuverndarvara sem ma losa og
til ad sampykkja reglugerdir um kréfur um merkingu,
eftirlit med hjalparefnum og reglur um pau, koma 4
vinnuagtlun vardandi eiturdeyfa og samverkandi efni,
p.m.t. krofur um gogn vardandi pau, um framlengingu
sampykkis, um framlengingu bradabirgdaleyfis, um ad
fastsetja upplysingakrofur fyrir hlidstaed vioskipti og um
feerslu hjalparefna a skra sem og breytingar 4 reglugerdum
um kréfur um gégn og um samramdar meginreglur um
mat og leyfi, og breytingar & vidaukunum. bar ed pessar
radstafanir eru almenns edlis og peim er atlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar reglugerdar, m.a. med pvi
a0 baeta vid hana nyjum, veigalitlum pattum, skulu paer
sampykktar i samraemi vid reglunefndarmedferd med
grannskodun sem kvedid er & um i 5. gr. a i akvordun
1999/468/EB.

56) Me0 skirskotun til skilvirkni skal stytta venjuleg timamork
vardandi reglunefndarmedferd med grannskodun
til ad sampykkja reglugerd um ad framlengja timabil
sampykkis i naegilega langan tima til ad unnt sé ad taka
umsoknina til medferdar.

57) Ennfremur er rétt ad fera tiltekin ntgildandi akveedi,
sem sett eru fram i vidaukunum vid tilskipun 91/414/
EBE, i adskilda lagagerninga sem framkvamdastjornin
skal sampykkja innan 18 manada eftir gildistoku
pessarar reglugerdar. bar ed fyrsta skrefid skal vera ad
feera pessi nugildandi akveedi yfir i nyja lagagerninga
og sampykkja pau pannig an verulegra breytinga a
radgjafarnefndarmedferdin best vid.

58) Einnig er rétt ad nota radgjafarnefndarmedferdina til ad
sampykkja radstafanir sem eru eingéngu taeknilegs edlis,
einkum teeknilegar vidmidunarreglur i 1josi pess ad par
eru ekki bindandi.

59) Tiltekin akveedi i tilskipun 91/414/EBE skulu gilda afram
4 umbreytingartimabilinu.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI
ALMENN AKV/AEPI
1. gr
Efni og tilgangur

1. 1 pessari reglugerd er mealt fyrir um reglur vardandi
leyfi fyrir plontuverndarvérum i séluhafu formi og vardandi
setningu 4 markad, notkun og eftirlit med peim innan
Bandalagsins.

2. 1 pessari reglugerd er badi malt fyrir um reglur um
sampykki fyrir virkum efnum, eiturdeyfum og samverkandi
efnum, sem plontuverndarvorur innihalda eda eru samsettar Ur,
og reglur um hjalparefni og medefni.

3. Markmidid med pessari reglugerd er ad tryggja hatt
verndarstig fyrir heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfid
og baeta starfsemi innri markadarins med pvi ad samraema
reglur um setningu plontuverndarvara 4 markad en beeta
jafnframt landbunadarframleidslu.

4. Akvadi pessarar reglugerdar byggjast a varudarreglunni
til ad tryggja ad virk efni eda vorur, sem eru settar 4 markad,
hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi manna eda dyra eda a
umhverfid. Einkum skal ekki hindra adildarrikin i pvi ad beita
varadarreglunni pegar visindaleg 6vissa rikir um ahattu, ad
pvi er vardar heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid, sem
stafar af plontuverndarvorunum sem 4 ad leyfa 4 yfirradasveedi
peirra.

2. gr.
Gildissvio

1. bessi reglugerd gildir um vorur, i pvi formi sem paer
eru athentar notendum, sem eru samsettar Ur eda innihalda
virk efni, eiturdeyfa eda samverkandi efni og @tladar eru til
notkunar i einum af eftirfarandi tilgangi:

a) ad verja plontur eda plontuafurdir gegn 6llum skadlegum
lifverum eda koma i veg fyrir ahrif slikra lifvera, nema
adalmarkmidid med pessum vorum teljist frekar tengjast
hollustuhattum en vernd plantna eda plontuafurda,

b) ad hafa ahrif 4 lifsferli plantna, t.d. efni sem hafa ahrif &
vOxt peirra, 4 annan hatt en sem naringarefni,

c) ad rotverja plontuafurdir, svo fremi sem slik efni eda
vorur falli ekki undir sértek akveedi Bandalagsins um
rotvarnarefni,

d) ad eyoda oO@skilegum plontum eda plontuhlutum, ad
undanskildum pérungum, nema vOrurnar séu notadar &
jardveg eda i vatn til ad verja plontur,

e) ad hemja eda koma i veg fyrir 6@skilegan voxt plantna,
a0 undanskildum pérungum, nema vorurnar séu notadar a
jardveg eda i vatn til ad verja plontur.
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bessar vorur eru hér a eftir nefndar ,,plontuverndarvorur®.

2. bessi reglugerd gildir um efni, p.m.t. 6rverur sem hafa
almenna eda sérteeka verkun & skadlegar lifverur eda a plontur,
plontuhluta eda plontuafurdir, hér a eftir nefnd ,,virk efni®.

3. bessi reglugerd gildir um eftirfarandi:

a) efni eda efnablondur, sem er beett 1 plontuverndarvorur til
ad utiloka eda draga Ur eiturhrifum plontuverndarvérunnar
a tilteknar plontur, hér & eftir nefnd ,,eiturdeyfar®,

b) efni eda efnablondur, sem syna enga virkni eda einungis
veika virkni, eins og um getur i 1. gr., en geta aukid virkni
virks efnis eda virkra efna i plontuverndarvoru, hér 4 eftir
nefnd ,,samverkandi efni®,

c) efni eda efnablondur, sem eru notadar eda etladar til
notkunar i plontuverndarvéru eda hjalparefni en eru ekki
virk efni, eiturdeyfar né heldur samverkandi efni, hér 4 eftir
nefnd ,,medefni®,

d) efni eda efnablondur, sem eru samsettar ir medefnum eda
efnablondum sem innihalda eitt eda fleiri medefni, i pvi
formi sem pau eru athent til notandans og sett & markad
pannig ad notandinn blandi peim vid plontuverndarvoru og
sem beta verkun hennar eda adra varnarefnaeiginleika, hér
a eftir nefnd ,,hjalparefni®.

3. gr
Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. ,efnaleifar: eitt eda fleiri efni sem eru fyrir hendi i
eda a plontum eda plontuafurdoum, atum dyraafurdum,
drykkjarvatni eda annars stadar i umhverfinu og stafa af
notkun plontuverndarvéru, p.m.t. umbrots-, nidurbrots-
eda myndefni slikra efna,

2. ,efni“: frumefni og efnasambdnd peirra, eins og pau
koma fyrir fra natturunnar hendi eda eftir framleidslu,
p-m.t. 61l ohreinindi sem eru Ohjakvaemileg afleiding af
framleidsluferlinu,

3. ,efnablondur®: blondur eda lausnir tveggja eda fleiri efha
sem eru @tlud til notkunar sem plontuverndarvara eda
hjalparefni,

4. ,efni sem gefur tilefni til ahyggna*: sérhvert efni, sem
byr yfir peim edliseiginleika ad hafa skadleg ahrif 4

10.

11.

menn, dyr eda umhverfid og er fyrir hendi eda myndast
i plontuverndarvorunni i nagilegum styrk til ad skapa
aheettu a slikum ahrifum.

Slik efni eru m.a. efni sem uppfylla vidmidanir til ad
flokkast sem hettuleg efni 1 samremi vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16.
desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og
blandna (%), og eru fyrir hendi i plontuverndarvérunni i
styrk sem veldur pvi ad varan telst hattuleg i skilningi 3.
gr. tilskipunar 1999/45/EB,

plontur: lifandi plontur og lifandi plontuhlutar, p.m.t.
fersk aldin, greenmeti og free,

plontuafurdir”: vorur Ur jurtarikinu i éunnu astandi eda
eftir einfalda tilreidslu, t.d. molun, purrkun eda pressun, ad
undanskildum plontum,

,skadlegar lifverur”: allar tegundir, allir stofnar eda
allar lifmyndir, sem tilheyra dyrarikinu eda jurtarikinu,
eda sjukdomsvaldar sem eru skadlegir plontum eda
plontuafurdum,

,a0ferdir sem ekki byggjast 4 notkun efna*: adferdir
sem geta komid i stad efnafraedilegra varnarefna pegar
kemur ad plontuvernd og vornum gegn skadvoldum,
byggdar 4 landbunadaradferdum 4 bord vid peer sem um
getur i 1. 1i0 MI. vidauka vid tilskipun 2009/128/EB,
eda edlisfredilegum, vél- eda lifrenum adferdum vio ad
verjast skadvoldum,

Hsetning a4 markad™: pad ad hafa umrdd med solu i
Bandalaginu fyrir augum, p.m.t. ad bjooda til sdlu eda
afthendingar i 60ru formi, gegn gjaldi eda endurgjaldslaust,
og sjalf salan, dreifingin eda dnnur form athendingar, ad
undanskildri endursendingu til fyrri seljanda. Afgreiosla i
frjalst flaedi inn & yfirradasvadi Bandalagsins telst setning
4 markad i skilningi pessarar reglugerdar,

Lleyfi fyrir plontuverndarvoru®: Grlausn stjornvalds par sem
16gbert yfirvald adildarrikis heimilar ad plontuverndarvara
s¢ sett 4 markad 4 yfirrddasvaedi sinu,

framleidandi*: adili sem sjalfur framleidir plontuverndar-
vorur, virk efni, eiturdeyfa, samverkandi efni, medefni eda
hjalparefni eda sem gerir samning um pessa framleidslu
vid annan adila eda adila sem er tilnefndur af framleidanda
sem eini fulltrai hans ad pvi er vardar ad farid sé ad
akvaedum pessarar reglugerdar,

(1% Stjtio. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

»adgangsheimild*: frumrit skjals par sem eigandi gagna,
sem njota verndar samkvamt pessari reglugerd, sampykkir
notkun 4 slikum gdégnum med sértekum skilmalum og
skilyrdum 16gbeerra yfirvalda i pvi skyni ad veita leyfi
fyrir plontuverndarvoru eda sampykki fyrir virku efni,
samverkandi efni eda eiturdeyfi, i pagu annars umsakjanda,

,umhverfi“: vatnasveedi, (p.m.t. grunnvatn, yfirbordsvatn,
ardsavatn, strandsjor og sjor), set, jardvegur, loft, land,
villtar tegundir dyra og plantna og 61l innbyrdis tengsl par
a milli og 6ll tengsl vid adrar lifverur,

,»viokveemir hopar®: einstaklingar sem parf a0 taka sérstakt
tillit til pegar brad og langvinn ahrif plontuverndarvara
4 heilbrigdi eru metin. Til peirra teljast pungadar konur
og konur med born 4 brjosti, born 1 modurkvidi, ungbdrn
og born, aldradir og starfsmenn og ibuar sem verda fyrir
miklum og langvarandi vahrifum af varnarefnum,

Jorverur: sérhver orverufradileg eining, p.m.t. ozdri
sveppir og veirur, hvort sem htn er gerd Gr frumu edur ei,
sem er feer um eftirmyndun eda yfirferslu erfoaefnis,

,erfoabreyttar lifverur”: lifverur par sem erfdaefninu
hefur verid breytt i skilningi 2. mgr. 2. gr. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/18/EB fra 12. mars 2001
um sleppingu erfdabreyttra lifvera Gt { umhverfio('7),

»svae0i“: hopur aodildarrikja eins og skilgreint er i I.
vidauka.

A9 bvi er vardar notkun i grodurhisum, medhondlun ad
lokinni uppskeru, medhondlun & téomum geymslum og
fremedhondlun merkir ,,svaedi” 61l svedi sem skilgreind
eru i I. vidauka,

»godar starfsvenjur vid plontuvernd: starfsvenjur par
sem medhdndlun 4 tilteknum plontum eda plontuafurdum
med plontuverndarvorum, i samraemi vid skilyrdi fyrir
vidurkenndri notkun peirra, er valin, skdommtud og timasett
til ad tryggja vidunandi verkun med minnsta magni sem
naudsynlegt er, ad teknu tilhlydilegu tilliti til stadbundinna
skilyrda og moguleika 4 reektunarteknilegum og lifreenum
vOrnum,

. ,,g00ar starfsvenjur vid rannsoknir: starfsvenjur eins og

skilgreint er 1 1id 2.1. i I. vidauka vid tilskipun Evropu-
pingsins og radsins 2004/10/EB fra 11. febraar 2004 um
samremingu akveda i 16gum og stjornsyslufyrirmalum

)

Stjtio. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

um beitingu meginreglna vardandi godar starfsvenjur vid
rannsoknir og sannprofun a beitingu peirra vegna profana
4 10efnum ('®),

,»godar starfsvenjur vid tilraunir™: starfsvenjur i samreemi
vid akveedi Samtaka um plontuvernd i Evropu og &
Midjardarhafssvedinu (EPPO), vidmidunarreglur 181
og 152,

.gagnavernd“: timabundinn réttur eiganda profunar- eda
rannsoknarskyrslu til ad hindra notkun hennar i pagu
annars umsakjanda,

skyrslugjafaradildarriki*: adildarriki sem tekur sér fyrir
hendur ad meta virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni,

profanir og rannsoknir*: rannsoknir eda tilraunir i peim
tilgangi a0 akvarda eiginleika og hegdun virks efnis eda
plontuverndarvara, segja fyrir um vahrif af voldum virkra
efna og/eda vidkomandi umbrotsefna beirra, akvarda
orugg vahrifamork og fastsetja skilyrdi fyrir oruggri
notkun plontuverndarvara,

Lleyfishafi“: einstaklingur eda 16gadili sem er handhafi
leyfis fyrir plontuverndarvoru,

84 sem notar efnin i atvinnuskyni“: s4 sem notar efni
i atvinnuskyni eins og pad er skilgreint i 1. mgr. 3. gr.
tilskipunar 2009/128/EB

,,minni hattar notkun®: notkun pléntuverndarvoru i tilteknu
aodildarriki 4 plontur eda plontuafurdir sem eru:

a) ekki eru reektadar i storum stil 1 pessu adildarriki, eda

b) eru rektadar i storum stil, til ad uppfylla sérstaka
plontuverndarporf,

,,groourhis“: kyrrstaett, lokad rymi, sem hagt er ad ganga
inn i, fyrir reektun nytjaplantna, yfirleitt med halfgagnsaett
ytra byrdi sem gerir pad kleift ad styra efna- og orkuskipum
vid umhverfid og koma i veg fyrir losun plontuverndarvara
ut { umhverfio.

AD pvi er vardar pessa reglugerd teljast lokud rymi fyrir
plontuframleidslu, par sem ytra byrdid er ekki halfgagnsett
(t.d. fyrir framleidslu & etisveppum eda jolasalati), einnig
til grodurhusa,

(%

Stjtio. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44.
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28. ,,medhondlun ad lokinni uppskeru‘: medhoéndlun a plontum
eda plontuafurdum ad lokinni uppskeru i einangrudu rymi
par sem frarennsli er ekki mogulegt, t.d. i vérugeymslu,

29. ,liffredileg fjolbreytni*: breytileiki medal lifvera fra 6llum
uppsprettum, p.m.t. vistkerfi 4 landi, i sj6 og vatni og pau
vistfreedilegu kerfi sem paer eru hluti af; pessi breytileiki
getur nao til fjolbreytni innan tegunda, milli tegunda og i
vistkerfum,

30. ,,logbeert yfirvald“: yfirvald eda yfirvold adildarrikis sem
bera abyrgd 4 framkvemd peirra verkefna sem komid er &
samkvamt pessari reglugerd,

31. ,,auglysing*: aoferd vid ad kynna s6lu eda notkun
plontuverndarvara (6llum 6drum en leyfishafanum,
adilanum sem setur plontuverndarvéruna & markad og
fulltrGum peirra) med prentmidlum eda rafreenum midlum,

32. “umbrotsefni”: 611 umbrotsefni eda nidurbrotsefni virks
efnis, eiturdeyfis eda samverkandi efnis, sem myndast i
lifverum eda i umhverfinu.

Umbrotsefni telst skipta mali ef pad er asteda til ad atla
ad bad hafi samberilega edliseiginleika og modurefnid ad
pvi er vardar virkni pess & marklifveruna eda ad lifverum
stafi meiri ahatta eda samberileg ahatta af pvi og af
modurefninu eda ef pad hefur tiltekna, eiturefnafracdilega
eiginleika sem teljast ovidunandi. Slikt umbrotsefni skiptir
mali vardandi akvordun um sampykki i heild sinni eda
vardandi akvoroun um radstafanir til ad draga ur ahettu,

33. ,,0hreinindi*: allir peettir adrir en hreina virka efnid og/
eda afbrigdi sem eru fyrir hendi i teeknilegu efni (p.m.t.
pettir sem stafa fra framleidsluferlinu eda nidurbroti vid
geymslu).

II. KAFLI

VIRK EFNI, EITURDEYFAR, SAMVERKANDI EFNI
OG MEDEFNI

1. PATTUR
Virk efni
1. undirpattur
Krofur og skilyrdi fyrir sampykki
4. gr
Viomiodanir fyrir sampykki fyrir virkum efnum

1. Veita skal sampykki fyrir virku efni i samreemi vid II.
vidauka ef vaenta ma, 1 1j6si nyjustu visinda- og teeknipekkingar,

ad teknu tilliti til vidmidana fyrir sampykki sem settar eru fram
i 2. og 3. 1id vidaukans, ad plontuverndarvorur, sem innihalda
vidkomandi virkt efni, uppfylli kréfurnar sem kvedid er &4 um i
2. 0g 3. mgr.

Vid mat 4 virka efninu skal fyrst dkvarda hvort viomidanir fyrir
sampykki, sem settar eru fram 1 1id 3.6.2 til 3.6.4 og 1id 3.7 1
II. vidauka, eru uppfylltar. Ef pessar vidmidanir eru uppfylltar
skal halda matinu afram til ad dkvarda hvort adrar vidmidanir
fyrir sampykki, sem settar eru fram 1 2. og 3. 1id II. vidauka,
eru uppfylltar.

2. Efnaleifar plontuverndarvara skulu, eftir notkun i sam-
reemi vid godar starfsvenjur vid plontuvernd og med hlidsjon
af raunhaefum notkunarskilyrdum, uppfylla eftirfarandi krofur:

a) pear skulu ekki hafa skadleg ahrif & heilbrigdi manna,
p.m.t. vidkvemir hopar, eda heilbrigdi dyra, ad teknu
tilliti til pekktra uppsdfnunarahrifa og samverkandi ahrifa
ef rannsoknaradferdir, sem Matvaladryggisstofnunin
sampykkir til ad meta slik ahrif, eru tilteekar, né heldur &
grunnvatn,

b) per skulu ekki hafa nein évidunandi dhrif & umhverfid.

AQ bvi er vardar efnaleifar, sem skipta mali i eiturefnafraedilegu,
visteiturefnafraedilegu eda umhverfislegu tilliti eda skipta mali
a0 pvi er vardar drykkjarvatn, skal nota malingaradferoir, sem
almennt eru notadar, til ad mela per. Efnagreiningarstadlar
skulu vera almennt adgengilegir.

3. Plontuverndarvara skal, eftir notkun i samreemi vid gooar
starfsvenjur vid plontuvernd og ad teknu tilliti til raunhaefra
notkunarskilyrda, uppfylla eftirfarandi krofur:

a) hun skal vera nagilega virk,

b) hun skal ekki hafa tafarlaus eda tafin skadleg ahrif a
heilbrigdi manna, p.m.t. vidkvaemra hopa, eda dyra, beint
e0a med drykkjarvatni (ad teknu tilliti til efna sem stafa
af medhondlun vatns), matvaelum, foori eda andramslofti
e0a hafa afleidingar 4 vinnustad eda med 6drum Obeinum
ahrifum, ad teknu tilliti til pekktra uppséfnunardhrifa
og samverkandi ahrifa pegar rannsoknaradferdirnar, sem
Matvaladryggisstofnunin sampykkir til ad meta slik ahrif
eru tilteekar, eda & grunnvatn,

¢) hun skal ekki hafa nein 6vidunandi ahrif & plontur eda
plontuafurdir,

d) hin skal ekki valda peim hryggdyrum, sem halda skal i
skefjum, 6naudsynlegum pjaningum eda sarsauka,
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e) hun skal ekki hafa 6vidunandi ahrif & umhverfio, med
sérstaka hlidsjon af eftirfarandi atridum pegar rannsoknar-
adferdirnar, sem Matvaeladryggisstofnunin sampykkir til
a0 meta slik ahrif, eru tiltekar:

i. afdrifum hennar og dreifingu i umhverfinu, einkum
mengun yfirbordsvatns, p.m.t. arésavatns og strand-
sjavar, grunnvatns, andramslofts og jardvegs, ad teknu
tilliti til stada sem eru langt frd notkunarstad vegna
flutnings um langar leidir i umhverfinu,

ii. ahrifum hennar & tegundir utan markhdpa, p.m.t. &
aframhaldandi atferli pessara tegunda,

iii. ahrifum hennar a liffredilega fjolbreytni og vistkerfio.

4.  Krofurnar 1 2. og 3. mgr. skulu metnar 1 1jési samreemdu
meginreglnanna eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.

5. Vid veitingu sampykkis fyrir virku efni skulu 1., 2. og
3. mgr. teljast uppfylltar pegar synt hefur verid fram a pad, ad
pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni
plontuverndarvoru sem inniheldur virka efnid.

6. I tengslum vid heilbrigdi manna skal ekki nota gdgn, sem
safnad hefur verid um menn, til ad laekka 6ryggismork sem eru
fengin med préfunum eda rannsoknum a dyrum.

7. bratt fyrir 1. mgr. ma veita sampykki fyrir virku efni, 4
grundvelli skriflegra sénnunargagna sem fylgja umsokninni,
jafnvel po ad efnid uppfylli ekki vidmidanirnar sem settar
eru fram i lidum 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 eda 3.8.2 i Il. vidauka,
ef efnid er naudsynlegt til ad verjast alvarlegri haettu fyrir
plontuheilbrigdi sem ekki er hagt ad halda i skefjum med
60rum tilteekum adferdum, p.m.t. adferdum sem ekki byggjast
a notkun efna, i takmarkadan tima sem er naudsynlegur til
a0 halda peirri alvarlegu aheattu i skefjum en ekki lengur en
til fimm ara, ad pvi tilskildu ad notkun virka efnisins sé had
radstofum til ad draga r ahaettu til ad tryggja ad vahrif & menn
og umhverfid verdi sem minnst. Fastsetja skal hamarksgildi
leifa fyrir slik efni i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 396/2005.

bessi undanpaga gildir ekki um virk efni sem hafa verid
flokkud eda sem ber ad flokka i samrami vid reglugerd (EB)
nr. 1272/2008 sem efni sem hafa krabbameinsvaldandi ahrif
i undirflokki 1A, efni sem hafa krabbameinsvaldandi ahrif i
undirflokki 1B an viomidunarmarka eda efni sem hafa eiturhrif
4 @xlun 1 undirflokki 1A.

Adildarrikin mega einungis veita leyfi fyrir plontuverndar-
vorum, sem innihalda virk efni sem eru sampykkt i samraemi
vid pessa malsgrein, ef par eru naudsynlegar til ad verjast
pessari alvarlegu heettu fyrir plontuheilbrigdi a yfirradasvaedi
peirra.

Um leid skulu pau semja datlun um ad hatta notkun peirra i
afongum og verjast pessari alvarlegu haettu med 6drum heetti,
b.m.t. med adferdum sem ekki byggjast 4 notkun efna, og skulu
senda aztlunina an tafar til framkvamadastjornarinnar.

5. gr.
Fyrsta sampykki

Fyrsta sampykki skal veitt ad hamarki til 10 ara.

6. gr.
Skilyroi og takmarkanir

Sampykki getur verid had skilyrdum og takmorkunum, p.m.t.:

a) lagmarkshreinleika virka efnisins,

b) edli og hamarksinnihaldi tiltekinna ohreininda,

c) takmorkunum sem verda til vegna mats 4 upplysingum,
sem um getur i 8. gr., ad teknu tilliti til viokomandi skilyrda
i landbunadi, 4 svidi plontuheilbrigdis og umhverfis, p.m.t.
vedurfarsskilyroa,

d) tegund efnablondu

e) beitingu og skilyroum fyrir beitingu,

f) framlagningu & frekari stadfestingarupplysingum til
adildarrikjanna, framkveemdastjornarinnar og Matvala-
oryggisstofnunarinnar ef nyjum kréfum er komid a i
matsferlinu eda i kjolfar nyrrar visinda- og teeknipekkingar,

g) tilgreiningu 4 flokkum notenda, t.d. peir sem nota efnid i
atvinnuskyni og peir sem nota efnid ekki i atvinnuskyni,

h) tilgreiningu a4 svaedum par sem ekki ma heimila notkun
plontuverndarvara, p.m.t. efna til jardvegsmedhondlunar,
sem innihalda virka efnid, eda par sem leyfa ma notkunina
med sérstokum skilyrdum,

1) porf & pvi ad beita radstéfunum til ad draga ur dhettu og
voktun eftir notkun,

j) Ollum 6drum skilyroum sem skapast eftir mat & upplys-
ingum sem voru gerdar adgengilegar i tengslum vid pessa
reglugerd.
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2. undirpattur
Malsmedfero vio sampykki
7. gr.

Umsoékn

1. Framleidandi virks efnis skal leggja umsokn um sampykki
fyrir virku efni eda um breytingu & skilyroum fyrir sampykki
fyrir adildarriki (skyrslugjafaradildarrikio) 4samt samantekt og
fullnadarmalsskjolum eins og kvedid er 4 um 1 1. og 2. mgr. 8.
gr., eda visindalegum rokstuddum asteedum fyrir pvi ad leggja
tiltekna hluta pessara malsskjala ekki fram, par sem synt er
fram a ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir sampykki
sem kvediod er 4 um i 4. gr.

Samtok framleidanda, sem framleidendur tilnefna i peim
tilgangi a0 farid s¢ ad akvaedum pessarar reglugerdar, mega
leggja fram sameiginlega umsokn.

Adildarrikid, sem umsazkjandinn bar fram tilldgu um, skal
annast medferd umsoknar nema annad adildarriki sampykki ad
annast medferd hennar.

2. Morg adildarriki geta annast mat 4 umsokn saman innan
medskyrslugjafakerfis (e. co-rapporteur system).

3. begar umsoknin er 16gd fram ma umsakjandinn o6ska
eftir pvi skv. 63. gr. ad farid sé med tilteknar upplysingar,
p.m.t. tiltekna hluta malsskjalanna, sem trinadarmal og hann
skal halda peim upplysingum algerlega adskildum fra 6orum
upplysingum.

Adildarrikin skulu meta 6skir um tranadarkvadir. Ef 6skad er
eftir adgangi ad upplysingum skal skyrslugjafaradildarrikio
akveda hvada upplysingar skuli fara med sem triinadarmal.

4.  begar umsazkjandinn leggur umsoknina fram skal hann
um leiod leggja fram fullgerda skra yfir profanir og rannsoknir,
sem 16g0 er fram skv. 2. mgr. 8. gr., og skra yfir allar krofur um
gagnavernd skv. 59. gr.

5. begar umsOknin er metin ma skyrslugjafaradildarrikio
hvenzr sem er hafa samrad vid Matveeladryggisstofnunina.

8. gn
Malsskjol

1. Eftirfarandi atridi skulu koma fram i samantektinni ar
malsskjélunum:

a) upplysingar, sem varda eina demigerda notkun eda fleiri a
a.m.k. einni plontuverndarvéru, sem inniheldur virka efnid,
a nytjaplontu sem er rektud i storum stil & hverju svadi,
sem syna fram a ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvediod
er a um i 4. gr., séu uppfylltar; ef framlagdar upplysingar
na ekki yfir 61l sveedi eda varda nytjaplontu sem er ekki
reektud i storum stil skal koma fram rokstudningur fyrir
pessari nalgun,

b) ad pvi er vardar hvern 1id i gagnakréfunum vardandi
virka efnid: samantektir og nidurstoour Ur profunum
og rannsoknum, heiti eiganda beirra og einstaklingsins
eda stofnunarinnar sem framkvemdi profanirnar og
rannsoknirnar,

c) ad pvi er vardar hvern lid i gagnakréfunum vardandi
plontuverndarvéruna:  samantektir og nidurstdour
ur profunum og rannsoknum, heiti eiganda peirra og
cinstaklingsins eda stofnunarinnar sem framkvaemdi
profanirnar og rannsoknirnar, sem skipta mali fyrir mat
4 vidmioununum, sem kvedid er 4 um i 2. og 3. mgr.
4. gr., fyrir eina eda fleiri plontuverndarvérur sem eru
demigerdar fyrir pa notkun sem um getur i a-1id, ad teknu
tilliti til pess ad eydur i gognum i malsskjélunum, eins
og kvedid er & um i 2. mgr. pessarar greinar, sem stafa af
tillagdri, takmarkadri demigerdri notkun a virka efninu,
geta leitt til takmarkana & sampykkinu,

d) ad pvi er vardar hverja profun eda rannsokn sem gerd er
a hryggdyrum: rokstudningur fyrir peim radstdfunum sem
gerdar voru til ad koma i veg fyrir tilraunir & dyrum og
endurtekningu & préfunum og rannséknum a hryggdyrum,

e) gatlisti par sem synt er fram 4 ad malsskjolin, sem kvedid
er aum i 2. mgr. pessarar greinar, séu fullgerd i 1josi peirrar
notkunar sem sott er um,

f) astedurfyrirpvihversvegnaprofana-ogrannsoknarskyrslur,
sem lagdar voru fram, eru naudsynlegar fyrir fyrsta
sampykkid fyrir virka efninu eda fyrir breytingar a
skilyrounum fyrir sampykkinu,

g) ef vid &, afrit af umsokn um hamarksgildi leifa, eins
og um getur i 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005, eda
rokstudningur fyrir pvi ad athenda ekki slikar upplysingar,

h) mat & 6llum upplysingum sem lagdar voru fram.

2. Fullnadarmalsskjolin skulu innihalda oOstyttan texta
hverrar profunar- og rannsoknarskyrslu fyrir sig sem varda
allar upplysingarnar sem um getur i b- og c-1id 1. mgr. bau
skulu ekki innihalda neinar skyrslur um préfanir eda rannsoknir
sem fela 1 sér ad nota virka efnid eda plontuverndarvoruna
visvitandi & menn.

3. Akveda skal snid samantektar ur malsskjlunum og
fullnadarmalsskjolum 1 samremi vid radgjafarnefndar-
medferdina sem um getur i 2. mgr. 79. gr.

4.  Krofur um gogn, sem um getur i 1. og 2. mgr., skulu
innihalda krofur vardandi virk efni og plontuverndarvorur
eins og settar eru fram i II. og III. vidauka vid tilskipun
91/414/EBE og melt er fyrir um i reglugerdum sem voru
sampykktar i samraemi vio radgjafarnefndarmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 72. gr. an verulegra breytinga. Sidari
breytingar 4 pessum reglugerdum skulu sampykktar i samraemi
vid b-1id 1. mgr. 78. gr.
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5. Umsakjandinn skal bata vid malsskjolin visindalegum,
ritryndum, adgengilegum heimildum, samkvaemt akvordun
Matveladryggisstofnunarinnar, vardandi virka efnid og
vidkomandi umbrotsefni pess, sem fjalla um hlidarverkanir &
heilbrigdi, umhverfid og tegundir, sem eru ekki marktegundir, og
hafa verid birtar 4 neaestlidnum tiu arum fyrir framlagningardag
malsskjalanna.

9. gr.
Logmeeti umsoknarinnar

1. Skyrslugjafaadildarrikid skal, innan 45 daga fra méttoku
umsoknar, senda umsakjanda skriflega stadfestingu par sem
vidtokudagur er tilgreindur og kanna hvort malsskjolin, sem
voru 16gd fram med umsokninni, innihaldi alla pa petti sem
kvedid er & um 1 8. gr., med pvi ad nota gatlistann sem um
getur i e-1id 1. mgr. 8. gr. Paod skal einnig kanna beidnir um
trinadarkvod, sem um getur i 3. mgr. 7. gr., og fullgerdar skrar
yfir profanir og rannsoknir sem lagdar eru fram skv. 2. mgr.
8. gr.

2. Ef pad vantar einn eda fleiri peirra patta, sem kvedid
er 4 um i 8. gr., skal skyrslugjafaradildarrikio upplysa
umsakjandann um pad og akvarda frest til ad leggja pa fram.
Slikur frestur skal vera ad hamarki prir ménudir.

Ef umsekjandi hefur ekki lagt fram pa petti sem vantar
vid lok timabilsins skal skyrslugjafaradildarrikid upplysa
umsakjandann, 6nnur adildarriki og framkveemdastjornina um
ad umsoknin sé Otaek.

Leggja ma fram nyja umsokn vardandi sama efnid hvenzr
sem ef.

3. Ef malsskjolin, sem 16g0 eru fram med umsokninni,
innihalda alla pa petti sem kvedid er 4 um i 8. gr. skal
skyrslugjafaradildarrikid upplysa umsakjandann, Onnur
adildarriki, framkvamdastjorninaogMatvaeladryggisstofnunina
um pad ad umsoknin sé taek og hefja mat a virka efninu.

Eftir mottdku tilkynningarinnar skal umsakjandinn
tafarlaust aframsenda malsskjolin, eins og kvedid er a um i
8. gr., til annarra adildarrikja, framkvemdastjornarinnar og
Matveladryggisstofnunarinnar, p.m.t. upplysingar um pa hluta
malsskjalanna sem 6skad var eftir ad féllu undir tranadarkvod
eins og um getur i 3. mgr. 7. gr.

10. gr.
Adgangur ad samantekt ir malsskjolum

Matveladryggisstofnunin skal an tafar gera samantektina ur
malsskjolunum, sem um getur i 1. mgr. 8. gr., adgengilega
almenningi, ad undanskildum o&llum upplysingum sem
6skad hefur verid eftir ad farid s¢ med sem trinadarmal og
rokstutt skv. 63 gr., nema pegar almannahagsmunir af birtingu
upplysinganna ganga framar.

11. gr
Drog ad matsskyrslu

1. Innan 12 manada fra dagsetningu tilkynningarinnar, sem
kvedid er 4 um i fyrstu undirgrein 3. mgr. 9. gr., skal skyrslu-
gjafaradildarrikio undirbtia skyrslu, hér a eftir nefnd ,,drog ad
matsskyrslu®, og leggja hana fyrir framkvaemdastjornina dsamt
afriti til Matvaeladryggisstofnunarinnar par sem metid er hvort
buast megi vid pvi ad virka efnid uppfylli viomidanir fyrir
sampykki sem kvedid er 4 um 1 4. gr.

2. Drog af matsskyrslu skulu einnig, ef vid 4, innihalda
tillogu um ad akvarda hamarksgildi leifa.

Skyrslugjafaradildarrikid skal framkvema 6had, hlutlegt og
gagnsatt mat i 1josi nyjustu visinda- og teeknipekkingar.

Ef stadfest er 1 matinu skv. 1. mgr. 4. gr. ad vidmidanir fyrir
sampykki, sem settar eru fram i lidum 3.6.2 til 3.6.4 0g 1id 3.7 i
1. vidauka, séu ekki uppfylltar skulu drogin ad matsskyrslunni
takmarkast vid pa hluta matsins.

3. Ef skyrslugjafaradildarrikio parfnast vidbotarrannsokna
eda -upplysinga skal pad veita umsekjandanum frest til ad
afhenda pessar rannsoknir eda upplysingar. I pvi tilviki skal
framlengja 12 manada timabilid um pad vidbotartimabil sem
skyrslugjafaradildarrikio veitir. Vidbotartimabilid skal vera ad
hamarki 6 manudirogljukaumleid ogskyrslugjafaradildarrikinu
hafa borist vidbotarupplysingarnar. bad skal tilkynna
framkvemdastjorninni og Matvaeladryggisstofnuninni um pad.

Ef umsakjandinn hefur ekki lagt vidbotarrannsdknirnar
eda -upplysingarnar fram vid lok vidbodtartimabilsins
skal skyrslugjafaradildarrikid tilkynna umsakjandanum,
framkveemdastjorninni og Matveeladryggisstofnuninni um pad
og skal tilgreina pa peetti sem vantar i matid i drogunum ad
matsskyrslunni.

4. Akveda skal snid 4 drogum ad matsskyrslu i samraemi vid
radgjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 79. gr.

12. gr
Nidurstada Matvaladryggisstofnunarinnar

1. Matveladryggisstofnunin skal dreifa drogum ad
matsskyrslu, sem hun hefur mottekid fra skyrslugjafar-
adildarrikinu, til umsakjandans og annarra adildarrikja,
eigi sidar en 30 dogum eftir moéttoku. Han skal bidja
umsakjandann um ad dreifa uppfeerdum malsskjélum, eftir
atvikum, til adildarrikjanna, framkveemdastjornarinnar og
Matveladryggisstofnunarinnar.
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Matveladryggisstofnunin skal gera drogin ad matsskyrslunni
adgengileg almenningi eftir ad hafa veitt umsakjanda tveggja
vikna frest til ad oska eftir pvi, skv. 63. gr., ad farid verdi med
tiltekna hluta af drogunum ad matsskyrslunni sem trinadarmal.

Matveladryggisstofnunin skal veita 60 daga frest til ad leggja
fram skriflegar athugasemdir.

2. Matvaeladryggisstofnunin skal, eftir pvi sem vid 4,
skipuleggja samrad vid sérfradinga, p.m.t. sérfreedinga fra
skyrslugjafaradildarrikinu.

Innan 120 daga fra lokum timabilsins, sem veitt var til ad leggja
fram skriflegar athugasemdir, skal Matveeladryggisstofnunin
sampykkja nidurstodur, i 1josi nyjustu visinda- og taekni-
pekkingar med pvi ad nota leidbeiningarskjél sem eru
fyrirliggjandi & umsoknartima, um pad hvort buast megi vid
pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem
kvedid er a um i 4. gr., og skal tilkynna nidurstédurnar til
umsakjandans, adildarrikjanna og framkvamdastjorninni og
gera paer adgengilegar almenningi. Komi til samrads, eins og
kvedid er a um i pessari malsgrein, skal framlengja 120 daga
frestinn um 30 daga.

Matveladryggisstofnunin skal i nidurstodum sinum, eftir pvi
sem vid &, fjalla um pa moguleika til ad draga ur aheettu sem
tilgreindir eru i drogunum ad matsskyrslunni.

3. EfMatvaladryggisstofnunin parfnast viobotarupplysinga
skal hiin veita umsakjandanum frest, ad hamarki i 90 daga, til
a0 koma peim til adildarrikjanna, framkveemdastjornarinnar og
Matveladryggisstofnunarinnar.

Skyrslugjafaradildarrikid skal meta vidobotarupplysingarnar
og leggja peer an tafar fyrir Matveeladryggisstofnunina og eigi
sidar en innan 60 daga fra méttoku peirra. 1 pvi tilviki skal
framlengja 120 daga frestinn, sem kvedio er 4 um i 2. mgr., um
timabil sem lykur um leid og Matvaeladryggisstofnunin hefur
mottekid vidbotarmatid.

Matvaeladryggisstofnunin getur oskad eftir pvi ad fram-
kvaemdastjornin hafi samrad vid tilvisunarrannsoknarstofu
Bandalagsins, sem var tilnefnd samkvaemt reglugerd (EB)
nr. 882/2004, til ad sannreyna hvort greiningaradferdin,
sem umsakjandinn lagdi til ad yrdi notud til ad akvarda
efnaleifarnar, sé¢ vidunandi og uppfylli vidmidanirnar i g-1id
1. mgr. 29. gr. pessarar reglugerdar. Ef tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins fer fram 4 pad skal umsakjandinn lata i té syni
og efnagreiningarstadla.

4.  Nidurstada Matveladryggisstofnunar skal innihalda
upplysingar vardandi malsmedferd vid mat og eiginleika
vidkomandi virks efnis.

5. Matvaladryggisstofnunin skal akveda snidid fyrir
nidurstodur sinar sem skulu innihalda upplysingar vardandi
malsmedferd vid mat og eiginleika vidkomandi virka efnis.

6. Timamork fyrir alit Matvaeladryggisstofnunarinnar a
umsoknum vardandi hamarksgildi leifa, sem sett eru fram i
11. gr., og fyrir dkvardanir um umsoknir vardandi hamarksgildi
leifa, sem sett eru fram i 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005,
skulu ekki hafa ahrif 4 timamdrkin sem meelt er fyrir um i
pessari reglugerd.

7. Efnidurstada Matvaeladryggisstofnunarinnar er sampykkt
innan timamarkanna, sem sett eru fram i 2. mgr. pessarar
greinar, sem voru e.t.v. framlengd um vidbodtartimabil sem var
fastsett i samraemi vid 3. mgr., gilda akvaedi 11. gr. reglugerdar
(EB) nr. 396/2005 ekki en akvaedi 14. gr. peirrar reglugerdar
skulu gilda tafarlaust.

8. Ef nidurstada Matveladryggisstofnunarinnar er ekki
sampykkt innan timamarkanna, sem sett eru fram i 2. mgr.
pessarar greinar, sem voru e.t.v. framlengd um vidbotartimabil
sem var fastsett i samraeemi vid 3. mgr., skulu akvaedi 11. og
14. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005 gilda tafarlaust.

13. gr.
Reglugerd um sampykki

1. Innan sex manada fra mottdku nidurstodu Matveela-
oryggisstofnunarinnar skal framkvamdastjornin leggja skyrslu,
hér 4 eftir nefnd ,,endurskodunarskyrsla®, og drog ad reglugerd
fyrir nefndina, sem um getur i 1. mgr. 79. gr., ad teknu tilliti
til draga ad matsskyrslu fra skyrslugjafaradildarrikinu og
nidurstadna Matvaladryggisstofnunarinnar.

Umsakjandanum skal gefinn kostur 4 pvi ad leggja fram
athugasemdir vid endurskodunarskyrsluna.

2. A grundvelli endurskodunarskyrslunnar, annarra pétta
sem eru réttmatir i pessu tilliti og varudarreglunnar, ef
skilyrdin sem meelt er fyrir um i 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 178/2002 eiga vid, skal sampykkja reglugerd i samraemi vid
reglunefndarmedferdina, sem um getur i 3. mgr. 79. gr., par
sem:

a) virkt efni er sampykkt, had skilyroum og takmdrkunum,
eins og um getur i 6. grein, eftir pvi sem vi0 4,

b) virkt efni er ekki sampykkt, eda

¢) skilyrdunum fyrir sampykkinu er breytt.

3. Efkvedid er 4 um i sampykkinu ad frekari upplysingar
skuli lagoar fram til stadfestingar, eins og um getur i f-1id
6. gr., skal i reglugerdinni kveda 4 um frest til ad leggja
upplysingarnar fyrir adildarrikin, framkvamdastjornina og
Matveeladryggisstofnunina.
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Skyrslugjafaradildarrikid skal meta vidbotarupplysingarnar og
leggja mat sitt fyrir 6nnur adildarriki, framkvemdastjoérnina
og Matvaeladryggisstofnunina an tafar og eigi sidar en sex
manudum eftir mottdku vidbotarupplysinganna.

4.  Sampykkt virk efni skulu tilgreind i reglugerdinni, sem
um getur 1 3. mgr. 78. gr., sem inniheldur skrana yfir pegar
sampykkt virk efni. Framkvemdastjornin skal viohalda skra
yfir sampykkt virk efni og hafa hana tilteeka fyrir almenning &
rafrenu formi.

3. undirpattur
Endurnyjun og endurskooun
14. gr.

Endurnyjun sampykkis

1.  Endurnyja skal sampykki fyrir virku efni vid umsokn ef
stadfest er ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er a um i
4. gr., eru uppfylltar.

Litid skal svo a ad akveedi 4. gr. séu uppfyllt pegar petta hefur
verid stadfest ad pvi er tekur til einnar deemigerdrar notkunar
eda fleiri 4 amk. einni plontuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid.

Slik endurnyjun sampykkis getur falid i sér skilyrdi og
takmarkanir, eins og um getur i 6. gr.

2. Endurnyjun sampykkis skal ekki gilda lengur en i 15 ar.
Endurnyjun sampykkis fyrir virkum efnum, sem falla undir 7.
mgr. 4. gr,. skal ekki gilda lengur en i fimm ar.

15. gr
Umséokn um endurnyjun

1. Framleidandi virka efnisins skal leggja umsoknina,
sem kvedid er & um i 14. gr., fyrir adildarriki dsamt afriti
til annarra adildarrikja, framkvemdastjérnarinnar og
Matveladryggisstofnunarinnar, eigi sidar en premur arum adur
en sampykkid rennur ut.

2. begar sott er um endurnyjun skal umsakjandi tilgreina
ny gogn sem hann hyggst leggja fram og syna fram a ad
pau séu naudsynleg vegna krafna um gbdgn eda vidmidana
sem giltu ekki sidast pegar sampykki var veitt fyrir virka
efninu eda vegna pess umsokn hans vardar breytt sampykki.
Umsazkjandinn skal jafnframt leggja fram timadaetlun yfir allar
nyjar og yfirstandandi rannsoknir.

Umsakjandinn skal tilgreina asamt rokstudningi pa hluta
framlagdra upplysinga sem hann oskar eftir ad verdi farid med

sem tranadarmal i samraemi vid 63. gr. og jafnframt allar kr6fur
um gagnavernd skv. 59. gr.

16. gr.
Adgangur ad upplysingum vegna endurnyjunar

Matveladryggisstofnunin skal an tafar gera upplysingarnar,
sem umszkjandinn lagdi fram skv. 15. gr., adgengilegar
almenningi, ad undanskildum &llum upplysingum sem 6skad
hefur verio eftir ad farid s¢ med sem trunadarmal og rokstutt
skv. 63. gr., nema pegar almannahagsmunir af birtingu
upplysinganna ganga framar.

17. gr.

Framlenging sampykkistimabils medan 4 malsmedfero
stendur

Ef liklegt pykir, af astedum sem umsakjandinn fer ekki radid
vid, ad sampykkid renni Gt adur en akvordun um endurnyjun
hefur verid tekin skal sampykkja akvoroun, i samremi vid
reglunefndarmedferdina sem um getur i 3. mgr. 79. gr., um
ad framlengja sampykkistimabilid fyrir pann umsakjanda
i negilega langan tima til ad unnt sé¢ ad taka umsoknina til
medferdar.

Ef umsakjanda var ekki unnt ad senda tilkynningu med priggja
ara fyrirvara eins og krafist er skv. 1. mgr. 15. gr., vegna pess
a0 skraning virka efnisins 1 1. vidauka vid tilskipun 91/414/
EBE féll ur gildi fyrir 14. jini 2014, skal sampykkja reglugero,
i samreemi vid reglunefndarmedferd med grannskodun sem um
getur 1 5. mgr. 79. gr., til ad framlengja sampykkistimabilid
naegilega lengi til ad unnt sé ad taka umsoknina til medferdar.

Lengd pessa timabils skal akvordud a4 grundvelli eftirfarandi:

a) Dess tima sem parf til ad veita upplysingarnar sem krafist
er,

b) bess tima sem parf til ad ljuka malsmedferdinni,

¢) eftir pvi sem vid &, parfar til ad tryggja ad komid sé¢ a
samreemdri vinnuaztlun eins og kvedid er a um i 18. gr.

18. gr.
Vinnuaztlun

Framkvaemdastjornin getur komid 4 vinnudztlun par sem
svipud, virk efni eru flokkud saman og forgangsréd akvedin
ut fra verndarsjonarmidum fyrir heilbrigdi manna og dyra eda
fyrir umhverfid og, eftir pvi sem kostur er, ad teknu tilliti til
parfarinnar fyrir skilvirkar varnir gegn markskadvéldum og
skilvirka stjornun pols hja peim.  dztluninni getur falist st krafa
a0 hagsmunaadilar leggi 611 naudsynleg gogn fyrir adildarrikin,
framkvaemdastjornina og Matvaladryggisstofnunina innan
timabilsins sem gefid er upp i aetluninni.
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[ aaetluninni skal eftirfarandi koma fram:

a) malsmedferdarreglur vardandi framlagningu og mat a
umsoknum um endurnyjun sampykkis,

b) naudsynleg gogn sem parf ad leggja fram, p.m.t. rddstafanir
til ad halda profunum & dyrum i lagmarki, einkum notkun
profunaradferda an dyra og skynveeddar profunaraeetlanir
(e. intelligent testing strategies),

c) timabil fyrir framlagningu slikra gagna,
d) reglur um framlagningu nyrra upplysinga,
e) timabil fyrir mat og akvardanatoku,

f) tthlutun til adildarrikjanna 4 mati a4 virkum efnum, ad
teknu tilliti til jafnveegis i skiptingu abyrgoar og verkefna
milli skyrslugjafaradildarrikjanna.

19. gr.
Framkvaemdarraostafanir

[ reglugerd, sem er sampykkt i samraemi vid reglunefndar-
meoferdina sem um getur i 3. mgr. 79. gr., skal setja fram
pau akvedi sem eru naudsynleg til ad koma malsmeodferd
vid endurnyjun i framkvaemd, p.m.t., par sem vid 4, ad koma
vinnuazatlun, eins og kvedid er 4 um i 18. gr., i framkvamd.

20. gr.

Endurnyjunarreglugerd

1. Sampykkja skal reglugerd i samraemi vid reglunefndar-
medferdina sem um getur i 3. mgr. 79. gr., par sem:

a) sampykki fyrir virku efni er endurnyjad, med fyrirvara um
skilyrdi og takmarkanir eftir pvi sem vio 4, eda

b) sampykki fyrir virku efni er ekki endurnyjad.

2. Ef astedur pess ad sampykki er ekki endurnyjad varda
ekki heilsuvernd eda umhverfid skal i reglugerdinni, sem
um getur i 1. mgr., kvedid & um frest, ad hamarki til sex
manada, vegna s6lu og dreifingar og til vidbotar ad hamarki
eitt ar vegna forgunar, geymslu og notkunar a fyrirliggjandi
birgdum af vidkomandi plontuverndarvérum. Frestur vegna
s6lu og dreifingar skal midast vid pad timabil sem notkun a
plontuverndarvéru neer alla jafna yfir en heildarfresturinn skal
vera ad hamarki 18 manudir.

Ef um er ad rada afturkdllun 4 sampykki eda ef sampykkid
er ekki endurnyjad vegna brynna athugunarefna sem varda
heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid skulu vidkomandi
plontuverndarvorur tafarlaust teknar af markadi.

3. Akvadi 4. mgr. 13. gr. skulu gilda.

21. gr.
Endurskodun 4 sampykki

1. Framkvemdastjorninni er heimilt ad endurskoda
sampykki fyrir virku efni hvenzr sem er. Hun skal taka tillit til
beidni adildarrikis um ad endurskoda, i ljosi nyjustu visinda-
og teknipekkingar og voktunargagna, sampykki fyrir virku
efni, p.m.t. ef visbendingar eru um eftir endurskodun 4 leyfum
skv. 44. gr. (1. mgr.) ad tvisynt sé ad markmidin, sem fastsett
voru i samraemi vid 4. gr. (iv. 1id a-lidar 1. mgr. og i-1id b-lidar)
og 7. gr. (2. og 3. mgr.) tilskipunar 2000/60/EB, naist.

Telji hun, i 1jési nyjustu visinda- og taknipekkingar, ad
visbendingar séu um ad etnid uppfylli ekki lengur vidmidanir
fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr., eda ef frekari
upplysingum, sem krafist er i samraemi vio f-lid 6. gr., var
ekki komio til skila skal hun tilkynna pad adildarrikjunum,
Matveladryggisstofnuninni og framleidanda virka efnisins
og akvarda frest fyrir framleidandann til ad leggja fram
athugasemdir sinar.

2. Framkvaemdastjorninni er heimilt ad bidja adildarrikin
og Matveladryggisstofnunina um alit eda um visindalega eda
teeknilega adstod. Adildarrikin geta komid athugasemdum
sinum til framkvaemdastjornarinnar innan priggja manada fra
dagsetningu beidninnar. Matvaladryggisstofnunin skal koma
aliti sinu eda nidurstddum ur starfi sinu til framkvemda-
stjornarinnar innan priggja manada fra dagsetningu beidninnar.

3. Ef framkvaemdastjornin kemst ad peirri nidurstodu ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um 1 4. gr., séu
ekki lengur uppfylltar eda ef frekari upplysingum, sem krafist
er i samraemi vid f-1id 6. gr., var ekki komid til skila skal
sampykkja reglugerd til ad afturkalla sampykkid eda breyta pvi
i samraemi vid reglunefndarmedferdina sem um getur i 3. mgr.
79. gr.

Akveedi 4. mgr. 13. gr. og 2. mgr. 20. gr. skulu gilda.

4. undirpattur
Undanpagur
22. gr.
Ahzttulitil virk efni

1. Veita skal sampykki fyrir virku efni, sem uppfyllir
vidmidanirnar sem kvedid er 4 um i 4. gr., ad hamarki til 15
ara pratt fyrir akveedi 5. gr., ef pad telst til ahattulitilla virkra
efna og ef vaenta ma ad fra plontuverndarvérum, sem innihalda
efnio, stafi einungis litil ahaetta fyrir heilbrigdi manna og dyra
og fyrir umhverfid eins og kvedid er 4 um i 1. mgr. 47. gr.
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2. Akvadi4. gr. og 6. til 21. gr. og 5. lidar I1. vidauka skulu
gilda. Ahaettulitil virk efni skulu skrdd sérstaklega i reglu-
gerdinni sem um getur i 4. mgr. 13. gr.

3. Framkvamdastjorninni er heimilt ad endurskoda og,
ef naudsyn krefur, tilgreina nyjar vidmidanir fyrir sampykki
fyrir virku efni sem ahettulitlu virku efni i samrami vid a-1id
1. mgr. 78. gr.

23. gr.
Viomioanir fyrir sampykki fyrir grunnefnum

1. Grunnefni skulu sampykkt i samraemi vid 2.—6. mgr. bratt
fyrir 5. gr. skal sampykkid gilda i 6takmarkadan tima.

AQ bvi er vardar 2.—6. mgr. er grunnefni virkt efni sem:
a) er ekki efni sem gefur tilefni til 4hyggna og

b) byr ekki yfir peim edliseiginleika ad valda innkirtlatrufl-
unum, taugaeiturhrifum eda 6namiseitrandi ahrifum og

c) er ekki ad mestu notad 1 peim tilgangi ad verja plontur en
er samt sem adur gagnlegt vid plontuvernd, annad hvort
beint eda i voru sem samanstendur af efninu og einfoldu
pynningarefni, og

d) er ekki sett 4 markad sem plontuverndarvara.

AOJ pvi er vardar pessa reglugerd skal virkt efni, sem uppfyllir
vidmidanirnar fyrir ,,matveeli eins og pau eru skilgreind i 2. gr.
reglugerdar (EB) nr. 178/2002, teljast grunnefhi.

2. bratt fyrir 4. gr. skal sampykkja grunnefni ef hvers konar
mat, sem skiptir mali og er unnid i samreemi vid adra 16ggjof
Bandalagsins par sem settar eru reglur um notkun pessa efnis i
60rum tilgangi en sem plontuverndarvoru, synir ad efnid hefur
hvorki tafarlaus né tafin skadleg ahrif & heilbrigdi manna eda
dyra né heldur 6vidunandi ahrif &4 umhverfid.

3. bratt fyrir 7. gr. skal adildarriki eda hagsmunaadili
leggja umsokn um sampykki fyrir grunnefni fyrir fram-
kvaemdastjornina.

Eftirfarandi upplysingar skulu fylgja umsokninni:

a) hvers konar mat 4 hugsanlegum ahrifum pess 4 heilbrigdi
manna eda dyra eda 4 umhverfid, sem er unnid i samraemi
vid adra 16ggjof Bandalagsins par sem settar eru reglur um
notkun pessa efnis, og

b) adrar upplysingar sem skipta mali vardandi hugsanleg ahrif
pess 4 heilbrigdi manna eda dyra eda & umhverfid.

4.  Framkvamdastjornin skal bidja Matveeladryggis-
stofnunina um alit eda um visindalega eda taknilega adstod.
Matveladryggisstofnunin skal koma 4liti sinu eda nidurstéoum
ur starfi sinu til framkvamdastjornarinnar innan priggja
manada fra dagsetningu beidninnar.

5. Akvadi 6. og 13. gr. skulu gilda. Grunnefni skulu skrad
sérstaklega 1 reglugerdinni sem um getur i 4. mgr. 13. gr.

6. Framkvaemdastjorninni er heimilt ad endurskoda
sampykki fyrir grunnefni hvenzr sem er. Hin getur tekid tillit
til beidni adildarrikis um ad endurskoda sampykkid.

Telji framkvemdastjornin ad visbendingar séu um ad
efnid uppfylli ekki lengur vidomidanirnar sem kvedid er
a um i 1. til 3. mgr. skal hun tilkynna aoildarrikjunum,
Matveladryggisstofnuninni og hagsmunaadilanum um pad og
akvaroa frest fyrir pau til ad leggja fram athugasemdir.

Framkvaemdastjornin skal bidja Matvaeladryggisstofnunina
um 4alit eda um visindalega eda teknilega adstod. Matvela-
oryggisstofnunin skal koma 4liti sinu eda nidurstodum ur starfi
sinu til framkvemdastjornarinnar innan priggja manada fra
dagsetningu beidninnar.

Ef framkvemdastjornin kemst ad peirri nidurstoou ad
vidmidanirnar, sem um getur i 1. mgr, séu ekki lengur
uppfylltar skal sampykkja reglugerd til ad afturkalla sampykkid
eda breyta pvi i samrami vid reglunefndarmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 79. gr.

24. gr.
Efni sem radgert er ad skipta 1t

1. Veita skal sampykki fyrir virku efni, sem uppfyllir
vidmidanirnar sem kvedid er 4 um i 4. gr., ad hamarki til sjo
ara sem efni sem radgert er a0 skipta Ut ef pad uppfyllir eitt
eda fleiri af viobotarvidmidunum sem melt er fyrir um i 4. 1id
II. vidauka. bratt fyrir 2. mgr. 14. gr. ma endurnyja sampykkid
einu sinni eda oftar, ad hamarki til sjo ara.

2. Akvadi 4. til 21. gr. skulu gilda med fyrirvara um 1.
mgr. Efni sem radgert er ad skipta 1t skulu skrad sérstaklega i
reglugerdinni sem um getur i 4. mgr. 13. gr.

2. PATTUR
Eiturdeyfar og samverkandi efni
25. gr.
SampykKi fyrir eiturdeyfum og samverkandi efnum

1. Veita skal sampykki fyrir eiturdeyfi eda samverkandi efni
ef pad upptyllir akvaedi 4. gr.
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2. Akvadi 5. til 21. gr. skulu gilda.

3. Skilgreina skal svipadar krofur um gégn og paer sem um
getur 1 4. mgr. 8. gr. fyrir eiturdeyfa og samverkandi efni i
samreemi vid reglunefndarmedferd med grannskodun sem um
getur 1 4. mgr. 79. gr.

26. gr.

Eiturdeyfar og samverkandi efni sem eru pegar a
markadnum

Eigi sidar en 14. desember 2014 skal sampykkja reglugerd
i samraemi vi0 reglunefndarmedferd med grannskodun, sem
um getur 1 4. mgr. 79. gr., par sem komid er 4 vinnuaztlun
vardandi endurskodun i afongum & samverkandi efnum og
eiturdeyfum sem eru 4 markadnum pegar st reglugerd 6dlast
gildi. Reglugerdin skal innihalda 4kveedi um gagnakrofur,
p.m.t. radstafanir til ad halda profunum 4 dyrum i lagmarki,
tilkynningar, uttektir, mat og tilhdgun akvardanatoku. Par
skal pess krafist ad hagsmunaadilar leggi 6l naudsynleg
gbgn fyrir adildarrikin, framkvemdastjornina og Matveala-
Oryggisstofnunina innan tiltekins tima.

3. PATTUR
Oviounandi medefni
27. gr.
Medefni

1.  Ekki skal sampykkja medefni til ad nota i plontu-
verndarvoru ef synt hefur verid fram 4 ad:

a) efnaleifar pess, eftir notkun i samraemi vid godar
starfsvenjur vid plontuvernd og med hlidsjon af raunhaefum
notkunarskilyroum, hafi skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna
eda dyra eda 4 grunnvatn eda hafi 6vidunandi ahrif &
umhverfid, eda

b) notkun pess, eftir notkun i samraemi vid godar starfsvenjur
vid plontuvernd og med hlidsjon af raunhafum notkunar-
skilyrdum, hafi skadleg ahrif a heilbrigdi manna eda
dyra eda ovidunandi ahrif & plontur, plontuafurdir eda
umhverfio.

2. Meoefni, sem eru ekki sampykkt til ad nota i plontu-
verndarvoru skv. 1. mgr., skal skra 1 I1I. vidauka 1 samraemi vid
reglunefndarmedferd med grannskodun sem um getur i 4. mgr.
79. gr.

3. Framkvemdastjorninni er heimilt ad endurskoda medefni
hvener sem er. Hin getur tekio tillit til videigandi upplysinga
fré adildarrikjunum.

4. Akveedi 2. mgr. 81. gr. skulu gilda.
5. Heimilt er ad fastsetja itarlegar reglur um framkveemd

pessarar greinar i samremi vid reglunefndarmedferdina sem
um getur 1 3. mgr. 79. gr.

III. KAFLI
PLONTUVERNDARVORUR
1. PATTUR

Leyfi
1. undirpattur
Kroéfur og innihald
28. gr.
Leyfi til setningar 4 markad og notkunar

1. Ekki skal setja plontuverndarvéru a markad eda nota
hana nema pad hafi verid leyft i hlutadeigandi adildarriki i
samraemi vid pessa reglugerd.

2. bratt fyrir 1. mgr. er leyfis ekki krafist i eftirfarandi
tilvikum:

a) notkun & voérum sem innihalda eingdngu eitt eda fleiri
grunnefni,

b) setning 4 markad og notkun plontuverndarvara til rannsdkna
eda prounar 1 samremi vid 54. gr.,

c) framleidsla, geymsla eda flutningur & plontuverndarvoru,
sem er &tlud til notkunar i 60ru adildarriki, ad pvi tilskildu
a0 varan sé leyfo i pvi adildarriki og ad aoildarrikid, sem
sa um framleidslu, geymslu eda flutning, hafi komid a
krofum um eftirlit til ad tryggja ad plontuverndarvaran sé
ekki notud & sinu yfirradasvaeoi,

d) framleidsla, geymsla eda flutningur & plontuverndarvoru,
sem er @tlud til notkunar i pridja landi, ad pvi tilskildu
a0 adildarrikid, sem sa um framleidslu, geymslu eda
flutning, hafi komid & kr6fum um eftirlit til ad tryggja ad
plontuverndarvaran sé flutt af sinu yfirradasveeoi,

e) setning 4 markad og notkun plontuverndarvoru sem leyfi
fyrir hliostedum vidskiptum hefur verid gefio ut fyrir i
samrami vid 52. gr.

29. gr.
Krofur sem varoa leyfi til setningar 4 markao

1. Meod fyrirvara um 50. gr. skal einungis veita leyfi fyrir
plontuverndarvéru ef, med pvi ad framfylgja samremdu
meginreglunum sem um getur i 6. mgr., hin uppfyllir
eftirfarandi krofur:
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a) virk efni hennar, eiturdeyfar og samverkandi efni hafa
verid sampykkt,

b) virkt efnid hennar, eiturdeyfir eda samverkandi efni hefur
annan uppruna i framleidslu eda sama uppruna en med
breytingum & framleidsluferlinu og/eda stadsetningu
framleidslunnar:

i.  forskriftin skv. 38. gr. vikur ekki verulega fra forskrift-
inni sem tilgreind er i reglugerdinni par sem efnid,
eiturdeyfinn eda samverkandi efnid er sampykkt og

ii. virka efnid, eiturdeyfirinn eda samverkandi efnid
hefur ekki frekari, skaodleg ahrif, i skilningi 2. og
3. mgr. 4. gr., vegna ohreininda en bad hefdi ef pad
hefoi verid framleitt i samraemi vio framleidsluferlid
sem er tilgreint { malsskjélunum sem voru til studnings
sampykkinu,

¢) medefni hennar eru ekki a skra i I1I. vidauka,

d) teknileg samsetning hennar er slik ad véahrif, sem notendur
verda fyrir, og 6nnur ahztta eru takmorkud eins og kostur
er an pess ad pad tefli virkni vérunnar i tvisynu,

e) 1 1josi nyjustu visinda- og teknipekkingar uppfyllir hun
krofurnar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 4. gr.,

f) unnt er ad akvarda med videigandi adferdum eoli og
magn virkra efha hennar, eiturdeyfa og samverkandi efha
og, eftir pvi sem vid &, 6ll ohreinindi og hjalparefni sem
skipta mali i eiturefnafraedilegu, visteiturefnafreedilegu og
umhverfislegu tilliti,

g) unnt er ad akvarda efnaleifar hennar, sem stafa af
leyfori notkun og sem skipta mali i eiturefnafredilegu,
visteiturefnafreedilegu eda umhverfislegu tilliti, med
videigandi adferdum, sem eru i almennri notkun i &llum
adildarrikjum, med videigandi greiningarmérkum i
videigandi synum,

h) edlis- og efnafradilegir eiginleikar hennar hafa verid
akvardadir og teljast vidunandi m.t.t. videigandi notkunar
og geymslu vorunnar,

i) hamarksgildi leifa fyrir plontur eda plontuafurdir til
notkunar sem foour eda matveeli, eftir pvi sem vid 4,
sem verda fyrir dhrifum af peirri notkun sem um getur i
leyfinu, hafa verid, fastsett eda peim breytt i samrami vid
reglugerd (EB) nr. 396/2005.

2. Umszkjandi skal syna fram & ad krofurnar, sem kveoio er
aum i a- til h-1id 1. mgr., séu uppfylltar.

3. Stadfesta skal med opinberum eda opinberlega vidur-
kenndum préfunumog greiningum, semhafaverio framkvaemdar

vid skilyrdi 4 svioi landbunadar, plontuheilbrigdis og umhverfis
sem skipta mali vardandi notkun a pléntuverndarvérunni sem
um er ad rada og eru rikjandi 4 pvi svaeoi par sem fyrirhugad
er ad nota voruna, ad kréfurnar, sem settar eru fram i b-1id og
e- til h-1id 1. mgr., séu uppfylltar.

4. AOQ pvi er vardar f-1id 1. mgr. ma sampykkja samreemdar
adferdir i samreemi vid reglunefndarmedferd med grannskodun
sem um getur i 4. mgr. 79. gr.

5. Akvadi 81. gr. skulu gilda.

6. Samremdar meginreglur um mat & og leyfi fyrir
plontuverndarvérum skulu innihalda kréfurnar sem settar eru
fram 1 IV. vidauka vi0 tilskipun 91/414/EBE og mela skal
fyrir um peer i reglugerdum sem eru sampykktar i samraemi vid
radgjafarnefndarmedferdina, sem um getur i 2. mgr. 79. gr., an
verulegra breytinga. Sidari breytingar 4 pessum reglugeroum
skulu sampykktar i samreemi vid c-1id 1. mgr. 78. gr.

Fylgja skal pessum meginreglum og taka tillit til vixlverkunar
milli virka efnisins, eiturdeyfa, samverkandi efna og medefna
vid mat & plontuverndarvérum.

30. gr.
Bradabirgoaleyfi

1. bratt fyrir a-lid 1. mgr. 29. gr. geta adildarriki veitt
leyfi til bradabirgda, ad hamarki til priggja ara, fyrir setningu
plontuverndarvara sem innihalda virkt efni sem hefur ekki
pegar verid sampykkt, 4 markad ad pvi tilskildu ad:

a) ekki reyndist unnt ad ganga fra akvordun um sampykki
innan 30 manada timabils fra peim degi sem umsoknin
var teek, framlengt um vidbotartimabil sem var fastsett i
samremi vid 9. gr. (2. mgr.), 11. gr. (3. mgr.) eda 12. gr. (2.
eda 3. mgr.), og

b) samkvemt 9. gr. séu malsskjolin um virka efnid teek med
tilliti til tillagdrar notkunar og

c) adildarrikio komist ad peirri nidurstédu ad virka efnid geti
uppfyllt krofurnar i 2. og 3. mgr. 4. gr. og ad buast megi vid
pvi ad plontuverndarvaran uppfylli krofurnar i b- til h-1io
1.mgr. 29. gr. og

d) hamarksgildi leifa hafa verid fastsett i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 396/2005.

2. I slikum tilvikum skulu adildarrikin tafarlaust tilkynna
60rum adildarrikjum og framkvemdastjorninni um mat sitt &
malsskjélunum og um skilmala leyfisins og veita a.m.k. par
upplysingar sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 57. gr.
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3. Akvadin, sem melt er fyrir um i 1. og 2. mgr., skulu
gilda til 14. juni 2016. Ef naudsyn krefur ma framlengja pann
frest i samremi vid reglunefndarmedferd med grannskodun
sem um getur i 4. mgr. 79. gr.

31. gr
Inntak leyfa

1. I leyfinu skal skilgreint 4 hvada plontur eda plontuafurdir
megi nota plontuverndarvéruna og a hvada svaedum, sem
eru ekki landbtinadarsvadi, (t.d. jarnbrautir, opinber svaedi,
geymslurymi) og i hvada tilgangi.

2. I leyfinu skal setja fram krofur sem varda setningu 4
markad og notkun plontuverndarvérunnar. bessar krofur skulu
a.m.k. na yfir naudsynleg skilyroi fyrir notkun til ad uppfylla
skilyrdin og krofurnar sem kvedid er & um i reglugerdinni
par sem virku efnin, eiturdeyfarnir og samverkandi efnin eru
sampykkt.

[ leyfinu skal koma fram flokkun pléntuverndarvérunnar ad
pvi er vardar tilskipun 1999/45/EB. Adildarrikin geta kvediod
4 um ad leyfishafar flokki eda uppferi merkimidann an
asteedulausrar tafar i kjolfar breytinga 4 flokkun og merkingu
pléntuverndarvérunnar i samreemi vid tilskipun 1999/45/EB. |
slikum tilvikum skulu adildarrikin tafarlaust tilkynna l6gbaru
yfirvaldi um pad.

3. Krofurnar, sem um getur i 2. mgr., skulu eftir atvikum
einnig na yfir:

a) hamarksskammt 4 hektara vid hverja notkun,
b) timabilid fra sidustu notkun fram ad uppskeru,
¢) hamarksfjélda notkunarskipta a hverju ari.

4. Krofurnar, sem um getur i 2. mgr., geta nad yfir
eftirfarandi:

a) takmorkun, ad pvi er tekur til dreifingar og notkunar
plontuverndarvorunnar, til ad vernda heilbrigdi
dreifingaradila, notenda, vegfarenda, ibua, neytenda eda
starfsmanna sem eiga i hlut eda umhverfid, ad teknu tilliti
til krafna 1 60rum dkvaedum Bandalagsins; slik takmorkun
skal koma fram a merkimidanum,

b) 4dur en varan er notud: skyldu til ad tilkynna ollum
nagronnum, sem geetu ordid fyrir vahrifum fra dareki og
sem hafa 6skad eftir a0 vera latnir vita, um pad,

¢) upplysingar um rétta notkun samkvaemt meginreglum um
sampaettar varnir gegn skadvoldum sem um getur i 14. gr.
tilskipunar 2009/128/EB og 1 I1I. vidauka vid hana,

d) tilgreiningu a flokkum notenda, t.d. peir sem nota efnid i
atvinnuskyni og peir sem nota efnid ekki i atvinnuskyni,

e) sampykktan merkimida,

f) tima sem skal lida milli notkunar,

g) timabil fra sidustu notkun til neyslu plontuafurdarinnar,
eftir atvikum,

h) timabil par sem adgangur er bannadur,

i) sterd og efni umbuda.

32. gr
Timalengd

1.  Mela skal fyrir um gildistimann i leyfinu.

Med fyrirvara um 44. gr. skal fastsetja gildistima leyfisins ad
hamarki til eins ars fra dagsetningunni pegar sampykkid fyrir
virku efnunum, eiturdeyfunum og samverkandi efnunum, sem
plontuverndarvaran inniheldur, féll Gr gildi og par & eftir svo
lengi sem virku efnin, eiturdeyfarnir og samverkandi efnin,
sem plontuverndarvaran inniheldur, eru sampykkt.

betta timabil skal gera pad kleift ad framkvaema rannsoknina
sem kvedid er 4 um i 43. gr.

2. Veita ma leyfi fyrir styttri timabil til ad stilla saman
endurmat & svipudum vorum i pvi skyni ad framkvaema
samanburdarmat & vorum, sem innihalda efni sem radgert er
ad skipta ut, eins og kvedid er 4 um 1 50. gr.

2. undirpattur
Malsmedfero
33. gr.
Umso6kn um leyfi eda breytingu 4 leyfi

1.  Umsa&kjandi, sem oOskar eftir ad setja plontuverndarvoru
4 markao, skal sekja um leyfi eda breytingu a leyfi, i eigin
personu eda med milligongu fulltraa, hja hverju adildarriki
fyrir sig par sem fyrirhugad er ad setja plontuverndarvoruna a
markad.

2. [ umsokninni skal eftirfarandi koma fram:
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a) skra yfir fyrirhugada notkun a hverju svadi eins og
tilgreint er i I. vidauka og i peim adildarrikjum par sem
umszkjandi hefur lagt inn umsokn eda hyggst leggja inn
umsokn,

b) tillaga ad pvi er vardar hvada adildarriki umsaekjandi
ventir ad muni meta umsoknina 4 svaedinu sem um er ad
reeda. Ef um er ad reeda umsokn um notkun i grodurhusum,
meodhondlun ad lokinni uppskeru, medhdondlun & tému
geymslurymi og fremedhondlun skal einungis bera fram
tillogu um eitt adildarriki sem metur umsoknina med
tilliti til allra svaeda. I pvi tilviki skal umsekjandi senda
samantektina eda fullnadarmalsskjolin, eins og um getur i
8. gr., til annarra adildarrikja, sé pess dskad,

c) ef vid 4, afrit allra leyfa sem pegar hafa verid veitt fyrir
plontuverndarvorunni i adildarriki,

d) ef vid 4, afrit af 6llum nidurstodum adildarrikisins sem
metur jafngildid eins og um getur i 2. mgr. 38. gr.

3. Eftirfarandi skal fylgja umsokninni:

a) ad pvi er vardar vidkomandi plontuverndarvoru: fullnadar-
malsskjol og samantekt ur malsskjélunum vardandi hvern
1id i gagnakrofunum um plontuverndarvoruna,

b) ad pvi er vardar hvert virkt efni, eiturdeyfi og samverkandi
efni sem plontuverndarvaran inniheldur: fullnadarmalsskjol
og samantekt Ur malsskjélunum vardandi hvern 1id i
gagnakrofunum vardandi virka efnid, eiturdeyfinn og
samverkandi efnid,

c) ad pvi er vardar hverja profun eda rannsokn sem gerd er
a hryggdyrum: rokstudningur fyrir peim radstéfunum sem
gerdar voru til ad koma 1 veg fyrir tilraunir & dyrum og
endurtekningu 4 profunum og rannséknum & hryggdyrum,

d) astedurnar fyrir pvi af hverju profunar- og rannsoknar-
skyrslurnar, sem lagdar voru fram, eru naudsynlegar fyrir
fyrsta leyfid eda fyrir breytingar a skilyrdunum fyrir leyfio,

e) ef vid 4, afrit af umsékn um hamarksgildi leifa eins
og um getur 1 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005 eda
rokstudningur fyrir pvi ad slikar upplysingar voru ekki
lagdar fram,

f) ef vid a fyrir breytingu leyfis: mat a 6llum upplysingum
sem voru lagdar fram i samraemi vid h-1i0 1. mgr. 8. gr.,

g) drog ad merkimioa.

4.  begar umsOknin er 16gd fram ma umseakjandinn oska
eftir pvi skv. 63. gr. ad farid sé¢ med tilteknar upplysingar,
p.m.t. tiltekna hluta malsskjalanna, sem trunadarmal og hann
skal halda peim upplysingum algerlega adskildum fra 6drum
upplysingum.

Umsazkjandinn skal um leid leggja fram fullgerda skra yfir
rannsoknir, sem 16gd er fram skv. 2. mgr. 8. gr., og skra
yfir profana- og rannsoknarskyrslur sem gerd er krafa um
gagnavernd fyrir skv. 59. gr.

Ef 6skad er eftir adgangi ad upplysingum skal adildarrikio sem
tekur umsoknina til medferdar akveda hvada upplysingar skuli
fara med sem trunadarmal.

5. Ef adildarrikid 6skar pess skal umsakjandi leggja fram
umsokn sina 4 pjodtungum eda opinberum tungumalum
vidkomandi adildarrikis eda 4 einu af peim tungumalum.

6.  Sé pess 6skad skal umsakjandi lata adildarrikinu i té syni
af plontuverndarvorunni og efnagreiningarstadla innihaldsefna
pess.

34. gr.
Undanpaga fra framlagningu rannsékna

1.  Umsakjendur skulu undanpegnir framlagningu &
profunar- og rannsoknarskyrslunum, sem um getur i 3. mgr.
33. gr., ef adildarrikio, sem sétt er um hja, hefur viokomandi
profunar- og rannsoknarskyrslur undir hondum og umsakjendur
syna fram 4 ad peim hafi verid veitt adgangur ad peim i
samraemi vid 59., 61. eda 62. gr. eda ad gagnaverndartimabilid
sé runnid 1t.

2. Hins vegar skulu umszkjendur, sem falla undir 1. mgr.,
leggja fram eftirfarandi upplysingar:

a) Oll gdgn sem eru naudsynleg til ad sanngreina
plontuverndarvoruna, p.m.t. heildarsamsetningu hennar,
sem og yfirlysingu pess efnis ad engin 6vidunandi medefni
séu notud,

b) upplysingar sem parf til ad sanngreina virka efnio,
eiturdeyfinn eda samverkandi efnid, ef pau hafa verid
sampykkt, og til ad akvarda hvort skilyrdin fyrir
sampykkinu eru uppfyllt og 1 samremi vid b-1id 1. mgr.
29. gr., eftir pvi sem vio 4,

c) ad beidni hlutadeigandi adildarrikis: pau gogn sem parf
til ad syna fram a ad plontuverndarvaran hafi sambearileg
ahrif og plontuverndarvorur sem umsakjandinn synir fram
4 ad hafa fengid adgang ad verndudum gégnum um.

35. gr
Adoildarrikio sem tekur umséknina til medoferoar

Adildarrikid, sem umsakjandi ber fram tillogu um, skal taka
umsoknina til medferdar, nema annad adildarriki 4 sama svaedi
sampykki ad taka hana til medferdar. Adildarrikio, sem tekur
umsoknina til medferdar, skal tilkynna umsakjanda um pad.
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Ef beidni berst fra adildarrikinu, sem tekur umsdknina til
medferdar, skulu onnur adildarriki & sama sveaedi par sem
umsoknin var 16g0 fram starfa saman til ad tryggja sanngjarna
skiptingu vinnualags.

Onnur adildarriki 4 svadinu par sem umsoknin var 16gd fram
skulu lata vera ad vinna ad umsokninni medan pess er bedid
a0 adildarrikid, sem hefur tekid umsoknina til medferdar, ljuki
mati sinu.

Ef umsokn hefur verid 16gd fram 4 fleiri en einu svadi skulu
adildarrikin, sem meta umsoknina, vera einhuga um mat &
gdgnum sem tengjast ekki umhverfis- og landbuinadaradsteedum.

36. gr.
Ranns6kn vegna leyfis

1.  Adildarrikid sem tekur umsoknina til medferdar skal
framkvema 6had, hlutlegt og gagnsett mat i 1josi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar med pvi ad nota leidbeiningarsk;jol
sem eru tiltek pegar umsoknin er 16gd fram. bad skal gefa
6llum adildarrikjum & sama sveedi tekifzri til ad leggja fram
athugasemdir sem 4 ad taka til athugunar i matinu.

bag skal beita samraemdu meginreglunum um mat a og leyfi
fyrir plontuverndarvérum, sem um getur i 6. mgr. 29. gr., til
a0 akvarda, eftir pvi sem kostur er, hvort plontuverndarvaran
uppfyllir kréfurnar, sem kvedio er 4 um i 29. gr., 4 sama svadi
pegar hin er notud i samremi vid 55. gr. og vid raunheef
notkunarskilyroi.

Adildarrikid sem tekur umsoknina til medferdar skal gera
mat sitt adgengilegt fyrir Onnur adildarriki innan sama
svadis. Akveda skal snid matsskyrslunnar i samremi vid
radgjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 79. gr.

2. Hluteigandi adildarriki skulu veita eda synja um leyfi &
grundvelli nidurstada ur mati adildarrikisins sem tok umsoknina
til medferdar, eins og kvedio er 4 um i 31. og 32. gr.

3. bratt fyrir 2. mgr. og med fyrirvara um l6g Bandalagsins
ma setja videigandi skilyrdi, ad pvi er vardar krofurnar sem um
getur i 3. og 4. mgr. 31. gr. og gera adrar radstafanir til ad draga
ur adheettu, sem orsakast af tilteknum notkunarskilyroum.

Ef ekki er unnt ad leysa ur athugunarefnum adildarrikis i
tengslum vid heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid med pvi
a0 koma 4 landsbundnum radst6funum til ad draga ur ahattu,

sem um getur i fyrstu undirgrein, getur adildarriki synjad um
leyfi fyrir plontuverndarvoérunni a yfirradasvaedi sinu ef pad
hefur, vegna sérstakra umhverfis- eda landbunadaradstaona,
rokstuddar astedur til ad @tla ad vidkomandi vara skapi
enn 6vidunandi dhattu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda
umhverfid.

Vidkomandi adildarriki skal tatarlaust tilkynna umsakjandanum
og framkvamdastjorninni um akvordun sina og leggja fram
teeknileg eda visindaleg rok fyrir henni.

Adildarrikin skulu gefa kost 4 moguleika 4 ad véfengja urskurd
um ad synja um leyfi fyrir slikum vérum fyrir landsdomstolum
eda 60rum afryjunaradilum.

37. gr
Rannséknartimabil

1. Adildarrikid sem hefur tekid umsoknina til medferdar
skal akveda, innan 12 manada fra mottoku hennar, hvort krofur
vegna leyfis séu uppfylltar.

Ef adildarrikid parfnast viobotarupplysinga skal pad veita
umszkjandanum frest til ad leggja paer fram. I pvi tilviki
skal framlengja 12 ménada frestinn um vidbotartimabil sem
adildarrikid veitir. Vidbotartimabilid skal vera ad hamarki 6
manudir og pvi lykur um leid og adildarrikid hefur mottekid
vidbotarupplysingarnar. Ef umseakjandi hefur ekki lagt fram pa
patti sem vantar vid lok timabilsins skal adildarrikid upplysa
umsakjandann um ad umsoknin sé otaek.

2. Fella skal timamorkin, sem kvedid er 4 um i 1. mgr.,
timabundid Ur gildi medan malsmedferdinni, sem sett er fram i
38. gr., er beitt.

3. Adpviervardar umsokn um leyfi fyrir plontuverndarvoru,
sem inniheldur virkt efni sem er ekki enn sampykkt, skal
adildarrikid, sem tekur umsdknina til medferdar, hefja matid um
leid og pad hefur mottekio drog ad matsskyrslu sem um getur
1. mgr. 12. gr. Ef umsoknin vardar sému plontuverndarvoru og
somu notkun og fjallad er um i malsskjolunum, sem um getur {
8. gr., skal adildarrikid taka akvordun um umsdknina eigi sidar
en innan sex manada eftir ad virka efnid er sampykkt.

4. Onnur hlutadeigandi adildarriki skulu, eigi sidar en
innan 120 daga frda mottoku matsskyrslunnar og afrits af leyfi
adildarrikisins sem tok umsoknina til medferdar, trskurda um
umsoknina eins og um getur i 2. og 3. mgr. 36. gr.
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38. gr.
Mat 4 jafngildi samkvaemt b-lio 1. mgr. 29. gr.

1. Ef naudsynlegt er ad akvarda fyrir virkt efni, eiturdeyfi
eda samverkandi efni hvort annar uppruni i framleidslu, eda
breyting 4 framleidsluferli og/eda framleidslustad ef um er ad
raeda sama uppruna, uppfyllir akvaedi b-lidar 1. mgr. 29. gr.,
skal adildarrikid, sem sinnti hlutverki skyrslugjafa fyrir virka
efnid, eiturdeyfinn eda samverkandi efnid, eins og um getur i
1. mgr. 7. gr., meta pad nema adildarrikid, sem tok umsoknina
til medferdar eins og um getur i 35. gr., sampykki ad meta
jafngildid. Umsakjandinn skal leggja 61l naudsynleg gogn
fyrir adildarrikio sem metur jafngildid.

2. Eftir ad hafa gefid umsakjandanum tekiferi til ad leggja
fram athugasemdir sem umsakjandinn skal einnig tilkynna
skyrslugjafaradildarrikinu um eda, eftir atvikum, adildarrikinu,
sem hefur tekid umsoknina til medferdar, skal adildarrikid, sem
metur jafngildid, Gitbua skyrslu um jafngildid innan 60 daga fra
mottoku umsoknarinnar og skal lata framkvemdastjorninni,
60rum adildarrikjum og umsakjandanum skyrsluna i té.

3. Efum er ad reda jakvaeda nidurstodu um jafngildi og ef
engum andmelum hefur verid hreyft vio pessum nidurstddum
skal lita svo 4 ad akveedi b-lidar 1. mgr. 29. gr. séu uppfyllt.
Ef adildarrikid sem tok umsoknina til medferdar er ekki
sammala nidurstodum skyrslugjafaradildarrikisins eda ofugt
skal pad po tilkynna umsakjanda, 6drum adildarrikjum og
framkveemdastjorninni um pad og gera grein fyrir astedum
sinum.

Hlutadeigandi adildarriki skulu reyna ad na samkomulagi um
hvort farid er ad akvaedum b-lidar 1. mgr. 29. gr. bPau skulu gefa
umsakjanda tekiferi til ad leggja fram athugasemdir.

4.  Ef hlutadeigandi adildarriki na ekki samkomulagi innan
45 daga skal adildarrikid, sem metur jafngildid, leggja malid
fyrir framkvaemdastjornina. Sampykkja skal akvordun, i
samraemi vid reglunefndarmedferdina sem um getur i 3. mgr.
79. gr., um pad hvort skilyrdin, sem um getur i b-1id 1. mgr.
29. gr., eru uppfyllt. S& 45 daga frestur hefst daginn sem
adildarrikid, sem tekur leyfisumsoknina til medferdar, tilkynnir
skyrslugjafaradildarrikinu, eda oOfugt, um ad pad sé¢ ekki
sammala nidurstoou pess sidarnefnda 1 samraemi vid 3. mgr.

Adur en slik akvordun er sampykkt getur framkvamdastjornin
oskao eftir aliti Matvaeladryggisstofnunar eda eftir visindalegri
adstod eda taekniadstod sem skal veitt innan 3 manada fra
beidninni.

5. Heimilt er a0 fastsetja itarlegar reglur og malsmedferdar-
reglur um framkvemd 1. til 4. mgr., i samremi vid reglu-
nefndarmedferdina sem um getur i 3. mgr. 79. gr., eftir samrad
vid Matveaeladryggisstofnunina.

39. gr.

Skyrslugjof og upplysingaskipti varéandi umsoknir
um leyfi

1. Adildarrikin skulu taka saman skra um hverja umsokn.
Hver skra skal innihalda eftirfarandi:

a) afrit af umsokninni,

b) skyrslu sem inniheldur upplysingar um mat & plontu-
verndarvorunni og akvordun um pad; snid skyrslunnar skal
akvedid 1 samraemi vid radgjafarnefndarmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 79. gr.,

c) skra yfir stjornvaldsakvardanir sem adildarrikid hefur tekid
vardandi umsoknina og yfir gégnin, sem kveoid er 4 um i
3. mgr. 33. gr. og 34. gr., asamt samantekt Ur gognunum,

d) sampykktan merkimioa, eftir atvikum.

2. Sé pess 0skad skulu adildarrikin tafarlaust gera 6drum
adildarrikjum, framkvemdastjorninni og Matvaeladryggis-
stofnuninni adgengilega skrd sem inniheldur gognin sem
kvedid er 4 um 1 a- til d-1id 1. mgr.

3. Sé bpess oOskad skulu umsazkjendur leggja afrit af
gbgnunum, sem leggja 4 fram med umsokn skv. 3. mgr. 33.
gr. og 34. gr., fyrir adildarrikin, framkvemdastjornina og
Matvaladryggisstofnunina.

4.  Heimilt er ad fastsetja itarlegar reglur um beitingu 2. og
3. mgr. i samraemi vid reglunefndarmedferdina sem um getur i
3. mgr. 79. gr.

3. undirpattur
Gagnkvaem vidurkenning 4 leyfum
40. gr.

Gagnkvaem vidurkenning

1. Handhafi leyfis, sem veitt var i samraemi vid 29. gr., getur
sott um leyfi i 60ru adildarriki fyrir sému plontuverndarvoru,
til somu nota og med samberilegum raektunaradferdum,
samkveemt malsmedferdinni vid gagnkvema vidurkenningu,
sem kvedid er 4 um i pessum undirpeetti, i eftirfarandi tilvikum:

a) adildarriki (tilvisunaradildarriki), sem tilheyrir sama
sveedinu, veitti leyfio,
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b) adildarriki (tilvisunaradildarriki), sem tilheyrir 60ru svaedi,
veitti leyfid, ad pvi tilskildu ad leyfid, sem umsoknin tekur
til, sé ekki notad til ad 60last gagnkvaema vidurkenningu i
00ru adildarriki 4 sama sveedi,

c) adildarriki veitti leyfid vegna notkunar i grédurhisum eda
til medhondlunar ad lokinni uppskeru eda til medhondlunar
a tomu rymi eda gamum, sem eru notadir til ad geyma
plontur eda plontuafurdir, eda til freemedhondlunar, an
tillits til pess hvada svedi tilvisunaradildarrikid tilheyrir.

2. Ef plontuverndarvara er ekki leyfo 1 adildarriki
vegna pess ad engin umsokn um leyfi hefur verid 16go
fram 1 pvi adildarriki geta opinberir adilar, adilar & svidi
visinda, sem koma ad landbunadarstarfsemi, eda fagfélog
i landbunadi sott um leyfi, med sampykki leyfishafa, i pvi
adildarriki fyrir sému plontuverndarvoru, til sému nota og
med sOmu raektunaradferdum samkvaemt malsmedferdinni
vid gagnkvaema vidurkenningu sem um getur i 1. mgr. {
pvi tilviki skal umsakjandi syna fram a ad notkun slikra
plontuverndarvara sé i pagu almennra hagsmuna ad pvi er
adflutningsadildarrikid vardar.

Ef leyfishafi synjar um sampykki sitt getur logbert yfirvald
hlutadeigandi adildarrikis sampykkt umsdknina med visan til
almannahagsmuna.

41. gr.
Leyfi

1. Adildarrikid, sem sott er um hja skv. 40 gr., skal, eftir
ad hafa tekid umsoknina og fylgiskjolin, sem um getur i
1. mgr. 42. gr., til medferdar, eins og vid 4 med tilliti til
adstedna 4 yfirradasvaedi sinu, veita leyfi fyrir vidkomandi
plontuverndarvoru med sému skilyroum og adildarrikio, sem
tekur umsoknina til medferdar, nema ef 3. mgr. 36. gr. gildir.

2. bratt fyrir 1. mgr. getur adildarrikid veitt leyfi fyrir
plontuverndarvorunni ef:

a) sott var um leyfi samkvemt b-1id 1. mgr. 40. gr.,

b) hin inniheldur efni sem radgert er ad skipta ut,

c) akvaedum 30. gr. hefur verid beitt, eda

d) hun inniheldur efni sem hefur verid sampykkt i samraemi
vid 7. mgr. 4. gr.

42. gr.
Malsmeofero

1. Eftirfarandi skal fylgja umsokninni:

a) afrit af leyfinu, sem tilvisunaradildarrikid veitti, sem og
pyoding & leyfinu & opinbert tungumal adildarrikisins sem
tekur & moti umsokninni,

b) formleg yfirlysing pess efnis ad plontuverndarvaran sé
sams konar og su sem tilvisunaradildarrikid veitti leyfi
fyrir,

c) fullnadarmalsskjol eda samantekt ir malsskjolunum, eins
og krafist er 1 3. mgr. 33. gr., ad beidni adildarrikisins,

d) matsskyrsla tilvisunaradildarrikisins sem inniheldur
upplysingar um mat og akvordun vardandi plontuverndar-
voruna.

2. Adildarrikid, sem sott er um hja skv. 40. gr., skal taka
akvordun um umsoknina innan 120 daga.

3. Ef aoildarrikid oskar pess skal umsakjandi leggja
umsoknina fram & pjodtungum eda opinberum tungumalum
vidkomandi adildarrikis eda & einu af peim tungumalum.

4. undirpattur
Endurnyjun, afturkéllun og breyting
43. gr.

Endurnyjun leyfis

1. Leyfi skal endurnyjad vid umsokn leyfishafa ad pvi
tilskildu ad kroéfurnar, sem um getur 1 29. gr., séu enn uppfylltar.

2. Innan priggja manada fra endurnyjun sampykkis
fyrir virku efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni, sem
plontuverndarvaran inniheldur, skal umsakjandi leggja fram
eftirfarandi upplysingar:

a) afrit af leyfinu fyrir plontuverndarvorunni,

b) allar nyjar upplysingar sem bporf er a eftir breytingar a
krofum um gégn eda vidmidunum,

¢) sonnun pess ad nyju gdgnin, sem 16g0 eru fram, séu vegna
krafna um gogn eda vidmidana sem voru ekki i gildi
pegar leyfid fyrir plontuverndarvorunni var veitt, eda séu
naudsynleg til ad breyta skilyrounum fyrir sampykki,
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d) allar upplysingar sem krafist er til ad syna fram a ad
plontuverndarvaran uppfylli krofurnar sem settar eru fram i
reglugerdinni um endurnyjun sampykkis fyrir virka efninu,
eiturdeyfinum eda samverkandi efninu sem htin inniheldur,

e) skyrslu um voktunarupplysingar, ef leyfio var had voktun.

3. Adildarrikin skulu ganga ur skugga um ao allar plontu-
verndarvorur sem innihalda virka efnid, eiturdeyfinn eda
samverkandi efnid sem um er ad reeda, uppfylli 611 skilyrdi og
takmarkanir sem kvedid er 4 um i reglugerdinni um endurnyjun
sampykkis skv. 20. gr.

Adildarriki innan hvers svedis, sem um getur i 35. gr., skal
samraema eftirlit med reglufylgni og mat 4 upplysingum sem
lagdar eru fram fyrir 61l adildarriki innan pess svedis.

4. Heimilt er ad fastsetja vidomidunarreglur um skipulag
eftirlits med reglufylgni i samraemi vid radgjafarnefndar-
medferdina sem um getur i 2. mgr. 79. gr.

5. Adildarrikin skulu taka akvordun um endurnyjun leyfis
fyrir plontuverndarvoru eigi sidar en 12 manudum eftir
endurnyjun sampykkis fyrir virka efninu, eiturdeyfinum eda
samverkandi efninu sem htin inniheldur.

6.  Ef ekki er tekin nein akvordun um endurnyjun leyfisins
adur en pad rennur ut, af astedum sem leyfishafinn fer ekki
radid vio, skal vidkomandi adildarriki framlengja leyfid i
pann tima sem naudsynlegur er til ad ljika rannsokninni og
sampykkja akvoroun um endurnyjunina.

44. gr.
Afturkollun leyfis eda breyting a pvi

1. Adildarrikjunum er heimilt ad endurskoda leyfi hvener
sem er ef visbendingar eru um ad krafa, sem um getur 1 29. gr.,
s¢ ekki lengur uppfyllt.

Adildarriki skal endurskoda leyfi ef pad kemst ad beirri
nidurstddu ad markmidin 1 iv. 1id a-lidar 1. mgr. og i-1id b-lidar
4. gr. og 2. og 3. mgr. 7. gr. tilskipunar 2000/60/EB naist ef til
vill ekki.

2. Ef adildarriki fyrirhugar ad afturkalla eda breyta leyfi
skal pad tilkynna leyfishafa um pad og gefa honum kost & ad
leggja fram athugasemdir eda frekari upplysingar.

3. Adildarrikid skal afturkalla eda breyta leyfinu, eins og
vi0 4, ef:

a) krofurnar, sem um getur i 29. gr., eru ekki eda ekki lengur
uppfylltar,

b) rangar eda villandi upplysingar voru gefnar um stadreyndir
sem lagdar voru til grundvallar vid veitingu leyfisins,

c) skilyrdi sem kemur fram i leyfinu hefur ekki verid uppfyllt,

d) hagt er ad breyta notkunarmata og notkunarmagni a
grundvelli préunar 4 visinda- og teeknipekkingu, eda

e) leyfishafi uppfyllir ekki skuldbindingar sem leida af
pessari reglugerd.

4.  Ef aoildarriki afturkallar eda breytir leyfi i samraemi vid
3. mgr. skal pad tafarlaust tilkynna leyfishafa, 6drum
adildarrikjum, framkvemdastjorninni og Matvaeladryggis-
stofnuninni um pad. Onnur adildarriki, sem tilheyra sama
svaedi, skulu afturkalla eda breyta leyfinu til samraemis vid pad,
ad teknu tilliti til landsbundinna skilyrda og radstafana til ad
draga ur ahaettu, nema i peim tilvikum pegar annarri, pridju eda
fjordu undirgrein 3. mgr. 36. gr. var beitt. Akvadi 46. gr. skulu
gilda eftir pvi sem vid a.

45. gr.
Afturkollun eda breyting leyfis ad beioni leyfishafa

1. Heimilt er a0 afturkalla eda breyta leyfi ad beioni
leyfishafa, sem skal faera rok fyrir beidni sinni.

2. FEinungis ma sampykkja breytingar ef stadfest er ad
krofurnar, sem um getur i 29. gr., séu afram uppfylltar.

3. Akvadi 46. gr. skulu gilda eftir pvi sem vid 4.

46. gr.
Frestir

Ef adildarriki afturkallar eda breytir leyfi eda endurnyjar
pad ekki er pvi heimilt ad veita frest til forgunar, geymslu,
setningar 4 markad og notkunar 4 fyrirliggjandi birgdum.

Ef astedur fyrir pvi ad afturkalla, breyta eda endurnyja ekki
leyfi tengjast ekki verndun & heilbrigdi manna eda dyra eda
vernd umbhverfisins skal takmarka frestinn og hann skal
ekki vera lengri en 6 manudir fyrir sélu og dreifingu og ad
hamarki 1 ar til vidbotar til forgunar, geymslu og notkunar a
fyrirliggjandi birgdum af vidkomandi pléntuverndarvoru.
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5. undirpattur
Sérstok tilvik
47. gr.
Setning ahzettulitilla plontuverndarvara 4 markao

1. Ef oll virk efni, sem plontuverndarvara inniheldur, eru
aheettulitil virk efni, eins og um getur 1 22. gr., skal veita leyfi
fyrir peirri voru sem ahettulitilli plontuverndarvoru ad pvi
tilskildu ad ekki sé porf 4 neinum sérstokum radstofunum til ad
draga Ur ahettu eftir ahattumat. Pessi plontuverndarvara skal
einnig uppfylla eftirfarandi krofur:

a) ahettulitil virk efni, eiturdeyfar og samverkandi efni sem
htn inniheldur hafa verid sampykkt samkvaemt II. kafla,

b) hin inniheldur ekki efni sem gefur tilefni til ahyggna,

¢) hun er nagilega virk,

d) htn veldur ekki peim hryggdyrum, sem halda skal i
skefjum, 6naudsynlegum sarsauka eda pjaningum,

e) huan uppfyllir akvaedi b-, c- og f- til i-lidar 1. mgr. 29. gr.

bessar vorur eru hér a eftir nefndar ,ahettulitlar plontu-
verndarvorur®.

2. Umsekjandi um leyfi fyrir dheettulitilli plontuverndarvoru
skal syna fram 4 ad krofurnar, sem settar eru fram 1 1.
mgr., séu uppfylltar og skal leggja fram med umsdkninni
fullnadarmalsskjol og samantekt ur malsskjolunum
fyrir hvern lid 1 gagnakrofunum vardandi virka efnid og
plontuverndarvéruna.

3. Adildarrikid skal akveda innan 120 daga hvort pad sam-
pykkir umsokn um leyfi fyrir dhaettulitilli plontuverndarvoru.

Ef aogildarrikid parfnast vidbotarupplysinga skal pad veita
umsakjandanum frest til ad leggja paer fram. I pvi tilviki
skal framlengja tilgreinda frestinn um pann vidbotarfrest sem
adildarrikid veitir.

Viobotartimabilid skal vera ad hamarki 6 manudir og pvi lykur
um leid og adildarrikid hefur moéttekid vidbotarupplysingarnar.
Ef umseakjandi hefur ekki lagt fram pa peetti sem vantar vid
lok timabilsins skal adildarrikid upplysa umsekjandann um ad
umsoknin sé otek.

4. Ef annad er ekki tilgreint skulu 61l akveedi gilda er
tengjast leyfisveitingu samkvamt pessari reglugerd.

48. gr.

Setning plontuverndarvara, sem innihalda erfoabreytta
lifveru, 4 markao og notkun peirra

1. Plontuverndarvara, sem inniheldur lifveru sem fellur
undir gildissvio tilskipunar 2001/18/EB, skal, til vidbotar vio
matid samkvemt pessum kafla, rannsokud ad pvi er vardar
erfoabreytinguna i samraemi vid pa tilskipun.

Ekki skal veita leyfi fyrir slikri plontuverndarvoru samkvaemt
pessari reglugerd nema skriflegt sampykki, eins og um getur i
19. gr. tilskipunar 2001/18/EB, hafi verid veitt fyrir pvi.

2. Ef annad er ekki tilgreint skulu 61l akveaedi gilda er
tengjast leyfisveitingu samkvemt pessari reglugerd.

49. gr.
Setning meohondladra fraeja 4 markao

1. Adildarriki skulu ekki banna setningu 4 markad eda
notkun fraeja sem eru medhéndlud meo plontuverndarvéru sem
leyfo er fyrir pessa notkun i a.m.k. einu adildarriki.

2. Efuppi eru verulegar dhyggjur af pvi ad medhondlud free,
sem um getur 1 1.mgr., séu likleg til ad skapa alvarlega dhattu
fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid og ad ekki sé
unnt ad hafa fullnaegjandi stjorn & pessari dhattu med peim
radstofunum sem vidkomandi adildarriki hefur eda hafa gripid
til, skal gripa tafarlaust til rddstafana til ad takmarka eda banna
notkun og/eda sdlu slikra medhondladra freja, i samraemi
vid reglunefndarmedferdina sem um getur i 3. mgr. 79. gr.
Framkvamdastjornin skal rannsaka sonnunargdgnin adur en
han gripur til slikra radstafana og henni er heimilt ad 6ska eftir
aliti fra Matvaeladryggisstofnuninni. Framkvemdastjorninni er
heimilt ad tilgreina frest til ad skila alitinu.

3. Akvadi 70. og 71. gr. skulu gilda.

4. Me0 fyrirvara um adra 10ggjof Bandalagsins vardandi
merkingu freeja skulu merkimidi og gdgn, sem eiga ad fylgja
medhondludum fraejum, innihalda heiti plontuverndarvérunnar,
sem var notud til ad medhondla fraein, heiti virka efnisins
eda virku efnanna i voOrunni, stadladar setningar vegna
varudarradstafana eins og kvedid er 4 um 1 tilskipun 1999/45/
EB og radstafanir til ad draga ur dhaettu, sem eru settar fram i
leyfinu fyrir pessari voru, eftir pvi sem vio 4.
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50. gr.

Samanburdarmat 4 plontuverndarvérum sem innihalda
efni sem radgert er ad skipta ut

1. Adildarrikin skulu framkvaema samanburdarmat pegar
pau meta umsdkn um leyfi fyrir plontuverndarvéru, sem
inniheldur virkt efni sem er sampykkt sem efni sem radgert er
a0 skipta ut. Adildarrikin skulu ekki veita leyfi fyrir eda skulu
takmarka notkun a plontuverndarvoru, sem inniheldur efni sem
radgert er ad skipta t, til notkunar a tiltekna nytjaplontu ef i
samanburdarmatinu, par sem dhztta og avinningur eru vegin
og metin, eins og sett er fram i IV. vidauka, er synt fram & ad:

a) pegar sé til leyfd plontuverndarvara eda adferd til varna
eda forvarna sem ekki byggist 4 notkun efna, sem er
umtalsvert druggari fyrir heilbrigdi manna og dyra eda fyrir
umhverfid, fyrir pa notkun sem tilgreind er i umsokninni,

b) utskipting fyrir plontuverndarvoru eda adferdir til varna
eda forvarna sem ekki byggjast 4 notkun efna, sem um
getur 1 a-1i0, hafi ekki 1 for med sér umtalsvert dhagredi ad
pvi er vardar kostnad eda framkvaemd,

c) efnafredilegur fjolbreytileiki virku efnanna, ef vid 4,
eda adferdir og venjur vid uppskerustjornun og varnir
gegn skadvoldum séu fullnegjandi til ad hagt sé ad
halda i lagmarki tilvikum par sem fram kemur bol hja
marklifverunni og

d) tekiod sé tillit til afleidinga af leyfum vegna minni hattar
notkunar.

2. bratt fyrir 2. mgr. 36. gr. geta adildarrikin i undan-
tekningartilvikum einnig beitt akveedum 1. mgr. pessarar greinar
pegar pau meta umsokn um leyfi fyrir plontuverndarvoru, sem
inniheldur ekki efni sem radgert er ad skipta Ut eda aheettulitid
virkt efni, ef til er, fyrir somu notkun, adferd til varna eda
forvarna sem ekki byggist 4 notkun efna og hiin er i almennri
notkun i pvi adildarriki.

3. bratt fyrir 1. mgr. ma veita leyfi fyrir plontuverndarvoru,
sem inniheldur efni sem radgert er ad skipta ut, an
samanburdarmats 1 tilvikum par sem naudsynlegt er ad 6dlast
fyrst reynslu med notkun vorunnar i reynd.

Slik leyfi skulu veitt einu sinni ad hamarki til fimm ara.

4. A0 pvi er vardar plontuverndarvorur, sem innihalda efni
sem radgert er ad skipta ut, skulu adildarrikin framkvaema
samanburdarmatid, sem kvedid er 4 um i 1. mgr., reglulega og
eigi sidar en vid endurnyjun eda breytingu leyfisins.

A grundvelli nidurstadna ar pvi samanburdarmati skulu
adildarrikin vidhalda leyfinu, afturkalla pad eda breyta pvi.

5. Ef aodildarriki akvedur ad afturkalla eda breyta leyfi skv.
4. gr. skal st afturkdllun eda breyting taka gildi premur arum
eftir akvordun adildarrikisins eda vid lok sampykkistimabils
efnisins sem radgert er ad skipta ut, ef pvi timabili lykur fyrr.

6. Ef annad er ekki tilgreint skulu 61l akvaedi gilda er
tengjast leyfisveitingu samkvaemt pessari reglugerd.

51. gr
Rymkun leyfa vegna minni hattar notkunar

1. Leyfishafinn, opinberir adilar eda adilar & svidi visinda
sem koma ad landbunadarstarfsemi, fagfélog i landbinadi eda
beir sem nota efnin i atvinnuskyni geta sott um rymkun leyfis
fyrir plontuverndarvoru, sem pegar er leyfd i vidkomandi
adildarriki, vegna minni hattar notkunar sem fellur ekki enn
undir pad leyfi.

2. Adildarrikin skulu rymka leyfio ad pvi tilskildu ad:

a) fyrirhugud notkun sé minni hattar i edli sinu,

b) skilyrdin, sem um getur i b-, d- og e-lid 3. mgr. 4. gr. og
i-1i0 1. mgr. 29. gr., séu uppfyllt,

¢) rymkunin sé i pAgu almannahagsmuna og

d) peir einstaklingar eda adilar, sem um getur i 1. mgr., hafi
lagt fram gdgn og upplysingar til ad stydja rymkun ad pvi
er vardar notkun, einkum gégn um umfang efnaleifa og, ef
naudsyn krefur, um mat a dhzttu fyrir notendur, starfsmenn
og vegfarendur.

3. Adildarrikjunum er heimilt ad gripa til radstafana til ad
audvelda eda hvetja til framlagningar umsdkna um rymkun
leyfa fyrir pegar leyfoum plontuverndarvorum, ad pvi er vardar
minni hattar notkun.

4. Rymkunin getur verid i formi breytingar a fyrirliggjandi
leyfi eda getur verid sérstakt leyfi, i samraemi vid
stjornsyslumedferd hlutadeigandi adildarrikis.

5. Ef agildarriki veitir rymkun & leyfi vegna minni hattar
notkunar skal adildarrikid tilkynna leyfishafa um pad, ef
naudsyn krefur, og fara fram 4 ad hann breyti merkingunni til
samramis vid pad.

Ef leyfishafinn neitar pvi skal adildarrikid tryggja ad notendur
séufyllilega ognakvemlega upplystirum notkunarleiobeiningar
med opinberu utgefnu efni eda opinberu vefsetri.
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Opinbera utgefna efnid eda, eftir atvikum, merkimidinn,
skal innihalda visun i abyrgd einstaklingsins, sem notar
plontuverndarvéruna, ad pvi er vardar skort & verkun eda
plontueiturhrifum efnisins sem leyfi var veitt fyrir til minni
hattar notkunar. Rymkun sem vardar minni hattar notkun skal
tilgreind sérstaklega 4 merkimidanum.

6. Rymkun & grundvelli pessarar greinar skal tilgreind
sérstaklega og takmarkanir 4 abyrgd skulu koma fram med
adgreindum heetti.

7. Umsazkjendurnir, sem um getur i 1. mgr., geta einnig
sott um leyfi fyrir plontuverndarvoru, ad pvi er vardar minni
hattar notkun i samraemi vid 1. mgr. 40. gr., ad pvi tilskildu
ad plontuverndarvaran, sem um er ad rada, s¢ leyfd i pvi
adildarriki. Adildarrikin skulu veita leyfi fyrir slikri notkun i
samraemi vid akvaedi 41. gr. ad pvi tilskildu ad pessi notkun
teljist einnig minni hattar i peim adildarrikjunum sem sétt er
um hja.

8. Adildarrikin skulu koma & skra yfir minni hattar notkun
og uppfera hana reglulega.

9.  Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 14. desember
2011, leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um stofnun
evropsks sjods fyrir minni hattar notkun asamt tilldgu ad nyrri
16ggjof, ef vid 4.

10. Ef annad er ekki tilgreint skulu 61l akvaedi gilda er
tengjast leyfisveitingu samkvamt pessari reglugerd.

52. gr
Hlidstzed vioskipti

1.  Plontuverndarvéru sem er leyfd i einu adildarriki
(upprunaadildarriki) ma, med fyrirvara um veitingu leyfis fyrir
hlidsteedum vidskiptum, flytja inn, setja & markad eda nota
i 60ru adildarriki (adflutningsadildarriki), ef pad adildarriki
akvedur ad samsetning plontuverndarvérunnar sé sams
konar og samsetning plontuverndarvoru sem pegar er leyfo a
yfirradasvaedi pess (hér 4 eftir nefnd ,,viomidunarvara®). Leggja
skalumsoknina fyrirI6gbeert yfirvald adflutningsadildarrikisins.

2. Veita skal leyfi fyrir hlidstedum vidskiptum med
einfaldadri malsmedferd innan 45 virkra daga fra moéttoku
utfylltrar umsoknar ef plontuverndarvaran, sem flytja 4 inn,
er sams konar med tilliti til 3. mgr. Sé pess 6skad skulu
adildarrikin, innan 10 virkra daga fra motttoku beidni, veita
hvert 60ru upplysingar sem eru naudsynlegar til ad meta hvort
um sams konar vorur sé¢ ad rada. HI¢ er gert & malsmedferd
vardandi veitingu leyfis fyrir hlidstedum vidskiptum fra
peim degi pegar beidni um upplysingar er send til 16gbeers
yfirvalds upprunaadildarrikisins pangad til 16gbert yfirvald
adflutningsadildarrikisins hefur fengid allar umbednar
upplysingar athentar.

3. Plontuverndarvorur skulu teljast sams konar og
vidmidunarvorurnar ef:

a) per eru framleiddar hja sama fyrirteki eda tengdu fyrirtaeki
eda samkvamt leyfi i samraemi vid sama framleidsluferlid,

b) forskrift peirra og innihald er sams konar ad pvi er
vardar virk efni, eiturdeyfa og samverkandi efni og gerd
samsetningar og

¢) medefnin sem ber innihalda og sterd, efni eda form
umbuda peirra eru annadhvort eins eda jafngild med tilliti
til hugsanlegra, skadlegra dhrifa 4 6ryggi vorunnar ad pvi
er vardar heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda umhverfid.

4. 1 umsékn um leyfi fyrir hlidstedum vidskiptum skulu
vera eftirfarandi upplysingar:

a) heiti og skraningarnumer plontuverndarvérunnar i
upprunaadildarrikinu,

b) upprunaadildarrikid,

¢) heiti og heimilisfang leyfishafa i upprunaadildarrikinu,

d) upphaflegur merkimidi og notkunarleidbeiningar sem er
dreift med plontuverndarvorunni, sem a ad flytja inn, i
upprunaadildarrikinu ef pad er talid naudsynlegt vegna
rannsoknar 16gbaera yfirvaldsins i adflutningsadildarrikinu.
Umreett 16gbeert yfirvald getur krafist pydingar & videigandi
hlutum upprunalegu notkunarleidbeininganna,

e) heiti og heimilisfang umsakjanda,

f) heitid sem plontuverndarvérunni verdur dreift undir i
a0flutningsadildarrikinu,

g) drog ad merkimida fyrir voruna sem fyrirhugad er ad setja
4 markad,

h) syniaf vorunni, sem fyrirhugad er ad flytja inn, telji 16gbeert
yfirvald adflutningsadildarrikisins pad naudsynlegt,

i) heiti og skraningarnumer vidmidunarvorunnar.

Breyta méa kr6fum um upplysingar eda ljuka vid paer og
akvarda skal frekari upplysingar og sértekar krofur ef um
er ad reda umsokn um plontuverndarvoru, sem leyfi fyrir
hlidsteedum vidskiptum hefur pegar verid gefio Ut fyrir, og ef
um er ad reda umsokn um plontuverndarvoru til einkanota {
samrami vid reglunefndarmedferd med grannskodun, sem um
getur 1 4. mgr. 79. gr.
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5. Plontuverndarvoru, sem leyfi fyrir hlidsteedum vidskiptum
hefur verid gefio ut fyrir, skal einungis setja & markad og nota i
samreemi vid akvaedi leyfisins fyrir vidmidunarvérunni. Til ad
audvelda voktun og eftirlit skal framkveemdastjornin setja fram
sérteekar krofur vardandi eftirlit med vorunni, sem a ad flytja
inn, 1 reglugerd sem um getur i 68. gr.

6.  Leyfid fyrir hlidsteedum vioskiptum skal gilda a gildistima
leyfisins fyrir vidmidunarvérunni. Ef handhafi leyfisins fyrir
vidmidunarvorunni sekir um afturkéllun a leyfi, i samreemi vid
1. mgr. 45. gr., og krofunum 1 29. gr. er enn fullneegt skal leyfid
fyrir hlidsteedum vidskiptum falla ur gildi eigi sidar en a peim
degi sem leyfid fyrir vidmidunarvorunni hefdi annars fallid Gr
gildi.

7.  Me0 fyrirvara um sértek akvaedi i pessari grein gilda
44.,45.,46. og 55. gr., 56. gr. (4. mgr. ) og VL. til X. kafli med
samsvarandi hatti um plontuverndarvorur sem seldar eru i
hlidsteedum vidskiptum.

8. Med fyrirvara um 44. gr. ma afturkalla leyfi fyrir
hlidosteedum vidskiptum ef upprunaadildarrikio afturkallar
leyfid fyrir plontuverndarvorunni, sem a ad flytja inn, af
asteedum er varda Oryggi eda verkun.

9.  Ef varan er, me0 tilliti til 3. mgr., ekki sams konar og
vidmidunarvaran ma adflutningsadildarrikid einungis veita
leyfid, sem krafist er til setningar & markad og notkunar, i
samrami vid 29. gr.

10.  Akvadipessarar greinar gilda ekki um pléntuverndarvérur
sem eru leyfoar i upprunaadildarrikinu i samrami vid 53. eda
54. gr.

11.  Me0 fyrirvara um 63. gr. skulu yfirvold adildarrikis gera
upplysingar um leyfi fyrir hlidsteedum vidskiptum adgengilegar
almenningi.

6. undirpattur
Undanpagur
53. gr.
Neyodarastand i tengslum vio plontuvernd

1. bratt fyrir 28. gr. ma adildarriki heimila vid sérstakar
adstaedur, ad hamarki i 120 daga, setningu plontuverndarvara
4 markad, sem uppfylla ekki akveedi pessarar tilskipunar, til
takmarkadrar notkunar og undir eftirliti ef slik radstdfun virdist
naudsynleg vegna heattu sem ekki er unnt ad halda i skefjum
med 6drum adferdum.

Hlutadeigandi adildarriki skal tafarlaust tilkynna 6drum
adildarrikjum og framkvamdastjérninni um radstéfunina sem
gripid var til og veita itarlegar upplysingar um stéduna og allar
radstafanir sem gerdar eru til ad tryggja oryggi neytenda.

2. Framkvamdastjorninni er heimilt ad dska eftir aliti Mat-
vaeladryggisstofnunarinnar eda eftir visinda- eda teekniadstod.

Matvaladryggisstofnunin skal koma aliti sinu eda nidurstéoum
ur starfi sinu til framkvamdastjornarinnar innan eins manadar
fra dagsetningu beidninnar.

3. Ef naudsyn krefur skal taka akvordun, i samremi vid
reglunefndarmedferdina sem um getur i 3. mgr. 79. gr., um pad
hvener og undir hvada kringumstedum adildarrikid:

a) getur eda getur ekki framlengt radstofunina eda endurtekid
hana eda

b) skal afturkalla radstdfun sina eda breyta henni.

4. Akvadi 1. til 3. mgr. gilda ekki um pléntuverndarvérur,
sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum,
nema slik slepping hafi verid sampykkt i samraemi vid
tilskipun 2001/18/EB.

54. gr.
Rannsoknir og préun

1. bratt fyrir 28. gr. ma framkvama tilraunir eda profanir i
rannsoknar- eda prounarskyni, sem fela i sér losun a oleyfilegri
plontuverndarvéru ut i umhverfio eda oleyfilega notkun a
plontuverndarvoru, ef adildarrikid, sem hefur yfirrad yfir
svaedinu par sem fyrithugad er ad tilraunin eda profunin fari
fram, hefur metid fyrirliggjandi gogn og veitt leyfi fyrir notkun
til tilrauna. { leyfinu er haegt ad takmarka pad magn sem nota
skal og pau svadi sem medhondla skal og setja frekari skilyrdi
til ad koma 1 veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna eda
dyra eda ovidunandi skadleg ahrif & umhverfid, t.d. ef koma
parf i veg fyrir a0 matveeli og fodur, sem innihalda efnaleifar,
sleppi ut i fedukedjuna, nema videigandi akvaedi hafi pegar
verid fastsett samkvamt reglugerd (EB) nr. 396/2005.

Adildarrikid getur veitt leyfi fyrirfram fyrir azetlun um tilraunir
eda profanir eda krafist leyfis fyrir hverri tilraun eda profun.

2. Leggja skal umsokn fyrir pad adildarriki, sem hefur
yfirrad yfir svaedinu par sem fyrirhugad er ad tilraunin eda
profunin fari fram dasamt malsskjolum, sem innhalda 61l
fyrirliggjandi gogn, til ad unnt sé ad meta hugsanleg ahrif 4
heilbrigdi manna eda dyra eda hugsanleg ahrif 4 umhverfid.

3. Ekki skal veita leyfi i tilraunaskyni fyrir tilraunir eda
profanir, sem fela i sér sleppingu erfoabreyttra lifvera ut i
umhverfid, nema slik slepping hafi verid sampykkt i samraemi
vid tilskipun 2001/18/EB.
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4. Akvadi 2. mgr. gilda ekki ef adildarrikid hefur veitt
vidkomandi einstaklingi leyfi til ad gera tilteknar tilraunir og
profanir og sett honum skilyrdi um framkveemd peirra.

5. Sampykkja ma itarlegar reglur um beitingu pessarar
greinar, einkum ad bpvi er vardar hamarksmagn plontu-
verndarvara, sem heimilt er ad losa vid tilraunir eda profanir,
og lagmarksgdgn, sem leggja & fram i samreemi vid 2. mgr., i
samremi vid reglunefndarmedferdina med grannskodun sem
um getur i 4. mgr. 79. gr.

2. PATTUR
Notkun og upplysingar
55. gr
Notkun plontuverndarvara

Nota skal plontuverndarvorur 4 tilhlydilegan hatt.

Rétt notkun skal fela 1 sér beitingu meginreglna um godar
starfsvenjur vid plontuvernd og ad farid sé ad skilyrdunum sem
eru fastsett i samraemi vid 31. gr. og tilgreind 4 merkingunum.
Hun skal einnig uppfylla akveaedi tilskipunar 2009/128/EB
og einkum almennar meginreglur um sampattar varnir gegn
skadvoldum, eins og um getur 1 14. gr. og 1 III. vidauka vid
pa tilskipun, sem skulu 60last gildi eigi sidar en frd og med
1. januar 2014.

56. gr.

Upplysingar um ahrif sem eru hugsanlega skadleg eda
6vidunandi

1. Handhafi leyfis fyrir plontuverndarvoru skal tafarlaust
tilkynna peim adildarrikjum, sem veitt hafa leyfi, um allar
nyjar upplysingar vardandi ba plontuverndarvoru, virka
efnid, umbrotsefni, eiturdeyfi, samverkandi efni eda medefni
sem plontuverndarvaran inniheldur, sem benda til pess ad
plontuverndarvaran sé ekki lengur i samraemi vid vidmidanirnar
sem settar eru fram i 29. og 4. gr., eftir pvi sem vid 4.

Einkum skal tilkynna um hugsanleg skaodleg ahrif
plontuverndarvorunnar eda leifa af virku efni hennar,
umbrotsefnum, eiturdeyfis, samverkandi efnis eda medefnis,
sem hun inniheldur, & heilbrigdi manna eda dyra eda a
grunnvatn eda moguleg 6vidunandi ahrif peirra & plontur eda
plontuafurdir eda & umhverfio.

[ pessu skyni skal leyfishafinn skra og tilkynna um allar
aukaverkanir sem grunur er um hja ménnum og dyrum og
allan grun um skadleg ahrif 4 umhverfio i tengslum vid notkun
plontuverndarvorunnar.

Tilkynningarskyldan skal einnig taka til videigandi upplysinga
um akvardanir eda mat alpjodastofnana eda opinberra stofnana,

sem veita leyfi fyrir plontuverndarvérum eda virkum efnum i
pridju 16ndum.

2. Tilkynningin skal innihalda mat & pvi hvort og hvernig
nyju upplysingarnar leida til pess ad plontuverndarvaran eda
virka efnid, umbrotsefni, eiturdeyfir, samverkandi efni eda
medefni uppfylli ekki lengur krofurnar sem settar eru fram i
29. gr. og 4. gr. eda 27. gr., eftir pvi sem vid 4.

3. Med fyrirvara um rétt adildarrikjanna til ad sampykkja
timabundnar verndarradstafanir skal adildarrikid, sem vard
fyrst til ad veita leyfi innan hvers svadis, meta motteknar
upplysingar og tilkynna 60rum adildarrikjum, sem tilheyra
sama svadinu, um pad ef pad dkvedur ad afturkalla leyfid eda
breyta pvi skv. 44. gr.

bad adildarriki skal tilkynna 06drum adildarrikjum og
framkveemdastjorninni um pad ef pad telur ad skilyrdin fyrir
sampykkinu fyrir virka efninu, eiturdeyfinum eda samverkandi
efninu 1 plontuverndarvorunni séu ekki lengur uppfyllt eda
hvort, ef um er ad reda medefni, efnid teljist 6vidunandi og
leggja til ad sampykkio verdi afturkallad eda skilyrdunum
breytt.

4. Handhafi leyfis fyrir plontuverndarvéru skal leggja
arlega skyrslu fyrir 16gber yfirvold peirra adildarrikja sem
veittu leyfi fyrir plontuverndarvoru hans ef hann hefur undir
hondum upplysingar sem tengjast 6fullneegjandi verkun midad
vid vantingar, proun 4 poli og hvers kyns oventum ahrifum a
plontur, plontuafurdir eda & umhverfio.

57. gr.
Skylda til ad hafa upplysingar tiltzekar

1. Adildarrikin skulu hafa upplysingar um plontuverndar-
vorur, sem eru leyfdar eda afturkalladar i samremi vid pessa
reglugerd, tiltekar a4 rafrenu formi fyrir almenning og per
skulu a.m.k. innihalda:

a) heiti eda firmaheiti leyfishafa og leyfisnumer,

b) vidskiptaheiti vorunnar,

¢) tegund efnablondu,

d) heiti og magn hvers virks efnis, eiturdeyfis eda samverkandi
efnis sem htn inniheldur,

e) flokkun, ahattu- og varnadarsetningar i samreemi vio til-
skipun 1999/45/EB og reglugerdina sem um getur i 65. gr.,
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f) til hvada notkunar hun er leyfo,

g) astedur fyrir afturk6llun leyfis ef peer tengjast oryggis-
vanda,

h) skra yfir minni hattar notkun sem um getur i 8. mgr. 51. gr.

2. Veita skal greidan adgang ad upplysingunum, sem um
getur 1 1. mgr., og par skulu uppferdar a.m.k. einu sinni &
priggja manada fresti.

3. [ samremi vid reglunefndarmedferdina, sem um getur
i 3. mgr. 79. gr., er heimilt ad setja upp upplysingakerfi um
leyfisveitingu til ad audvelda beitingu 1. og 2. mgr pessarar
greinar.

IV. KAFLI
HJALPAREFNI
58. gr
Setning hjilparefna 4 markad og notkun peirra

1. Ekki skal setja hjalparefni & markad eda nota pad nema
veitt hafi verid leyfi fyrir pvi i hlutadeigandi adildarriki, i
samrami vid skilyrdin sem eru fastsett i reglugerdinni sem um
getur 1 2. mgr.

2. itarlegar reglur vardandi leyfi fyrir hjalparefnum, p.m.t.
krofur um gogn, tilkynningu, mat og tilhdgun akvardanatoku
skal setja fram i reglugerd sem skal sampykkja i samreemi vid
reglunefndarmedferd med grannskodun, sem um getur i 4. mgr.
79. gr.

3. Akvadi 3. mgr. 81. gr. skulu gilda.

V. KAFLI
GAGNAVERND OG SAMNYTING GAGNA
59. gr.
Gagnavernd

1. Profunar- og rannsoknarskyrslur skulu njota gagnaverndar
samkvaemt skilyrdunum sem melt er fyrir um i pessari grein.

Verndin gildir um profunar- og rannsoknarskyrslur sem varda
virka efnid, eiturdeyfinn eda samverkandi efnid, hjalparefnin
og plontuverndarvoruna eins og um getur i 2. mgr. 8. gr. ef
umsakjandi um leyfi samkvamt pessari reglugerd leggur peer
fyrir adildarriki (fyrsti umseakjandi), ad pvi tilskildu ad pessar
profunar- og rannsoknarskyrslur hafi:

a) verid naudsynlegar fyrir veitingu leyfis eda breytingu a pvi
til ad leyfa notkun & adra nytjaplontu og

b) fengid vottun um paer séu i samraemi vid meginreglur um
gb0ar starfsvenjur vid rannsoknir eda tilraunir.

Adildarriki mé ekki nota skyrslu sem pad hefur mottekio, sem
nytur verndar, i pagu annarra umsakjanda vegna leyfis fyrir
plontuverndarvorum, eiturdeyfum eda samverkandi efnum og
hjalparefnum nema ad pvi leyti sem kvedid er 4 um i 2. mgr.
pessarar greinar, 1 62. gr. eda 1 80. gr.

Timabil gagnaverndar er 10 ar og hefst & peim degi pegar
fyrsta leyfid var veitt i pvi adildarriki, nema ad pvi leyti sem
kvedid er 4 um i 2. mgr. pessarar greinar eda i 62. gr. Pad
timabil er framlengt i 13 ar fyrir plontuverndarvorur sem falla
undir 47. gr.

Framlengja skal pessi timabil um prja manudi fyrir hverja
rymkun leyfis vegna minni hattar notkunar, eins og hun er
skilgreind i 1. mgr. 51. gr., ad undanskildum peim tilvikum
pegar rymkun leyfis grundvallast & framreikningi, ef leyfishafi
seekir um slik leyfi eigi sidar en fimm arum eftir ad fyrsta leyfid
var veitt i pvi adildarriki. Heildartimabil gagnaverndar ma po
aldrei vera lengra en 13 ar. A9 pvi er vardar plontuverndarvorur
sem falla undir 47. gr. ma heildartimabil gagnaverndar po
aldrei vera lengra en 15 ar.

Somu gagnaverndarreglur og gilda um fyrsta leyfid skulu
einnig gilda um profunar- og rannsoknarskyrslur, sem pridju
adilar leggja fram ad pvi er vardar rymkun leyfis vegna minni
hattar notkunar, eins og um getur i 1. mgr. 51. gr.

Rannsokn skal einnig njota verndar ef hun var naudsynleg
vegna endurnyjunar eda endurskodunar a leyfi. Timabil
gagnaverndar skal vera 30 manudir. Fyrsta til fjorda undirgrein
skulu gilda ad breyttu breytanda.

2. Akvadi 1. mgr. gilda ekki:

a) um profunar- og rannsoknarskyrslur, sem umsakjandi
hefur lagt fram adgangsheimild fyrir, eda

b) ef timabil gagnaverndar, sem veitt var fyrir viokomandi
préfunar- og rannsdknarskyrslur i tengslum vid adra
plontuverndarvoru, er runnid ut.

3. Einungis skal veita gagnavernd skv. 1. gr. ef fyrsti
umsakjandinn krafdist gagnaverndar fyrir profunar- og
rannsOknarskyrslur vardandi virka efnid, eiturdeyfinn eda
samverkandi efnid, hjalparefnid og plontuverndarvéruna
um leid og hann lagdi fram malsskjolin og hefur latid
hlutadeigandi adildarriki i té, ad pvi er vardar hverja profunar-
og rannsOknarskyrslu, upplysingarnar, sem um getur i f-1id 1.
mgr. 8. gr. og d-1id 3. mgr. 33. gr., 4samt stadfestingu 4 pvi ad
timabil gagnaverndar hafi aldrei verid veitt fyrir profunar- eda
rannsoknarskyrsluna eda ad timabil, sem hefur verid veitt, sé
ekki runnio ut.
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60. gr.
Skra yfir préfunar- og rannsoknarskyrslur

1. Skyrslugjafaradildarriki skal, ad pvi er vardar hvert virkt
efni, eiturdeyfi, samverkandi efni og hjalparefni, utbta skra
yfir profunar- og rannsoknarskyrslur sem eru naudsynlegar
fyrir fyrsta sampykkid, breytingu a skilyrdum fyrir sampykki
eda endurnyjun sampykkis og gera hana adgengilega
adildarrikjunum og framkvamdastjorninni.

2. A0 pvi er vardar hverja plontuverndarvoru sem
adildarrikin veita leyfi fyrir skulu pau vardveita og gera 6llum
hagsmunaadilum adgengilega, sé¢ pess 6skad:

a) skra yfir profunar- og rannsoknarskyrslur vardandi virka
efnio, eiturdeyfinn eda samverkandi efnid, hjalparefnid og
plontuverndarvéruna, sem eru naudsynlegar fyrir fyrstu
leyfisveitingu, breytingu a skilyrdum fyrir leyfisveitingu
eda endurnyjun leyfis, og

b) skra yfir profunar- og rannsoknarskyrslur sem umseakjandi
hefur krafist gagnaverndar fyrir skv. 59. gr., og allar
astaedur sem voru lagdar fram i samreemi vid pa grein.

3. Skréarnar,semkvedid eraumi 1. og 2. mgr., skuluinnihalda
upplysingar um hvort pessar profunar- og rannsoknarskyrslur
hafi fengid vottun um ad peer séu i samrami vid meginreglur
um godar starfsvenjur vid rannsoknir eda tilraunir.

61. gr.
Almennar reglur um ad fordast endurtekningu préfana

1. Til ad fordast endurtekningu préfana skulu allir sem
hyggjast sekja um leyfi fyrir plontuverndarvoru fletta upp
i upplysingunum, sem um getur i 57. gr., &dur en beir
framkveema profanir eda rannsoknir, til ad ganga r skugga
um hvort og handa hverjum leyfi fyrir plontuverndarvoru, sem
inniheldur sama virka efnid, eiturdeyfinn eda samverkandi
efnid, eda fyrir hjalparefni hafi pegar verid veitt. Logbara
yfirvaldio skal, sé pess 6skad, lata veentanlegum umsakjanda i
té skra, sem utbuin var i samreemi vio 60. gr., yfir profunar- og
rannsoknarskyrslur vardandi voruna.

Ventanlegur umsakjandi skal leggja fram 61l gdgn vardandi
audkenni og 6hreinindi virka efnisins sem hann hefur 1 hyggju
ad nota. Fyrirspurnin skal studd med sonnunargégnum sem
syna ad ventanlegur umsakjandi hyggist sekja um leyfi.

2. Logbert yfirvald adildarrikisins skal, ef pad er pess
fullvisst ad veentanlegur umsakjandi hyggist saekja um leyfi
eda endurnyjun pess eda endurskodun, lata honum i té heiti
og heimilisfang handhafa fyrra leyfis eda fyrri leyfa og
skal um leid tilkynna leyfish6fum um nafn og heimilisfang
umsakjandans.

3. Ventanlegur umsekjandi um leyfi, endurnyjun pess eda
endurskodun og handhafi eda handhafar viokomandi leyfa
skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad na samkomulagi
um samnytingu allra préfunar- og rannsoknarskyrslna, sem eru
verndadar skv. 59. gr., 4 sanngjarnan og gagnsajan hatt og an
mismununar.

62. gr.
Samnyting préfana og rannsékna 4 hryggdyrum

1. Profanir & hryggdyrum, ad pvi er vardar pessa reglugerd,
skulu einungis gerdar ef adrar adferdir standa ekki til
boda. Fordast skal endurtekningu profana og rannsokna &
hryggdyrum, ad pvi er vardar pessa reglugerd, i samrami vid
2. til 6. mgr.

2. Adildarrikin skulu ekki sampykkja endurtekningu profana
og rannsokna 4 hryggdyrum eda par sem hefur verid komid af
stad ef unnt hefdi verid ad nota hefobundnar adferdir, sem lyst
er 1 II. vidauka vio tilskipun 1999/45/EB, med sanngjérnum
heetti til studnings umsokna um leyfi. Allir einstaklingar sem
hyggjast framkvema préfanir og rannsoknir 4 hryggdyrum
skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad stadfesta ad pessar
profanir og rannsoknir hafi ekki pegar verid gerdar eda verid
komid af stad.

3. Ventanlegur umszkjandi og leyfishafi eda leyfishafar
vidkomandi leyfa skulu kappkosta ad tryggja ad peir samnyti
profanir og rannsoknir 4 hryggdyrum. Akveda skal kostnad
vid samnytingu profunar- og rannsoknarskyrsina 4 sanngjarnan
og gagnsajan hatt og an mismununar. Einungis er krafist
ad ventanlegur umsakjandi taki patt i kostnadi vid peer
upplysingar sem hann parf ad leggja fram til ad uppfylla
leyfiskrofurnar.

4.  Ef ventanlegur umszkjandi og leyfishafi eda leyfishafar
vidkomandi leyfa fyrir plontuverndarvorum, sem innihalda
sama virka efnid, eiturdeyfinn eda samverkandi efnid, eda
hjalparefnum geta ekki nad samkomulagi um samnytingu
profana- og rannsoknarskyrslna sem varda hryggdyr skal
ventanlegur umsakjandi tilkynna 16gberu yfirvaldi
adildarrikisins, sem um getur i 1. mgr. 61. gr., um pad.

Ef ekki tekst a0 na samkomulagi, eins og kvedid er & um
i 3. mgr., kemur pad ekki i veg fyrir ad 16gbert yfirvald
vidkomandi adildarrikis noti préfunar- og rannsoknarskyrslur,
sem varda hryggdyr, i tengslum vid umsokn veentanlegs
umsakjanda.

5. Framkvemdastjornin skal, eigi sidar en 14. desember
2016, gefa skyrslu um pau ahrif sem akvedi pessarar
reglugerdar hafa a gagnavernd profana og rannsokna &
hryggdyrum. Framkvamdastjornin skal leggja pessa skyrslu
fyrir Evropupingid og radid asamt videigandi tillogu ad nyrri
16ggjof, ef porf er a.
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6. Leyfishafi eda leyfishafar vidkomandi leyfis skulu eiga
krofur 4 hendur veentanlegs umsakjanda um ad hann taki jafnan
patt i peim kostnadi, sem til hefur verid stofnad vegna hans.
Logbeert yfirvald adildarrikisins getur skipad hlutadeigandi
adilum ad finna lausn & malinu med formlegum og bindandi
gerdardomi samkvaemt landslogum. Ad 60rum kosti er adilum
heimilt ad leysa malid med malarekstri fyrir domstélum
adildarrikjanna. Urskurdir gerdardoms eda tir malarekstri skulu
taka mi0 af meginreglunum, sem eru fastsettar i 3. mgr., og
skulu fullnustuhzfir hja domstoélum adildarrikjanna.

VI. KAFLI
ALMENNUR ADGANGUR AP UPPLYSINGUM
63. gr.
Tranadarkvoo

1. Einstaklingur, sem oskar eftir pvi ad farid verdi med
upplysingar, sem lagdar eru fram samkvamt pessari reglugerd,
sem trunadarmal, skal leggja fram sonnunargdgn, sem unnt
er ad sannreyna, um bpad ad birting upplysinganna geti
grafid undan vidskiptahagsmunum hans eda verndun einkalifs
einstaklingsins og heilindum hans.

2. A0 ollu jofnu skal lita svo & ad birting eftirfarandi
upplysinga grafi undan vernd vidskiptahagsmuna eda einkalifs
eda heilindum hlutadeigandi adila:

a) aofero vio framleidslu,

b) forskrift fyrir 6hreinindi i virka efninu, ad undanskildum
peim Ohreinindum sem teljast hafa eiturefhafradilega,
visteiturefnafreedilega eda umhverfislega pydingu,

¢) nidurstodur Ur framleidslulotum virka efnisins, p.m.t.
oOhreinindi,

d) aoferoir til greiningar & Ohreinindum i framleidda, virka
efninu, ad undanskildum adferdum vegna ohreininda sem
teljast hafa eiturefnafreedilega, visteiturefnafraedilega eda
umhverfislega pydingu,

e) tengsl milli framleidanda eda innflytjanda og umsakjanda
eda leyfishafa,

f) upplysingar um heildarsamsetningu plontuverndarvoru,

g) heiti og heimilisfong adila sem koma ad préfunum a
hryggdyrum.

3. bessi grein er med fyrirvara um tilskipun Evropupingsins
og radsins 2003/4/EB fra 28. jantar 2003 um almennan adgang
ad upplysingum um umhverfismal('?).

(') Stjtio. ESB L 41, 14.2.2003, bls. 26.

VII. KAFLI

UMBUDIR, MERKINGAR OG AUGLYSINGAR
PLONTUVERNDARVARA OG HJIALPAREFNA

64. gr.
Umbidir og kynning

1. Pakka skal plontuverndarvorum og hjalparefnum, sem
fyrir misskilning gaetu verid talin matveeli, drykkjarvorur eda
fodur, 4 pann hatt ad likurnar 4 slikum misskilningi verdi sem
minnstar.

2. Plontuverndarvorur og hjalparefni, sem standa almenningi
til boda og sem fyrir misskilning gaetu verid taldar matveeli,
drykkjarvorur eda fodur, skulu innihalda efnispatti sem fzla
folk fra ad neyta peirra eda koma i veg fyrir pad.

3. Akvadi 9. gr. tilskipunar 1999/45/EB gilda einnig um
plontuverndarvérur og hjalparefni sem falla ekki undir pa
tilskipun.

65. gr.
Merkingar

1. Merking plontuverndarvara skal fela i sér krofur
tilskipunar 1999/45/EB um flokkun, merkingu og pdkkun
og skal uppfylla krofur sem settar eru fram i reglugerd
sem er sampykkt i samremi vid reglunefndarmedferd med
grannskodun sem um getur i 4. mgr. 79. gr.

St reglugerd skal einnig innihalda stadladar setningar fyrir
sérstaka ahaettu og varudarradstafanir til viobotar vid setning-
arnar sem kvedid er & um i tilskipun 1999/45/EB. Hun skal
hafa ad geyma texta 16. gr. tilskipunar 91/414/EBE og texta
IV. til V. vidauka vid tilskipunina med 6llum naudsynlegum
breytingum.

2. Adildarrikin geta krafist pess ad 16g0 séu fram synishorn
eda eftirlikingar af umbudum og drég ad merkimidum og
fylgisedlum adur en leyfid er veitt.

3. Ef adildarriki telur ad porf sé a vidbotarsetningum  til
a0 vernda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid skal pad
tilkynna pad 60rum adildarrikjum og framkvaemdastjorninni
pegar i stad og senda vidbotarsetninguna eda -setningarnar og
asteedurnar fyrir pessum krofum.

fhuga skal ad fella slikar setningar inn i reglugerdina sem um
getur i 1. mgr.

Meoan beirrar skraningar er bedid getur adildarrikio krafist
pess ad vidbotarsetningin eda -setningarnar séu notadar.



13.11.2014

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 67/33

66. gr.
Auglysingar

1. Ekki skal auglysa plontuverndarvorur sem eru ekki
leyfdar. Hverri auglysingu fyrir plontuverndarvoru skulu fylgja
setningarnar ,,Synid adgat vid notkun plontuverndarvara. Lesid
avallt upplysingar a merkimida og voruupplysingar adur en
varan er notud“. Pessar setningar skulu vera audlasilegar
og greina sig vel fra 60rum hlutum auglysingarinnar.
Nakvamari lysing a voruflokknum getur komid i stad ordsins
»plontuverndarvorur®, t.d. sveppaeydir, skordyraeitur eda
illgresiseyoir.

2. Auglysingin skal ekki innihalda upplysingar i texta eda
myndraena utferslu sem gaeti valdid misskilningi ad pvi er
vardar hugsanlega dhattu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda
fyrir umhverfio, t.d. heiti eins og ,,ahzttulitid®, ,,ekki eitrad*
eda ,,skadlaust®.

Einungis skal leyfa textann ,leyft sem &hettulitil plontu-
verndarvara i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009¢ i
auglysingunni ef um er ad rada ahattulitla plontuverndarvoru.
Ekki ma nota textann sem fullyrdingu & merkimida
plontuverndarvorunnar.

3. Adildarrikjunum er heimilt ad banna eda takmarka
auglysingar a4 plontuverndarvérum i tilteknum midlum, med
fyrirvara um 16g Bandalagsins.

4. Allar yfirlysingar, sem notadar eru i auglysingum, skulu
vera teknilega réttlatanlegar.

5. Auglysingar skulu ekki innihalda neina sjonrena
framsetningu 4 ath6fnum sem kunna ad vera hattulegar, s.s.
blondun eda notkun an hlifdarfatnadar sem veitir naegilega
vernd, notkun nalegt mat eda notkun barna eda nalegt
bornum.

6. I auglysingar- eda kynningarefni skal vakin athygli 4
videigandi vidvorunarsetningum og taknum sem koma fram a
merkingunni.

VIII. KAFLI
EFTIRLIT
67. gr.
Skraahald

1.  Framleidendur, birgjar, dreifingaradilar, innflytjendur
og utflytjendur plontuverndarvara skulu halda skrar yfir
plontuverndarvorurnar, sem peir framleida, flytja inn, flytja
ut, geyma eda setja & markad, i am.k. 5 ar. beir sem nota
plontuverndarvorur i atvinnuskyni skulu halda skrar, i a.m.k. 3
ar, yfir plontuverndarvorur sem peir nota par sem fram kemur
heiti plontuverndarvoru, notkunartimi og -skammtur, sveedi og
nytjaplanta sem plontuverndarvaran var notad 4.

beir skulu gera videigandi upplysingar, sem er ad finna i
pessum skram, tilteekar fyrir l6gbaert yfirvald, sé pess 6skad.
bridju adilar, s.s. drykkjarvatnsidnadurinn, smasalar eda ibuar,
geta oskad eftir adgangi ad pessum upplysingum med pvi ad
snua sér til 16gbers yfirvalds.

Logbar yfirvold skulu veita adgang ad slikum upplysingum i
samraemi vid gildandi landslog eda 16g Bandalagsins.

Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 14. desember 2012,
leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um kostnad og
avinning af rekjanleika upplysinga fra neytendum til smasala
vardandi notkun plontuverndarvara a landbunadarafurdir asamt
videigandi tillogum ad nyrri 16ggjof, ef naudsyn krefur.

2. Framleidendur plontuverndarvara skulu, ad beioni
logbeaerra yfirvalda, takast 4 hendur voktun eftir veitingu
leyfis. Peir skulu tilkynna videigandi nidurstddur til 16gbaerra
yfirvalda.

3. Leyfishafar skulu veita logberum yfirvoldum adildar-
rikjanna Oll gdgn sem varda sdlumagn plontuverndarvara i
samremi vid 16ggjof Bandalagsins vardandi tolfraedilegar
upplysingar um plontuverndarvorur.

4.  Sampykkja ma framkvemdarradstafarnir til ad tryggja
samreemda beitingu 1., 2. og 3. mgr. i samreemi vid reglun-
efndarmedferdina sem um getur i 3. mgr. 79. gr.

68. gr.
Voktun og eftirlit

Adildarrikin skulu annast opinbert eftirlit pvi til framfylgdar ad
farid sé ad akvadum pessarar reglugerdar. bau skulu ljuka vid
skyrslu um umfang eftirlitsins og nidurstédur ur pvi og senda
hana framkvaemdastjorninni innan sex manada fra lokum
arsins sem skyrslan tekur til.

Sérfraedingar & vegum framkvamdastjornarinnar skulu annast
almennar og sértaekar uttektir i adildarrikjunum til ad sannprofa
opinbera eftirlitid sem adildarrikin framkvama.

[ reglugerd sem er sampykkt i samraemi vid reglunefndar-
medferd med grannskodun, sem um getur i 4. mgr. 79. gr.,
skal setja fram akvaedi um eftirlit, einkum med framleidslu,
pokkun, merkingum, geymslu, flutningi, setningu 4 markad,
samsetningu, hlidstedum vidskiptum med plontuverndarvorur
og notkun peirra. Hun skal einnig innihalda akvadi vardandi
sofnun upplysinga og tilkynningar um eitranir sem grunur
leikur 4 um.



Nr. 67/34

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

13.11.2014

IX. KAFLI
NEYDARTILVIK
69. gr.
Neyodarraostafanir

Ef1jost er ad sampykkt virkt efni, eiturdeyfir, samverkandi efni
eda medefni eda plontuverndarvara, sem var leyfo i samraemi
vid pessa reglugerd, sé likleg til ad skapa alvarlega dhettu fyrir
heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid og ad ekki sé
unnt ad hafa fullnegjandi stjorn & pessari aheettu med peim
radstofunum sem vidkomandi adildarriki hefur eda hafa gripid
til skal framkvamdastjornin, annad hvort ad eigin frumkvaedi
eda ad beidni adildarrikis, gripa tafarlaust til radstafana til
a0 takmarka eda banna notkun og /eda so6lu pessa efnis eda
pessarar voru, i samremi vid reglunefndarmedferdina sem
um getur i 3. mgr. 79. gr. Framkveemdastjornin skal rannsaka
s6nnunargdgnin adur en han gripur til slikra radstafana og henni
er heimilt ad oska eftir aliti fra Matveeladryggisstofnuninni.
Framkvamdastjorninni er heimilt ad tilgreina frest til ad skila
alitinu.

70. gr.
Neydarradstafanir i afar brynum tilvikum

bratt fyrir akvaedi 69. gr. getur framkvemdastjornin sampykkt
neydarradstafarnir til bradabirgda, i afar brynum tilvikum, ad
hofou samradi vid hlutadeigandi adildarriki og eftir ad hafa
tilkynnt 60rum adildarrikjunum um pad.

Eins fljott og unnt er og eigi sidar en eftir 10 virka daga skal
stadfesta, breyta, afturkalla eda framlengja pessar radstafanir i
samreemi vid reglunefndarmedferdina sem um getur i 3. mgr.
79. gr.

71. gr.
Adrar neyodarradstafanir

1. Ef adildarriki tilkynnir framkvemdastjorninni opin-
berlega a0 naudsynlegt sé¢ ad gripa til neydarradstafana og
hafi ekki verid gripid til adgerda i samrami vid 69. eda 70. gr.
getur adildarrikid sampykkt bradabirgdaverndarradstafanir. {
pvi tilviki skal adildarrikid tilkynna 6drum adildarrikjum og
framkveemdastjorninni um pad tafarlaust.

2. Framkvemdastjornin skal leggja malid fyrir nefndina,
sem um getur 1 1. mgr. 79. gr., innan 30 virkra daga i samraemi
vid reglunefndarmedferdina, sem um getur i 3. mgr. 79.
gr., 1 peim tilgangi ad rymka, breyta eda afturkalla pessa
landsbundnu bradabirgdaverndarradstofun.

3. Adildarrikinu er heimilt ad viohalda sinum landsbundnu
bradabirgdaverndarradstofunum pangad til radstafanir
Bandalagsins hafa verid sampykktar.

X. KAFLI
STJORNSYSLUFYRIRMALI OG FJARHAGSAKV ADI
72. gr.

Viodurlog

Adildarrikin skulu setja reglur um vidurlég vid brotum gegn
pessari reglugerd og gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad peim sé beitt. Vidurldgin, sem kvedid er 4 um, skulu
vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og letjandi.

Adildarrikin skulu an tafar tilkynna framkvamdastjorninni um
pessar reglur og allar sidari breytingar & peim.

73. gr.
Einkaréttar- og refsiabyrgo

Leyfisveitingar og adrar radstafanir i samremi vid bessa
reglugerd skulu vera med fyrirvara um almenna abyrgd ad
einkarétti og refsirétti i adildarrikjum framleidandans og, par
sem bad a vid, pess einstaklings sem ber abyrgd a setningu
plontuverndarvérunnar 4 markad eda notkun hennar.

74. gr.
Péknanir og gjold

1.  Adildarrikjum er heimilt ad endurheimta kostnadinn
vid hvers kyns vinnu, sem pau leggja fram, innan gildissvids
pessarar reglugerdar med poknunum eda gjoldum.

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad poknanirnar eda gjoldin
sem um getur i 1. mgr.:

a) séu akvordud a gagnsaejan hatt og

b) séu i samremi vid raunverulegan samanlagdan kostnad
vid pa vinnu sem um radir, nema pad pjoni hagsmunum
almennings ad laeekka poknanirnar eda gjoldin.

boknanirnar eda gjoldin geta falid i sér gjaldskra med fostum
gjoldum sem byggjast & medalkostnadi fyrir vinnuna sem um
getur 1 1. mgr.

75. gr.
Logbeert yfirvald

1.  Hvert adildarriki skal tilnefna l6gbeaert yfirvald eda
yfirvold sem sinna skyldum adildarrikjanna sem melt er fyrir
um i pessari reglugerd.

2. Hvert adildarriki skal tilnefna landsbundid samreemingar-
yfirvald til ad samraema og tryggja 6ll naudsynleg tengsl vio
umsakjendur, onnur adildarriki, framkvaemdastjérnina og
Matvaladryggisstofnunina.
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3. Adildarrikin skulu sja til pess ad 16gbeer yfirvold hafi nog
af starfsfolki med tilskilin starfsréttindi og reynslu til ad haegt
sé a0 rekja a skilvirkan og arangursrikan hatt skyldur paer sem
melt er fyrir um i pessari reglugerd.

4.  Hvert adildarriki skal veita framkvemdastjorninni,
Matveeladryggisstofnuninni og landsbundnum samraemingar-
yfirvoldum annarra adildarrikja upplysingar vardandi 16gbaert
landsyfirvald eda landsyfirvold sin og tilkynna peim um allar
breytingar par a.

5. Framkvemdastjornin skal birta & vefsetri sinu skra
yfir yfirvoldin, sem um getur i 1. og 2. mgr., og halda henni
uppferori.

76. gr.
Utgjold framkvzaemdastjornarinnar

1. Framkvaemdastjorninni er heimilt ad stofna til utgjalda
vegna starfsemi sem studlar ad markmidum pessarar
reglugerdar, p.m.t. skipulagningu 4 eftirfarandi:

a) proun & samraemdu kerfi, p.m.t. videigandi gagnagrunni, til
sofnunar og geymslu allra upplysinga vardandi virk efni,
eiturdeyfa, samverkandi efni, medefni, plontuverndarvorur
og hjalparefni og til ad gera slikar upplysingar
adgengilegar adildarrikjunum, framleidendum og 6drum
hagsmunaadilum,

b) framkvemd rannsokna sem porf er & til ad undirbua og
proa frekari 16ggjof um setningu plontuverndarvara og
hjalparefna & markad og notkun beirra,

¢) framkvaemd rannsdkna sem porf er a til ad samraema
malsmedferdarreglur, vidmidanir til akvardanatéku og
krofur um gogn,

d) samremingu a samvinnu milli adildarrikja, framkvemda-
stjornarinnar og Matveladryggisstofnunarinnar, meo
rafrenum hetti ef naudsyn krefur, og radstéfunum til ad
audvelda verkdeilingu,

e) préun og vidhald & samremdu, rafrenu athendingar- og
matskerfi sem studlar ad pvi ad efla rafreen skjalaskipti
og verkdeilingu milli umsakjenda, adildarrikjanna, fram-
kvaemdastjornarinnar og Matvealadryggisstofnunarinnar,

f) proun a leidbeiningum til ad audvelda daglega beitingu
pessarar reglugerdar,

g) ferda- og dvalarkostnad vegna tutgjalda sem sérfredingar
4 vegum adildarrikjanna stofna til vegna pess ad
framkvaemdastjornin tilnefnir pa til ad adstoda sérfraedinga
4 sinum vegum innan ramma eftirlitsstarfsemi sem melt er
fyrir um 1 68. gr.,

h) Djalfun starfsfolks sem sinnir eftirliti,

i) fjarmognun annarra radstafana sem porf er 4 til ad tryggja
beitingu reglugerdarinnar sem var sampykkt skv. 68. gr.

2. Fjarveitingarnar, sem er krafist skv. 1. mgr., heyra undir
leyfi fra fjarveitingavaldinu hvert fjarhagsar.

77. gr.
Leiobeiningarskjol

Framkvemdastjorninni er heimilt, i samremi vid
radgjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 79. gr., ad
sampykkja tacknileg skjol og onnur leidbeiningarskjol eda breyta
peim, t.d. skyringar eda leidbeiningarskjol um inntak umsdknar
sem vardar Orverur, feromon og liffraedilegar vorur, vegna
framkvaemdar pessarar reglugerdar. Framkvamdastjorninni er
heimilt ad bidja Matveladryggisstofnunina um ad utbua eda
leggja til efni i slik leidbeiningarskjol.

78. gr.
Breytingar og framkvaemdarraodstafanir

1. Eftirfarandi radstafanir, sem er &tlad ad breyta veigalitlum
pattum pessarar reglugerdar, m.a. med pvi ad beeta vid hana,
skulu sampykktar i samremi vid reglunefndarmedferd med
grannskodun sem um getur i 4. mgr. 79. gr.:

a) breytingar 4 vidaukunum ad teknu tilliti til nyjustu visinda-
og teknipekkingar,

b) breytingar a reglugerdum um krofur um gogn vardandi
virk efni og plontuverndarvorur, eins og um getur i b- og
c-lid 1. mgr. 8. gr., ad teknu tilliti til nyjustu tekni- og
visindapekkingar,

c) breytingar 4 reglugerdinni um samraemdar meginreglur
um mat & og leyfi fyrir plontuverndarvérum, eins og um
getur i 6. mgr. 29. gr., ad teknu tilliti til nyjustu visinda- og
teeknipekkingar,

d) reglugerd til ad framlengja sampykkistimabilid sem um
getur i annarri undirgrein 17. gr.,

e) reglugerd um krofur um gogn vardandi eiturdeyfa og
samverkandi efni sem um getur i 3. mgr. 25. gr.,

f) reglugerd til ad koma & vinnuaatlun vardandi eiturdeyfa og
samverkandi efni, sem um getur i 26. gr.,

g) sampykkt & samremdu adferdunum sem um getur 1 4. mgr.
29. gr.,

h) fersla medefna & skra i III. vidauka, eins og um getur i
2. mgr. 27. gr.,
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i) framlenging & gildistokutimabili pessarar reglugerdar ad
pvi er vardar bradabirgdaleyfi, eins og um getur i 3. mgr.
30. gr..

j)  krofur um upplysingar vardandi hlidsteed vidskipti, eins og
um getur i 4. mgr. 52. gr.,

k) reglur um beitingu 54. gr., einkum vardandi hamarksmagn
plontuverndarvara sem ma losa,

1) itarlegar reglur um hjalparefni, eins og um getur i 2. mgr.
58. gr.,

m) reglugerd sem inniheldur kréfur um merkingu plontu-
verndarvara, eins og um getur 1 1. mgr. 65. gr.,

n) reglugerd um eftirlit, eins og um getur i pridju undirgrein
68. gr.

2. Heimilt er ad sampykkja allar frekari radstafanir, sem eru
naudsynlegar til framkvamdar pessari reglugerd, i samrami
vid reglunefndarmedferdina sem um getur i 3. mgr. 79. gr.

3. I samraemi vid radgjafarnefndarmedferdina, sem um
getur i 2. mgr. 79. gr., skal sampykkja reglugerd sem inniheldur
skra yfir virk efni sem er ad finna i I. vidauka vid tilskipun
91/414/EBE. bessi efni skulu teljast sampykkt samkvaemt
pessari reglugerd.

79. gr.

Nefndarmeofero

1. Framkveemdastjornin skal njota adstodar fastanefnd-
arinnar um matvalaferlid og heilbrigdi dyra sem komid var a
fot skv. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.

2. begar visad er til malsgreinar pessarar gilda 3. og 7. gr.
akvordunar 1999/468/EB, med hlidsjon af dkvadum 8. gr.
hennar.

3. DPegar visad er til malsgreinar pessarar gilda 5. og 7. gr.
akvordunar 1999/468/EB, med hlidsjon af dkvaedum 8. gr.
hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. akvordunar
1999/468/EB, skal vera 3 manudir.

4.  Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi
1.—4. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med
hlidsjon af akvaedum 8. gr. hennar.

5. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi
1.—4. mgr. og b-lidar 5. mgr. 5. gr. a og dkveedi 7. gr. dkvordunar
1999/468/EB med hlidsjon af akvaedum 8. gr. hennar.

Timamorkin, sem melt er fyrir um i c-lid 3. mgr. og b- og
e-1id 4. mgr. 5. gr. a i akvordun 1999/468/EB, skulu vera tveir
manudir, einn manudur og tveir manudir, 1 peirri rod.

XI. KAFLI
UMBREYTINGAR- OG LOKAAKV API
80. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Tilskipun 91/414/EBE gildir afram, ad pvi er vardar
malsmedferd og skilyrdi fyrir sampykki:

a) um virk efni sem akvordun hefur verid sampykkt um i
samreemi vid 3. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE fyrir
14. jini 2011,

b) um virk efni sem eru tilgreind i I. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 737/2007(*°),

¢) um virk efni sem heilleiki hefur verid stadfestur fyrir i
samreemi vid 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 33/2008(2"),

d) um virk efni sem heilleiki hefur verid stadfestur fyrir i
samreemi vid 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 33/2008 fyrir
14. jani 2011.

A grundvelli rannsoknar, sem er framkvaemd samkvaemt
tilskipun 91/414/EBE, skal sampykkja reglugerd um sampykki
fyrir sliku efni i samremi vid 2. mgr. 13. gr. pessarar
reglugerdar. A pvi er vardar virk efni, sem um getur i b-1id
pessarar malsgreinar, telst pad sampykki ekki endurnyjun
sampykkis sem um getur i 14. gr. pessarar reglugerdar.

2. Akvadi 1. til 4. mgr. 13. gr. og II. og III. vidauki vid
tilskipun 91/414/EBE gilda afram ad pvi er vardar virk efni
sem er ad finna i [. vidauka vid pa tilskipun og ad pvi er vardar
virk efni sem eru sampykkt i samraeemi vid 1. mgr. pessarar
greinar:

a) ad pvi er vardar virk efni sem falla undir 2. mgr. 8. gr.
tilskipunar 91/414/EBE: i fimm ar fra degi ferslu 4 skra
eda sampykki,

b) ad pvi er vardar virk efni sem voru ekki 4 markadi 26. juli
1993: 1 10 ar fra degi feerslu & skra eda sampykki,

(%% Stjtio. ESB L 169, 29.6.2007, bls. 10.
(?') Stjtio. ESB L 15, 18.1.2008, bls. 5.
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c) ad pvi er vardar virk efni sem falla af skranni i I. vidauka
vid tilskipun 91/414/EBE 24. névember 2011: { fimm ar
fra endurnyjun ferslu a skra eda sampykki. bessi akvaeoi
gilda eingéngu um gbégn sem eru naudsynleg vegna
endurnyjunar sampykkis og sem vottad var ad samremdust
meginreglum um godar starfsvenjur vid rannsoknir a peim
degi.

3. Ef 13. gr. tilskipunar 91/414/EBE gildir skv. 1. eda
2. mgr. pessarar greinar fellur hun undir allar sérreglur sem
varda tilskipun 91/414/EBE, sem melt var fyrir um i 16gum
um adild, i tengslum vid inngdngu adildarrikis i Bandalagid.

4. A0 pvi er vardar virk efni med fyrsta leyfi, sem rennur it
eigi sidar en 14. desember 2012, skal framleidandi virka efnisins
leggja umsdknina, sem kvedid er 4 um i 14. gr., fyrir adildarriki
asamt afriti til annarra adildarrikja, framkveemdastjornarinnar
og Matvaladryggisstofnunarinnar, eigi sidar en tveimur arum
adur en fyrsta leyfio rennur ut.

5. Umsoknir um leyfi fyrir plontuverndarvérum:

a) samkvemt 4. gr. tilskipunar 91/414/EBE, sem bida
umfjollunar i adildarrikjunum, eda

b) sem & ad breyta eda afturkalla i kjolfar ferslu & skra i
1. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE eda i kjolfar sampykkis
i samraemi vid 1. mgr. pessarar greinar,

14. juni 2011 verdur dkvordun tekin & grundvelli landslaga sem
gilda fyrir pa dagsetningu.

Eftir pa akvordun gildir pessi reglugerd.

6.  Vorur, sem eru merktar i samraemi vid 16. gr. tilskipunar
91/414/EBE, ma afram setja 4 markad til 14. juni 2015.

7.  Eigisidaren 14. desember 2013 skal framkvamdastjornin
taka saman skra yfir efni, sem er ad finna i I. vidauka vid
tilskipun 91/414/EBE, sem uppfylla vidmidanirnar sem settar
eru fram i 4. 1id 1. vidauka vid pessa reglugerd og sem akveedi
50. gr. pessarar reglugerdar skulu gilda um.

81. gr.

Undanpaga fyrir eiturdeyfa og samverkandi efni, medefni
og hjalparefni

1. bratt fyrir 1. mgr. 28. gr. getur adildarriki leyft ad plontu-
verndarvorur, sem innihalda eiturdeyfa og samverkandi efni
sem hafa ekki verid sampykkt en eru i deetluninni, séu settar a

markad a yfirradasvae0i sinu i 5 ar eftir ad aeetlunin, sem um
getur i 26. grein, var sampykkt.

2. bratt fyrir 27. gr. og med fyrirvara um 16g Bandalagsins
geta adildarriki beitt landsakvedum vardandi medefni, sem eru
ekki a skra i III. vidauka, til 14. juni 2016.

Ef aodildarriki hefur, eftir 14. juni 2016, rika astedu til ad stla
a0 medefni, sem er ekki 4 skra i III. vidauka, sé liklegt til ad
skapa alvarlega ahettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir
umhverfid ma pad banna eda takmarka notkun medefnisins,
sem um er ad rada, timabundid innan yfirrddasveadis sins.
Adoildarrikid skal tafarlaust tilkynna 6drum adildarrikjum og
framkvemdastjorninni um pad og rokstydja akvoroun sina.
Akveedi 71. gr. skulu gilda.

3. bratt fyrir 1. mgr. 58. gr. mega adildarrikin beita lands-
akvedum vardandi leyfi fyrir hjalparefnum par til itarlegu
reglurnar, sem um getur i 2. mgr. 58. gr., verda sampykktar.

§82. gr
Endurskodounarakvaedi

Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 14. desember 2014,
leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um framkvemd
gagnkvemrar vidurkenningar & leyfum og einkum um
beitingu aodildarrikjanna & akvedunum sem um getur i 3.
mgr. 36. gr. og 2. mgr. 50. gr., skiptingu Bandalagsins i prju
svaedi og um beitingu viomidana fyrir sampykki fyrir virkum
efnum, eiturdeyfum og samverkandi efnum, eins og sett er
fram 1 II. vidauka, og ahrifin af pessu a fjolbreytileika og
samkeppnishafni landbinadar sem og 4 heilbrigdi manna og
4 umhverfio. Skyrslunni geta fylgt videigandi tillogur ad nyrri
16ggjof til ad breyta pessum akvedum, ef naudsyn krefur.

83. gr
Niourfelling

Meo fyrirvara um 80. gr. eru tilskipanir 79/117/EBE og
91/414/EBE, eins og peim var breytt med gerdunum sem
eru tilgreindar i V. vidauka, felldar ur gildi fra og med 14.
juni 2011, med fyrirvara um skuldbindingar adildarrikjanna
vardandi fresti til ad leida i landslog og beita tilskipununum
sem eru tilgreindar i peim vidauka.

Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu tilskipanirnar sem tilvisanir
i pessa reglugerd. Einkum ber ad lita & tilvisanir i annarri
16ggjof Bandalagsins, s.s. i reglugerd (EB) nr. 1782/2003 til
3. gr. tilskipunar 91/414/EBE, sem tilvisanir i 55. gr. pessarar
reglugeroar.
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84. gr ¢) reglugerd um kréfur um gégn vardandi plontuverndarvorur,
Gildistaka og beiting eins og um getur i c-1id 1. mgr. 8. gr.,

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjérnartidindum Evrépusambandsins. d) reglugerd um samremdar meginreglur um ahettumat

vegna plontuverndarvara, eins og um getur i 36. gr.,
Framkvaemdastjornin skal, eigi sidar en 14. juni 2011,

sampykkja eftirfarandi:

a) reglugerd sem inniheldur skra yfir virk efni sem hafa pegar ¢) reglugerd um krofur um merkingu plontuverndarvara, ins

verid sampykkt pegar st reglugerd er sampykkt, og um getur { 1. mgr. 65. gr.

b) reglugerd um krofur um gégn vardandi virk efni, eins og
um getur i b-1id 1. mgr. 8. gr., Reglugerd pessi gildir fra 14. juni 2011.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort {1 Strassborg 21. oktdber 2009.
Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,

forseti. forseti.

J. BUZEK C. MALMSTROM
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1. VIDAUKI
Skilgreining 4 svaedum vegna leyfis fyrir plontuverndarvéorum eins og um getur i 17. mgr. 3. gr.

Svaedi A — Nordur
Eftirfarandi adildarriki tilheyra pessu sveedi:

Danmork, Eistland, Lettland, Lithaen, Finnland, Svipjod

Svadi B — Midja
Eftirfarandi adildarriki tilheyra pessu svadi:

Belgia, Tékkland, Pyskaland, frland, Luxemborg, Ungverjaland, Holland, Austurriki, Pélland, Rumenia, Slévenia,
Slovakia, Bretland

Svadi C — Sudur
Eftirfarandi adildarriki tilheyra pessu svadi:

Bulgaria, Grikkland, Spann, Frakkland, ftalia, Kypur, Malta, Portiigal
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1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

1I. VIDAUKI

Mailsmeofero og viomidanir fyrir sampykki fyrir virkum efnum, eiturdeyfum og samverkandi efnum

samkvaemt II. kafla

Mat

Skyrslugjafaradildarrikid og Matvaladryggisstofnunin skulu vinna ad pvi med umsakjendum medan ferli
vid mat og akvardanatoku, sem kvedid er 4 um i 4. til 21. gr., stendur yfir ad leysa fljott alitamal vardandi
malsskjolin eda tilgreina snemma i ferlinu naudsynlegar vidbotarskyringar eda -rannsoknir til ad mat a
malsskjolunum geti farid fram, p.m.t. upplysingar til ad utiloka porf 4 ad takmarka sampykkid, eda til ad breyta
tillogdum notkunarskilyrdum plontuverndarvérunnar eda breyta edli hennar eda samsetningu svo tryggt sé ad
krofur pessa vidauka eda tilskipunar séu uppfylltar i einu og 6llu.

Mat Matvaeladryggisstofnunarinnar og skyrslugjafaradildarrikisins skal byggt a visindalegum meginreglum og
stutt aliti sérfreedinga.

Medan ferli vid mat og akvardanatoku, sem kvedid er a um i 4. til 21. gr., stendur yfir skulu adildarrikin og
Matveeladryggisstofnunin taka tillit til frekari leidbeininga, sem préadar voru innan ramma fastanefndarinnar
um matvelaferlid og heilbrigdi dyra, i peim tilgangi ad betrumbaeta ahaettumatio, ef vid a.

Almennar vidmidanir fyrir akvardanatoku

Akvaedi 4. gr. teljast pvi adeins uppfyllt ef buast ma vid pvi, 4 grundvelli framlagdra mélsskjala, ad leyfi verdi
veitt i a.m.k. einu adildarriki fyrir a.m.k. einni plontuverndarvoru, sem inniheldur pad virka efni, fyrir a.m.k.
eina deemigerda notkun.

Framlagning frekari upplysinga

Ad meginreglu til skal einungis sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef fullnadarmalsskjol
hafa verid 16g0 fram.

I undantekningartilvikum mé sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni po ad enn eigi eftir ad
leggja fram tilteknar upplysingar ef:

a) krofum um gogn hefur verid breytt eda paer betrumbeettar eftir framlagningu malsskjalanna, eda
b) upplysingarnar teljast vera til stadfestingar, eins og krafist er til ad auka tiltri & akvorduninni.
Takmarkanir & sampykki

Ef naudsyn krefur getur sampykkid verid had skilyroum og takmérkunum eins og um getur i 6. gr.

Telur skyrslugjafaradildarrikid ad tilteknar upplysingar vanti i malsskjolin pess efnis ad virka efnid yrdi
einungis sampykkt med takmorkunum skal skyrslugjafaradildarrikid hafa samband vid umsekjandann
snemma i ferlinu til ad afla fleiri upplysinga sem mogulega gaetu leitt til pess ad unnt yroi ad fjarlegja pessar
takmarkanir.

Vidmidanir fyrir sampykki fyrir virku efni
Malsskjol

Malsskjolin, sem 16g0 eru fram skv. 1. mgr. 7. gr., skulu innihalda upplysingar sem eru naudsynlegar til ad
akvarda, par sem vi0 4, asettanlega, daglega inntoku, vidtekin vahrif 4 notanda og vidmidunarskammt bradrar
eitrunar.

Ef um er ad rada virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni, par sem ein deemigerd notkun eda fleiri taka
til notkunar a fodurplontur eda raeektunarafurdir eda leidir obeint af sér efnaleifar i matvaelum eda f6ori skulu
malsskjolin, sem leggja skal fram skv. 1. mgr. 7. gr., innihalda paer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad
vinna ahattumat og vegna framfylgdar.

Malsskjolin skulu einkum:
a) gera pad kleift ad skilgreina allar efnaleifar sem mali skipta,

b) segja med vissu fyrir um efnaleifar { matvelum og foori, p.m.t. nytjaplontur i sidari reektun,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

c) segja med vissu fyrir um, par sem vid a, samsvarandi gildi efnaleifa sem endurspeglar ahrif vinnslu og/
eda blondunar,

d) gera pad kleift a0 skilgreina hamarksgildi leifa og akvarda pad med videigandi adferdum, sem eru almennt
notadar fyrir pessa voru, og, eftir pvi sem vid 4, fyrir afurdir Gr dyrarikinu ef dyr eru f60rud a vorunni eda
hlutum hennar,

e) gera pad kleift, par sem vid 4, ad skilgreina studla fyrir styrk eda pynningu vegna vinnslu og/eda
blondunar.

Malsskjolin, sem 16gd eru fram skv. 1. mgr. 7. gr., skulu naegja til ad gera pad kleift, par sem vid &, ad meta
afdrif og dreifingu virka efnisins i umhverfinu og ahrif pess 4 tegundir sem eru ekki marktegundir.

Verkun

Einungis skal sampykkja virkt efni, eitt og sér eda i tengslum vid eiturdeyfi eda samverkandi efni, ef synt
hefur verid fram 4, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri, ad plontuverndarvaran sé negilega
virk eftir notkun sem er i samraemi vid godar starfsvenjur vid plontuvernd og med hlidsjon af raunhafum
skilyrdum vid notkun. Meta skal pessa krofu i samreemi vid samreemdu meginreglurnar um mat 4 og leyfi fyrir
plontuverndarvérum, sem um getur i 6. mgr. 29. gr.

Mikilvaegi umbrotsefna

Gognin, sem 16gd eru fram, skulu eftir atvikum naegja til ad gera pad kleift ad dkvarda eiturefhafredilegt,
visteiturefnafredilegt eda umhverfislegt mikilvaegi umbrotsefha.

Samsetning virks efnis, eiturdeyfis eda samverkandi efnis

[ forskriftinni skal skilgreina lagmarkshreinleika, audkenni og hamarksinnihald ohreininda og, ef vid 4,
hverfna/fjolhverfna og aukefna asamt innihaldi ohreininda, sem eru eiturefnafradilegt, visteiturefnafredilegt
eda umhverfislegt athugunarefni, innan vidunandi marka.

Forskriftin skal vera i samraemi vid videigandi forskrift Matvaela- og landbunadarstofnunar, eins og vid 4,
ef slik forskrift er fyrir hendi. P6 ma sampykkja strangari forskriftir ef paer eru naudsynlegar til ad vernda
heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid.

Greiningaradferdir

Adferoir til ad greina virka efnid, eiturdeyfinn eda samverkandi efnid, eins og pad er framleitt, og til ad
akvarda oOhreinindi, sem eru eiturefnafredilegt, visteiturefnafradilegt eda umhverfislegt athugunarefni eda
sem eru til stadar 1 meira magni en 1 g/kg i virka efninu, eiturdeyfinum eda samverkandi efninu, eins og pad
er framleitt, skulu vera fullgiltar og hafa reynst negilega sértaekar, rétt kvardadar, réttar og nakvamar.

Aodferdir til ad greina leifar af virka efninu og umbrotsefnum sem skipta mali i efnivid Gr plontum, dyrum eda
umhverfinu og i drykkjarvatni, eins og vid a, skulu vera fullgiltar og hafa reynst negilega namar ad pvi er
vardar pau gildi sem eru athugunarefni.

Matid hefur verid unnid i samreemi vid samramdu meginreglurnar um mat & og leyfi fyrir plontuverndarvérum
sem um getur i 6. mgr. 29. gr.

Ahrif 4 heilbrigdi manna

bar sem vid 4 skal fastsetja asattanlega, daglega inntdoku (ADI), vidtekin véhrif & notanda (AOEL) og
vidmidunarskammt bradrar eitrunar (ARfD). begar slik gildi eru fastsett skal tryggja videigandi 6ryggisbil,
sem er a.m.k. 100, ad teknu tilliti til pess hvernig ahrifin eru og hversu alvarleg pau eru og hversu viokvamir
sérstakir ibtiahopar eru. Ef hetin ahrif eru talin sérstaklega mikilveeg, t.d. taugaeiturhrif & proskun eda
onazmiseitrandi ahrif, skal taka til athugunar ad haekka 6ryggismorkin og beita peim, ef naudsyn krefur.

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyti eda samverkandi efni ef, 4 grundvelli mats & heaerra adferdarprepi
vid profun & erfdaeiturhrifum, sem er unnid i samraemi vid krofur um gogn fyrir virku efnin, eiturdeyfana
eda samverkandi efnin, og annarra fyrirliggjandi gagna og upplysinga, p.m.t. endurskodun 4 birtum
visindaskrifum, sem Matveladryggisstofnunin endurskodadi, pad er ekki flokkad eda ef ekki ber ad flokka pad
sem stokkbreytivald 1 undirflokki 1A eda 1B i samraemi vid akvaedi reglugerdar (EB) nr. 1272/2008.
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Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef, & grundvelli mats & profun a
krabbameinsvaldandi ahrifum, sem er unnid i samremi vid krofur um goégn um virk efni, eiturdeyfa eda
samverkandi efni og onnur fyrirliggjandi gégn og upplysingar, p.m.t. endurskodun a birtum visindaskrifum,
sem Matvaeladryggisstofnunin endurskodadi, pad er ekki flokkad eda ef ekki ber ad flokka pad i samreemi vid
akveedi reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvald i undirflokki 1A eda 1B nema vahrif & menn
af pessu virka efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni i plontuverndarvoru séu dveruleg vid raunhef, tillogd
notkunarskilyrdi, p.e.a.s. ad varan er notud i lokudu kerfi eda vid onnur skilyrdi sem ttiloka snertingu vid
menn og ef leifar af vidkomandi virku efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni i matveelum og foori fara ekki yfir
stadalgildid sem sett var i samrami vid b-1id 1.mgr. 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005.

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef, 4 grundvelli mats 4 profun 4 eiturhrifum
4 @&xlun, sem er unnid i samraemi vid krofur um gégn um virk efni, eiturdeyfa eda samverkandi efni og 6nnur
fyrirliggjandi gogn og upplysingar, p.m.t. endurskodun a birtum visindaskrifum, sem Matvaladryggisstofnunin
endurskodadi, pad er ekki flokkad eda ef ekki ber ad flokka pad i samraemi vid akvaedi reglugerdar (EB) nr.
1272/2008 sem efni sem hefur eiturhrif 4 eexlun i undirflokki 1A eda 1B nema vahrif 4 menn af pessu virka
efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni i plontuverndarvoru séu overuleg vid raunhef, tillogd notkunarskilyroi,
p.e.a.s. ad varan er notud i lokudu kerfi eda vid onnur skilyrdi sem utiloka snertingu vid menn, og ef leifar af
vidkomandi virku efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni i matvelum og fodri fara ekki yfir stadalgildid sem
sett var i samreemi vid b-1id 1.mgr. 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005.

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef, & grundvelli mats i samraemi vid
vidmidunarreglur Bandalagsins um profanir eda alpjodlega sampykktar viomidunarreglur um profanir eda onnur
fyrirliggjandi gogn og upplysingar, p.m.t. endurskodun & birtum visindaskrifum, sem Matvaladryggisstofnunin
endurskodadi, ekki er talid ad pad hafi innkirtlatruflandi eiginleika sem gaetu haft skadleg ahrif & menn nema
vahrif & menn af pessu virka efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni i plontuverndarvoru séu overuleg vid
raunhef, tillogd notkunarskilyrdi, p.e.a.s. ad varan er notud i lokudu kerfi eda vid onnur skilyrdi sem utiloka
snertingu vid menn, og ef leifar af vidkomandi virku efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni i matvelum og fodri
fara ekki yfir stadalgildid sem sett var i samrami vid b-1id 1.mgr. 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005.

Eigi sidar en 14. desember 2014 skal framkvamdastjornin leggja fyrir fastanefndina um matvelaferlid
og heilbrigdi dyra drog ad radstofunum sem varda sértaekar, visindalegar vidmidanir til ad akvarda
innkirtlatruflandi eiginleika, sem skulu sampykktar i samraemi vio reglunefndarmedferd med grannskodun sem
um getur i 4. mgr. 79. gr.

A medan bedid er sampykktar 4 peim vidmidunum skulu efni, sem eru flokkud eda sem ber ad flokka f
samraemi vid akveedi reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvaldandi efni i 2. undirflokki og sem
efni sem hafa eiturhrif 4 @xlun 1 2. undirflokki, teljast hafa innkirtlatruflandi eiginleika.

bar a0 auki geta efni 4 bord vid pau sem eru flokkud eda sem ber ad flokka i samreemi vid akveedi reglugerdar
(EB) nr. 1272/2008, sem efni sem hafa eiturhrif @ eexlun i 2. undirflokki og sem hafa eiturhrif & innkirtlaliffeeri,
talist efni med innkirtlatruflandi eiginleika.

Afdrif og hegdun i umhverfinu

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef pad telst ekki vera pravirkt, lifraent
mengunarefni.

Efni, sem uppfyllir allar prjar viomidanirnar i lidunum hér a eftir, er pravirkt, lifrent mengunarefni (POP).
bravirkni

Virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni uppfyllir vidmidunina um pravirkni par sem visbendingar eru um
a0 nidurbrot, sem nemur 50% (DTs) i vatni, taki lengri tima en tvo manudi eda ef DTs, pess i jardvegi tekur
lengri tima en sex manudi eda ef DT, pess i seti tekur lengri tima en sex manudi.

Uppsofnun i lifverum
Virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni uppfyllir vidmidunina um uppsdéfnun i lifverum ef:

— visbendingar eru um ad lifreenn styrkingarpattur pess eda uppsofnun i lifverum i lagartegundum sé >5000
eda, ef slik gogn liggja ekki fyrir, ad deilistudullinn n-oktanoél/vatn (log Ko/w) sé >5 eda

— visbendingar eru um ad virka efnid, eiturdeyfirinn eda samverkandi efhid gefi onnur tilefni til ahyggna,
t.d. mikla uppsofnun 1 lifverum hja 6drum tegundum, sem eru ekki marktegundir, mikil eiturhrif eda
visteiturhrif.
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Mogulegur flutningur um langar leidir i umhverfinu:

Virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni uppfyllir viomidun um mogulegan flutning um langar leidir i
umhverfinu ef:

— melt magn virka efnisins, eiturdeyfisins eda samverkandi efnisins 4 stodum sem eru langt fra upptékum
losunar pess er mogulegt athugunarefni,

— voktunargdgn syna ad flutningur virka efnisins, eiturdeyfisins eda samverkandi efnisins um langar leidir
i umhverfinu, med moguleika & yfirferslu i vidtokuumhverfi, getur hafa att sér stad i lofti, vatni eda med
fartegundum, eda

— eiginleikar sem varda afdrif efnisins 1 umhverfinu og/eda nidurstédur ur likonum syna mégulegan flutning
virka efnisins, eiturdeyfisins eda samverkandi efnisins um langar leidir i umhverfinu i lofti, vatni eda med
fartegundum, med moguleika a yfirferslu i vidotkuumhverti 4 stéoum sem eru langt fra upptokum losunar
bess. Ad pvi er vardar virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni, sem berst langt i loftinu, skal DTs, pess
i lofti vera meira en tveir dagar.

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef pad telst ekki vera pravirkt efni sem
safnast fyrir i lifverum og er eitrad (PBT-efni).

Efni, sem uppfyllir allar prjar vidmidanirnar i lidunum hér a eftir, er pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum
og er eitrad (PBT-efni).

bravirkni

Virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni uppfyllir vidmidunina um pravirkni ef:
— helmingunartimi i sjo er lengri en 60 dagar,

— helmingunartimi i ferskvatni eda ardésavatni er lengri en 40 dagar,

— helmingunartimi i seti i sj6 er lengri en 180 dagar,

— helmingunartimi i seti i ferskvatni eda ar6savatni er lengri en 120 dagar eda
— helmingunartimi i jardvegi er lengri en 120 dagar.

Mat & pravirkni i umhverfinu skal grundvallast & fyrirliggjandi gognum um helmingunartima sem var aflad vid
videigandi skilyrdi sem umsakjandi skal lysa.

Uppsofnun i lifverum

Virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni uppfyllir vidmidunina um uppsofnun i lifverum ef lifpéttnistudullinn
er >2000.

Mat & uppsofnun i lifverum skal grundvallast a maeligégnum um lifpéttni i lagartegundum. Baedi ma nota gogn
um tegundir lifvera i ferskvatni og sjo.

Eiturhrif
Virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni uppfyllir vidmidunina um eiturhrif ef:
— styrkur sem hefur engin merkjanleg langtimadhrif & lifverur i sj6 eda ferskvatni er undir 0,01 mg/1,

— efnid er flokkad sem krabbameinsvaldandi (undirflokkur 1A eda 1B), stokkbreytandi (undirflokkur 1A eda
1B), eda efni sem hefur eiturhrif & exlun (undirflokkur 1A, 1B eda 2. undirflokkur) samkvamt reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 eda

— adrar visbendingar eru um langvinn eiturhrif, eins og pau eru skilgreind i flokkuninni SEM-EV 1 (STOT
RE 1) eda SEM-EV 2 (STOT RE 2) samkvamt reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef pad telst ekki mjog pravirkt efni sem
safnast fyrir i lifverum i miklum meeli (vPvB-efni).

Efni, sem uppfyllir badar vidmidanirnar i lidunum hér 4 eftir, er vPvB-efni.
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bravirkni

Virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni uppfyllir vidmidunina um mikla pravirkni ef:

— helmingunartimi i sjo, ferskvatni eda ardsavatni er lengri en 60 dagar,

— helmingunartimi i seti i sjo, ferskvatni eda ardsavatni er lengri en 180 dagar eda

— helmingunartimi i jardvegi er lengri en 180 dagar.

Upps6fnun i lifverum

Virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni uppfyllir vidmidunina um ad safnast upp i lifverum i miklum meeli
ef lifpéttnistudullinn er >5000.

Eiturefnavistfraedi (e. ecotoxicology)

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef synt er fram 4 i ahaettumati ad ahaettan
s¢ viounandi i samrami vid vidmidanirnar sem melt er fyrir um i samreemdu meginreglunum um mat 4 og
leyfi fyrir plontuverndarvorum, sem um getur i 6. mgr. 29. gr., vid raunhaf, tillogd skilyrdi fyrir notkun
plontuverndarvoru sem inniheldur virka efnid, eiturdeyfinn eda samverkandi efnid. Vid matid skal taka tillit
til alvarleika ahrifa, ovissu vardandi gégn og fjolda hopa lifvera sem buist er vid ad virka efnid, eiturdeyfirinn
eda samverkandi efnid hafi skadleg ahrif 4 vid fyrirhugada notkun.

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef, & grundvelli mats i samraemi vid
vidmidunarreglur Bandalagsins um profanir eda alpjodlega sampykktar vidomidunarreglur um préfanir, ekki
er talid ad pad hafi innkirtlatruflandi eiginleika, sem gaetu haft skadleg ahrif 4 lifverur utan markhops, nema
vahrif & lifverur utan markhops af pessu virka efni i plontuverndarvoru séu overuleg vid raunheef, tillogd
notkunarskilyrdi.

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef synt er fram &, i kjolfar
videigandi ahattumats 4 grundvelli vidmidunarreglna Bandalagsins um proéfanir eda alpjodlega sampykktra
vidmidunarreglna um préfanir, ad notkun plontuverndarvara, sem innihalda vidkomandi virkt efni, eiturdeyfi
eda samverkandi efni, vio till6gd notkunarskilyroi:

— leidi til dverulegra vahrifa & byflugur eda

— hafi ekki 6vidunandi brad eda langvinn ahrif 4 pad hvernig sambuin komast af og proast, ad teknu tilliti
til ahrifa 4 lirfur hunangsflugna og atferli hunangsflugna.

Skilgreining 4 efnaleifum

Einungis skal sampykkja virkt efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni ef unnt er, par sem vid 4, ad fastsetja
skilgreiningu 4 efnaleifum ad pvi er vardar ahttumat og framfylgd.

Afdrif og hegdun vardandi grunnvatn

Einungis skal sampykkja virkt efni ef synt hefur verid fram 4, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda
fleiri, ad strax eftir ad plontuverndarvaran er notud i samremi vid raunhaf notkunarskilyrdi sé aztladur
styrkur virka efnisins eda umbrotsefna pess, nidurbrots- eda myndefna i grunnvatni i samreemi vid vidkomandi
vidmidanir i samreemdu meginreglunum um mat & og leyfi fyrir plontuverndarvorum, sem um getur i 6. mgr.
29. gr.

Efni sem radgert er ad skipta ut

Virkt efni skal sampykkt sem efni sem radgert er ad skipta ut skv. 24. gr., ef pad uppfyllir einhver af eftirfarandi
skilyrdum:

— asettanleg, dagleg inntaka, vidmidunarskammtur bradrar eitrunar eda vidtekin vahrif & notanda eru
umtalsvert minni en af meirihluta sampykktra virkra efna innan flokka efna/notkunarflokka,

— bad uppfyllir tveer af viomidununum til ad teljast pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum og er eitrad,
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astaedur fyrir dhyggjum tengjast edli haetinna ahrifa (s.s. taugaeiturhrifum a proskun eda dneemiseiturhrifum)
sem, i tengslum vid mynstur notkunar/vahrifamynstur, skapa notkunaradstaedur sem geta, jafnvel pott
aheettustjornunarradstafanir séu mjog takmarkandi, enn gefid tilefni til ahyggna, s.s. mikil, hugsanleg
aheetta med tilliti til grunnvatns (t.d. umfangsmiklar personuhlifar eda mjog stor vardbelti),

pad inniheldur markteekt hlutfall ovirkra hverfna,

bad er flokkad eda pad ber ad flokka pad i samreemi vid akveedi reglugerdar (EB) nr. 1272/2008, sem
krabbameinsvald i undirflokki 1A eda 1B, ef efnid hefur ekki verid utilokad i samremi vid vidmidanirnar
sem melt er fyrir um i 1id 3.6.3.,

pad er flokkad eda pad ber ad flokka pad i samraemi vid akvaedi reglugerdar (EB) nr. 1272/2008, sem efni
sem hefur eiturhrif a @xlun i undirflokki 1A eda 1B, ef efnid hefur ekki verid utilokad i samraemi vid
vidmidanirnar sem melt er fyrir um i 1id 3.6.4.,

ef talid er, & grundvelli mats i samraemi vid vidmidunarreglur Bandalagsins um profanir eda
alpjodlega sampykktar vidmidunarreglur um profanir eda 6nnur fyrirliggjandi gdgn og upplysingar, sem
Matveaeladryggisstofnunin hefur endurskodad, ad pad hafi innkirtlatruflandi eiginleika, sem gaetu haft
skadleg ahrif & menn, ef efnid hefur ekki verid utilokad i samrami vid vidmidanirnar sem melt er fyrir
um i 1id 3.6.5.

Aheettulitil virk efni

Virkt efni skal ekki teljast ahaettulitid ef pad er flokkad eda ef pad ber ad flokka pad i samreemi vid reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 sem a.m.k. eitt af eftirfarandi:

krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi,

efni sem hefur eiturhrif & a&xlun,
nemandi idefni,

mjog eitrad eda eitrad,
sprengifimt,

tandi.

Ennfremur skal pad ekki teljast ahaettulitio ef:

bad er pravirkt (helmingunartimi i jardvegi er lengri en 60 dagar),
litpéttnistudullinn er >100,
bad telst vera innkirtlatruflandi efni eda

pad hefur taugaeiturhrif eda onamiseitrandi ahrif.



Nr. 67/46 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 13.11.2014

111. VIDAUKI

Skra yfir medefni, sem eru ekki sampykkt til ad nota i plontuverndarvorur, eins og um getur i 27. gr.
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1V. VIDAUKI

Samanburodarmat skv. 50. gr.
Skilyrdi fyrir samanburdarmati

Ef ihugad er ad synja um eda afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvoru i pagu annarrar plontuverndarvoru eda ef
ihugud er adferd til varna eda forvarna sem ekki byggist 4 notkun efna, hér 4 eftir nefnt ,,atskipting*, skal syna
fram 4, i ljosi visinda- og taeknipekkingar, ad valkostinum fylgi umtalsvert minni ahatta fyrir heilbrigdi eda
umhverfid. Meta skal valkostinn til ad syna fram a hvort unnt s¢ ad nota hann pannig ad hann hafi svipud ahrif &
marklifveruna og hvort hann hafi i for med sér umtalsvert 6hagradi fyrir notendur ad pvi er vardar kostnad eda
framkvaemd eda ekki.

Frekari skilyroi fyrir synjun eda afturkollun leyfis eru eftirfarandi:

a) utskiptingu skal einungis beitt pegar adrar adferdir eda efnafredilegur fjolbreytileiki virku efhanna er naegur
til a0 heegt sé ad halda i lagmarki tilvikum par sem fram kemur pol hja marklifverunni,

b) utskiptingu plontuverndarvara skal einungis beitt pegar notkun peirra fylgir umtalsvert meiri aheatta fyrir
heilbrigdi manna eda umhverfid og

c) utskiptingu skal einungis beitt eftir ad gefinn hefur verid kostur a4 pvi, ef naudsyn krefur, ad 6dlast reynslu af
notkun i reynd, hafi st reynsla ekki verid til stadar.

Markteekur munur & ahaettu

Logber yfirvold skulu skilgreina markteekan mun a ahaettu i hverju tilviki fyrir sig. Taka skal tillit til eiginleika
virka efhisins og plontuverndarvorunnar og til mogulegra vahrifa a 6lika undirhopa ibtia (peir sem nota efnin i
atvinnuskyni og peir sem nota efnid ekki i atvinnuskyni, vegfarendur, starfsmenn, ibuar, sérlega vidkveemir hopar
eda neytendur), beint eda obeint med matvalum, f6dri, drykkjarvatni eda umhverfinu. Einnig skal tekid tillit til
annarra patta s.s. strangra takmarkana sem settar eru um notkun og persénuhlifa sem melt er fyrir um.

Ad pvi er vardar umhverfio, ef vid 4, telst studull, sem nemur a.m.k. 10 fyrir hlutfall eiturhrifa/vahrifa (TER) af
olikum plontuverndarvorum, vera marktekur munur & dheettu.

Umtalsvert 6hagraedi vardandi framkveemd eda kostnad

Umtalsvert 6hagraedi fyrir notandann vardandi framkvamd eda kostnad er skilgreint sem meiri hattar, melanleg
skerding & vinnuadferdum eda atvinnustarfsemi, sem leidir til pess ad ekki er unnt ad vidhafa nagilegt eftirlit
med marklifverunni. Slik meiri hattar skerding getur t.d. verid ef tekniadstada er ekki fyrir hendi eda ekki er
fjarhagslega hagkvemt ad nota valkostinn.

Ef samanburdarmat bendir til pess ad takmarkanir 4 notkun plontuverndarvoru og/eda bann vid notkun geetu valdid
sliku 6hagraedi skal taka tillit til pess i akvardanatokuferlinu. Feera skal sonnur 4 pessa stodu.

[ samanburdarmatinu skal taka tillit til leyforar, minni héttar notkunar.
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V. VIDAUKI

Niourfelldar tilskipanir og sidari breytingar 4 peim sem um getur i 83. gr.

A. Tilskipun 91/414/EBE

Gerdir sem breyta tilskipun 91/414/EBE

Frestur til 16gleidingar

Tilskipun 93/71/EBE 3. agust 1994
Tilskipun 94/37/EB 31.juli 1995
Tilskipun 94/79/EB 31. januar 1996
Tilskipun 95/35/EB 30. juni 1996

Tilskipun 95/36/EB

30. april 1996

Tilskipun 96/12/EB 31. mars 1997
Tilskipun 96/46/EB 30. april 1997
Tilskipun 96/68/EB 30. névember 1997
Tilskipun 97/57/EB 1. oktober 1997
Tilskipun 2000/80/EB 1. juli 2002
Tilskipun 2001/21/EB 1. juli 2002
Tilskipun 2001/28/EB 1. aglist 2001
Tilskipun 2001/36/EB 1. mai 2002
Tilskipun 2001/47/EB 31. desember 2001

Tilskipun 2001/49/EB

31. desember 2001

Tilskipun 2001/87/EB 31. mars 2002
Tilskipun 2001/99/EB 1. jantar 2003
Tilskipun 2001/103/EB 1. april 2003
Tilskipun 2002/18/EB 30. juni 2003

Tilskipun 2002/37/EB

31. aguast 2003

Tilskipun 2002/48/EB 31. desember 2002
Tilskipun 2002/64/EB 31. mars 2003
Tilskipun 2002/81/EB 30. juni 2003
Tilskipun 2003/5/EB 30. april 2004

Tilskipun 2003/23/EB

31. desember 2003

Tilskipun 2003/31/EB 30. juni 2004
Tilskipun 2003/39/EB 30. september 2004
Tilskipun 2003/68/EB 31. mars 2004
Tilskipun 2003/70/EB 30. november 2004

Tilskipun 2003/79/EB

30. jtni 2004

Tilskipun 2003/81/EB 31. januar 2005
Tilskipun 2003/82/EB 30. juli 2004
Tilskipun 2003/84/EB 30. juni 2004
Tilskipun 2003/112/EB 30. april 2005

Tilskipun 2003/119/EB

30. september 2004

Reglugerd (EB) nr. 806/2003
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Gerdir sem breyta tilskipun 91/414/EBE

Frestur til 16gleidingar

Tilskipun 2004/20/EB

31. jali 2005

Tilskipun 2004/30/EB

30. november 2004

Tilskipun 2004/58/EB

31. aguast 2005

Tilskipun 2004/60/EB 28. febraar 2005
Tilskipun 2004/62/EB 31. mars 2005
Tilskipun 2004/66/EB 1. mai 2004
Tilskipun 2004/71/EB 31. mars 2005
Tilskipun 2004/99/EB 30. juni 2005

Tilskipun 2005/2/EB

30. september 2005

Tilskipun 2005/3/EB 30. september 2005
Tilskipun 2005/25/EB 28. mai 2006
Tilskipun 2005/34/EB 30. névember 2005
Tilskipun 2005/53/EB 31. aglist 2006
Tilskipun 2005/54/EB 31. agust 2006
Tilskipun 2005/57/EB 31. oktober 2006
Tilskipun 2005/58/EB 31. mai 2006
Tilskipun 2005/72/EB 31. desember 2006
Tilskipun 2006/5/EB 31. mars 2007
Tilskipun 2006/6/EB 31. mars 2007
Tilskipun 2006/10/EB 30. september 2006

Tilskipun 2006/16/EB

3

. jantar 2007

Tilskipun 2006/19/EB 30. september 2006
Tilskipun 2006/39/EB 31. juli 2007
Tilskipun 2006/41/EB 31. jantar 2007
Tilskipun 2006/45/EB 18. september 2006
Tilskipun 2006/64/EB 31. oktober 2007

Tilskipun 2006/74/EB

30. névember 2007

Tilskipun 2006/75/EB 31. mars 2007
Tilskipun 2006/85/EB 31. januar 2008
Tilskipun 2006/104/EB 1. jantiar 2007
Tilskipun 2006/131/EB 30. juni 2007
Tilskipun 2006/132/EB 30. juni 2007

Tilskipun 2006/133/EB

30. juni 2007

Tilskipun 2006/134/EB 30. juni 2007
Tilskipun 2006/135/EB 30. juni 2007
Tilskipun 2006/136/EB 30. juni 2007
Tilskipun 2007/5/EB 31. mars 2008
Tilskipun 2007/6/EB 31. juli 2007

Tilskipun 2007/21/EB

12. desember 2007

Tilskipun 2007/25/EB

31. mars 2008

Tilskipun 2007/31/EB

1. september 2007
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Gerdir sem breyta tilskipun 91/414/EBE

Frestur til 16gleidingar

Tilskipun 2007/50/EB

31. mai 2008

Tilskipun 2007/52/EB

31. mars 2008

Tilskipun 2007/76/EB

30. april 2009

Tilskipun 2008/40/EB 30. april 2009
Tilskipun 2008/41/EB 30. jani 2009
Tilskipun 2008/45/EB 8. agust 2008
Tilskipun 2008/66/EB 30. juni 2009

B. Tilskipun 79/117/EBE

Gerdir sem breyta tilskipun 79/117/EBE

Frestur til 16gleidingar

Tilskipun 83/131/EBE

1. oktober 1984

Tilskipun 85/298/EBE

1. jantar 1986

Tilskipun 86/214/EBE

Tilskipun 86/355/EBE

1. juli 1987

Tilskipun 87/181/EBE

1. jantiar 1988 og 1. januar 1989

Tilskipun 87/477/EBE

1. januar 1988

Tilskipun 89/365/EBE

31. desember 1989

Tilskipun 90/335/EBE

1. januar 1991

Tilskipun 90/533/EBE

31. desember 1990 og 30. september 1990

Tilskipun 91/188/EBE

31. mars 1992

Reglugerd (EB) nr. 807/2003

Reglugerd (EB) nr. 850/2004






