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Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 463/2013

frá 17. maí 2013

um breytingu á reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 2003/2003 um áburð í því 
skyni að laga I., II. og IV. viðauka við hana að tækniframförum (*)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  
nr. 2003/2003 frá 13. október 2003 um áburð (1), einkum  
1. og 3. mgr. 31. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 	 Orðið „kaínít“ hefur verið notað í töflu A.3 í I. viðauka 
við reglugerð (EB) nr. 2003/2003 sem tegundarheiti 
áburðar fyrir kalíumhrásalt. Orðið kaínít tengist nú 
orðið einungis einni tiltekinni tegund kalíumhrásalts 
sem getur hugsanlega leitt til takmarkana á viðskiptum 
fyrir framleiðendur sem óska þess að setja aðra gjafa 
kalíumhrásalts á markað. Til að sporna gegn þessari 
takmörkun og greiða þannig fyrir aðgangi bænda í 
aðildarríkjunum að breiðara úrvali kalíumsalta skal nota 
almennara tegundarheiti í þessum færslur fyrir þessa 
tegund áburðar og aðlaga skal tilvísanir til kaíníts 
til samræmis við það. Veita skal framleiðendum 
kalíumhrásalts umbreytingartímabil til að laga merkingar 
að nýju reglunum.

2) 	 Lignínsúlfónsýra er flókið efni sem er unnið úr 
mismunandi gjöfum úr timbri. Þar eð margir gæðaflokkar 
eru fáanlegir á almennum markaði er mikilvægt að 
laga gæðakröfurnar, sem vörurnar verða að uppfylla 
svo hægt sé að setja þær á markað sem EB-áburð, að 
tækniframförum.

3) 	 Kölkunarefni, sem kallast einnig kalkáburður, draga 
úr sýrustigi í jarðvegi og geta við það einnig lagt 

(*) 	 Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 134, 18.5.2013, bls. 1. Hennar var getið 
í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 42/2014 frá 8. apríl 2014 um 
breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) 
við EES-samninginn, bíður birtingar.

(1)	 Stjtíð. ESB L 304, 21.11.2003, bls. 1.

til næringarefnin magnesíum eða kalsíum eða bæði 
efnin. Framleiðendur kölkunarefna standa frammi 
fyrir mismunandi landsreglum sem leiða til röskunar 
á innri markaði. Því skal bæta kölkunarefnum við 
áburðartegundirnar sem lýst er í I. viðauka við reglugerð 
(EB) nr. 2003/2003 til að dreifing þeirra sé frjáls á 
innri markaðinum. Ennfremur hafa Staðlasamtök Evrópu 
þróað EN-staðla fyrir aðferðir til að greina kölkunarefni. 
Til þess að fylgni við þessa staðla verði skyldubundin skal 
skrá þá í IV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2003/2003 
þar sem mælt er fyrir um aðferðir við sýnatöku og 
greiningu.

4) 	 Veita skal umbreytingartímabil til að tryggja að 
framleiðendur kölkunarefna fái tíma til að aðlagast nýju 
EN-stöðlunum.

5) 	 Í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2003/2003 er mælt 
fyrir um vikmörk að því er varðar næringarefnainnihald 
sem er gefið upp. Breyta ber II. viðauka til að hann nái 
yfir vikmörk fyrir kölkunarefni.

6) 	 Samkvæmt reglugerð (EB) nr. 2003/2003 skal eftirlit 
með EB-áburði fara fram í samræmi við þær aðferðir við 
sýnatöku og greiningu sem mælt er fyrir um í IV. viðauka 
við þá reglugerð. Sumar þessara aðferða eru hins vegar 
ekki alþjóðlega viðurkenndar og í stað þeirra skulu koma 
EN-staðlar sem Staðlasamtök Evrópu hafa þróað nýlega.

7) 	 Því ber að breyta reglugerð (EB) nr. 2003/2003 til 
samræmis við það.

8) 	 Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit nefndarinnar sem komið var á fót 
með 32. gr. reglugerðar (EB) nr. 2003/2003.
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SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Breytingar

1. 	 Ákvæðum I. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2003/2003 er 
breytt í samræmi við I. viðauka við þessa reglugerð.

2. 	 Ákvæðum II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2003/2003 
er breytt í samræmi við II. viðauka við þessa reglugerð.

3. 	 Ákvæðum IV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2003/2003 
er breytt í samræmi við III. viðauka við þessa reglugerð.

2. gr.

Umbreytingarákvæði

Þrátt fyrir ákvæði annarrar málsgreinar 3. gr. geta framleiðendur 
beitt ákvæðunum í 1. lið I. viðauka fyrir 7. desember 2014.

3. gr.

Gildistaka

1. 	 Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún 
birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

2. 	 Ákvæði 1. liðar I. viðauka skulu gilda frá 7. desember 
2014.

3. 	 Ákvæði 3. liðar I. viðauka, 2. liðar II. viðauka og 4. liðar 
III. viðauka skulu gilda frá 7. júní 2014.

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 17. maí 2013.

	 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

	 forseti.

	 José Manuel BARROSO
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æ

tt)
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D
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óm
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te
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ik

il 
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 h
lu

tle
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ild
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H
ei

ld
ar

m
ag

ne
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: 1
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gO
Fí

nl
ei
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 á

kv
ar
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ðu

r m
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si
gt

un
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 f
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m
.k
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.k
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 f
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m
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 f
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um
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r m
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 f
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 f
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r m
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 m
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 f
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 m
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r m
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 f
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r m
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 f
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 m
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r m
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 f
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r m
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 f
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 þ
yn

gd
)

U
pp

lý
si

ng
ar

 u
m

 h
ve

rn
ig

 n
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A
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æ
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fn
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a
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m
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N
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U
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 f
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m
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u
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U
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æ
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ih

al
d 

se
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er

 a
ð 

ge
fa

 u
pp

Fo
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ið
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II. VIÐAUKI

Ákvæðum II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2003/2003 er breytt sem hér segir:

1) 	 Lið 1.3 er breytt sem hér segir:

a) 	 Í fyrstu færslu komi tegundarheitið „kalíumhrásalt“ í stað „kaínít“.

b) 	 Í annarri færslu komi tegundarheitið „auðgað kalíumhrásalt í stað „auðgað kaínítsalt“.

2) 	 Eftirfarandi 5. liður bætist við:

„5. 	Kölkunarefni

Leyfileg vikmörk fyrir uppgefið innihald kalsíums og magnesíums skulu vera:

Magnesíumoxíð:

— 	 8% MgO eða minna 1

— 	 á bilinu 8–16% MgO 2

— 	 meira en 16% MgO 3

Kalsíumoxíð 3

Leyfileg vikmörk fyrir uppgefið hlutleysingargildi skulu vera:

Hlutleysingargildi 3

Vikmörk sem gilda um uppgefinn hundraðshluta efnis sem fer í gegnum tiltekið sigti skulu vera:

Fínleiki 10“

__________
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III. VIÐAUKI

Ákvæðum B-hluta IV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2003/2003 er breytt sem hér segir:

1) 	 Í stað aðferðar 6.1 komi eftirfarandi:

„Aðferð  6 .1

Ákvörðun á klóríðum án lífrænna efna

	 EN 16195: Áburður — Ákvörðun klóríðefna þegar ekki eru fyrir hendi lífræn efni

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.“

2) 	 Í stað aðferða 8.6–8.8 komi eftirfarandi:

„Aðferð  8 .6

Ákvörðun með kalíumpermanganati á útdregnu kalsíumi sem hefur verið fellt út sem oxalat

	 EN 16196: Ákvörðun útskilins kalsíums með manganmælingu eftir úrfellingu í formi oxalats

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  8 .7

Ákvörðun á magnesíumi með frumeindagleypnimælingu

	 EN 16197: Áburður — Ákvörðun magnesíums með atómgleypnimælingu

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  8 .8

Ákvörðun á magnesíumi með flókagreiningu (e. complexometry)

	 EN 16198: Áburður — Ákvörðun magnesíninnihalds með flókagreiningu

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.“

3) 	 Í stað aðferðar 8.10 komi eftirfarandi:

„Aðferð  8 .10

Ákvörðun á natríumi sem er dregið út með logalitrófsmælingu

	 EN 16199: Áburður — Ákvörðun aðskilins natríums með logalitrófsmælingu

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.“

4) 	 Eftirfarandi aðferðir 14 bætist við:

„Aðferð i r  14

Kölkunarefni

Aðferð  14 .1

Ákvörðun á stærðardreifingu kölkunarefnis með þurr- og votsigtun

	 EN 12948: Kölkunarefni — Ákvörðun kornastærðardreifingar með þurrsíun og votsíun

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  14 .2

Ákvörðun á hvarfgirni karbónats og sílíkatkölkunarefna með saltsýru

	 EN 13971: Karbónat og sílíkatkölkunarefni — Ákvörðun hvarfgirni — Spennutítrunaraðferð með saltsýru

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.
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Aðferð  14 .3

Ákvörðun á hvarfgirni með sjálfvirkri títrunaraðferð með sítrónusýru

	 EN 16357: Karbónatkölkunarefni — Ákvörðun hvarfgirni — Sjálfvirk títrunaraðferð með sítrónusýru

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  14 .4

Ákvörðun á hlutleysingargildi kölkunarefna

	 EN 12945: Kölkunarefni  — Ákvörðun hlutleysingargildis  — Títurmælingaraðferðir

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  14 .5

Ákvörðun á kalsíumi í kölkunarefnum með oxalataðferð

	 EN 13475: Kölkunarefni  — Ákvörðun kalkinnihalds — Oxalataðferð

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  14 .6

Ákvörðun á kalsíumi og magnesíumi í kölkunarefni með flókagreiningu

	 EN 12946: Kölkunarefni  — Ákvörðun kalk- og magnesíninnihalds — Flókagreiningaraðferð

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  14 .7

Ákvörðun á magnesíumi í kölkunarefnum með frumeindagleypnimælingaraðferð

	 EN 12947: Kölkunarefni  — Ákvörðun magnesíninnihalds — Mæling með frumeindagleypnirófsaðferð

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  14 .8

Ákvörðun á rakainnihaldi

	 EN 12048 Tilbúinn áburður í föstu formi og kölkunarefni — Ákvörðun rakainnihlads — Ákvörðun með 
þyngdarmælingu með þurrkun við (105 +/- 2)°C

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  14 .9

Ákvörðun á niðurbroti korna

	 EN 15704: Kölkunarefni — Ákvörðun á niðurbroti kornaðs kalsíums og kalsíum/magnesíum karbónata fyrir áhrif 
vatns

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.

Aðferð  14 .10

Ákvörðun á áhrifum vörunnar með jarðvegsræktun

	 EN 14984: Kölkunarefni — Ákvörðun áhrifa vörunnar á pH-gildi jarðvegs — Jarðvegsræktunaraðferð

	 Þessi greiningaraðferð hefur verið hringprófuð.“

_________
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FRAMSELD REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB)  
nr. 837/2013

frá 25. júní 2013

um breytingu á III. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 528/2012 
að því er varðar upplýsingakröfur vegna leyfa fyrir sæfivörum (*)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 
nr. 528/2012 frá 22. maí 2012 um að bjóða sæfivörur fram á 
markaði og um notkun þeirra (1), einkum 85. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi

1) 	 Samkvæmt ákvæðum 1. mgr. 19. gr. reglugerðar (ESB) 
nr. 528/2012 má veita leyfi fyrir sæfivöru ef virku efnin í 
vörunni hafa verið samþykkt í samræmi við 9. gr. þeirrar 
reglugerðar.

2) 	 Veita má leyfi fyrir sæfivöru jafnvel þótt eitt eða fleiri 
virk efni, sem hún inniheldur, séu framleidd á öðrum stað 
eða unnin á ólíkan hátt, þ.m.t. úr öðrum upphafsefnum, 
en við á um virka efnið sem metið var til samþykktar skv. 
9. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012.

3) 	 Í slíkum tilvikum er nauðsynlegt að koma á tæknilegu 
jafngildi skv. 54. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012 í því 
skyni að tryggja að virka efnið sem sæfivara inniheldur 
hafi ekki umtalsvert fleiri hættulega eiginleika en efnið 
sem metið hefur verið með tilliti til samþykktar.

4) 	 Því er rétt að fella inn í upplýsingakröfur vegna leyfis 
fyrir sæfivörum, sem eru settar fram í III. viðauka við 
reglugerð (ESB) nr. 528/2012, sönnun fyrir því að komið 
hafi verið á tæknilegu jafngildi.

(*) 	 Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 234, 3.9.2013, bls. 1. Hennar var getið 
í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 43/2014 frá 8. apríl 2014 um 
breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) 
við EES-samninginn, bíður birtingar. 

(1)	 Stjtíð. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Ákvæðum III. viðauka við reglugerð (ESB) nr. 528/2012 er 
breytt sem hér segir:

1) 	 Í töflunni í 1. bálki bætist eftirfarandi færsla 2.5 við:

„2.5 	Ef sæfivaran inniheldur virkt efni, sem hefur verið 
framleitt á öðrum stöðum eða unnið á ólíkan hátt 
eða úr öðrum upphafsefnum en virka efnið sem 
metið hefur verið með tilliti til samþykktar skv.  
9. gr. þessarar reglugerðar, þarf að leggja fram 
gögn um að tæknilegu jafngildi hafi verið komið á í 
samræmi við 54. gr. þessarar reglugerðar eða um að 
lögbært yfirvald, sem hefur verið tilnefnt í samræmi 
við 26. gr. tilskipunar 98/8/EB, hafi komið því á í 
kjölfar mats sem hófst fyrir 1. september 2013.“

2) 	 Í töflunni í 2. bálki bætist eftirfarandi færsla 2.5 við:

„2.5 	Ef sæfivaran inniheldur virkt efni, sem hefur verið 
framleitt á öðrum stöðum eða unnið á ólíkan hátt 
eða úr öðrum upphafsefnum en virka efnið sem 
metið hefur verið með tilliti til samþykktar skv.  
9. gr. þessarar reglugerðar, þarf að leggja fram 
gögn um að tæknilegu jafngildi hafi verið komið á í 
samræmi við 54. gr. þessarar reglugerðar eða um að 
lögbært yfirvald, sem hefur verið tilnefnt í samræmi 
við 26. gr. tilskipunar 98/8/EB, hafi komið því á í 
kjölfar mats sem hófst fyrir 1. september 2013.“

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.
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