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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/33/03
(ESB) 2024/2786

fra 23. juli 2024

um breytingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/1009 ad pvi er vardar
Enterococcaceae og pad ad ganga ut fra samrzemi ESB-aburdarvara dan sannprofunar (*)

FRAMKYV ZEMDASTJIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/1009 fra 5. joni 2019 um reglur um ad bjoda
ESB-aburdarvorur fram 4 markadi og um breytingu 4 reglugeroum (EB) nr. 1069/2009 og (EB) nr. 1107/2009 og um
nidurfellingu 4 reglugerd (EB) nr. 2003/2003 (1), einkum 1. mgr. 42. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2019/1009 er melt fyrir um reglur um ad bjoda ESB-aburdarvorur fram 4 markadi. { kjolfar prounar
vardandi framkvaemd reglugerdarinnar og videigandi stodlunarvinnu er porf a taeknilegum adlogunum a I., II. og
III. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1009 til ad audvelda frjalsan flutning 4 6ruggum og jardrektarlega skilvirkum
ESB-éburdarvérum & innri markadinum.

2) [ fyrsta lagi er i I. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1009 melt fyrir um hdmarksgildi fyrir Enterococcaceae fyrir
mismunandi voruvirkniflokka og i II. vidauka vid ba reglugerd eru sett fram vidmidunarmork fyrir sama sjuk-
domsvaldinn fyrir ESB-dburdarvorur sem innihalda tiltekna efnispattaefnividi. Enterococcaceae er &tt bakteria sem eru
oft til stadar i umhverfi sem er audugt af naringarefnum. Af peim mismunandi bakterium sem tilheyra pessari @tt eru
enterococci (saurkokkar) paer hettulegustu ut fra heilbrigdissjonarmidum af pvi ad peer tengjast oft sykingum i ménnum
og dyrum. Medan vinna Stadlasamtaka Evropu (CEN) vid ad proa samremda stadla til studnings vid pessar krofur i
reglugerd (ESB) 2019/1009 st60 yfir upplystu Stadlasamtokin framkvaemdastjornina um ad midad vid pann mikla fjolda
bakteria sem um radir séu ekki til neinar profunaradferdir til ad akvarda innihald Enterococcaceae. Fyrirliggjandi
profunaradferdir akvarda innihald saurkokka. Pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) 2019/1009 til ad mela fyrir um kréfur
sem unnt er ad profa i raun. Pad myndi audvelda samraemismat 4 vérunum og varpa 1josi & badi skyldur framleidenda
og hvernig inna @tti af hendi sannprofun 4 markadseftirliti.

3) [ 68ru lagi, skv. 4. 1id Il hluta I. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1009, pegar tiltekin krafa i I. vidauka (s.s. ad tiltekid
a0skotaefni sé ekki fyrir hendi) er med vissu og ovéfengjanlega uppfyllt vegna edlis eda vinnsluferlis ESB-aburdarvoru
er unnt ad ganga Ut fra pvi an sannprofunar (s.s. profunar) i samremismatsadferdinni & abyrgd framleidandans. Mzlt er
fyrir um svipad akvadi vardandi vidmiSunarmork fyrir adskotaefni i 6. 1id i lidnum EFNISPATTAEFNI-
VIDAFLOKKUR 15 fyrir endurheimta efnividi af miklum hreinleika. Af astedum sem varda samremingu og til ad
komast hja onaudsynlegu stjornsysludlagi atti ad innleida svipud akvadi i lidina EFNISPATTAEFNIVIDAFLOKKUR
3, EFNISPATTAEFNIVIDAFLOKKUR 5, EFNISPATTAEFNIVIDAFLOKKUR 12, EFNISPATTAEFNIVIDA-
FLOKKUR 13 og EFNISPATTAEFNIVIDAFLOKKUR 14 i IL. hluta II. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1009. bessi
akveedi koma til med ad audvelda samreemismat & ESB-aburdarvorum sem innihalda slika efnividi og ad lokum frjalsan
flutning peirra 4 innri markadinum.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2024/2786, 31.10.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 91/2025 fra
8. mai 2025 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
(") Stjtid. ESB L 170, 25.6.2019, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j.
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4) [ pridja lagi eru settar fram reglur i III. hluta III. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1009 um vikmérk fyrir mismunandi
breytur sem skulu koma fram & merkimida ESB-aburdarvara. Yfirlyst gildi & merkimidanum ma einungis vikja fra
raunverulegu gildi innan vikmarkanna sem eru fastsett med peirri reglugerd. A0 pvi er vardar magn 6lifreens aburdar eru
fastsett tvd vikmork (1% og 5%). Naudsynlegt er ad skilgreina vid hvada adsteedur hvort pessara tveggja gilda fyrir sig a
vid. Tilgreint magn Olifraeens aburdar med meginneringarefnum atti pvi einungis ad vera med fravik sem nemur ad
hamarki 1% midad vid ad slikar vérur eru alla jafna seldar i stzerri pakkningum eda keyptar i meira magni. Olifreenn
snefilefnadburdur er yfirleitt seldur i minni pakkningum og bar af leidandi tti ad fara ad 5% vikmorkum.

5) [ fjorda lagi eru sett fram vikmérk i I11. hluta IT1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1009 sem nema 0,3 prosentustigum
a0 raungildi fyrir innihald hamlandi efnasambanda sem fara yfir 2% styrk i 16tum sem eru pau sému og gilda um aburd
med hamlandi efnasambondum. Samkvaemt samremingarhopi tilkynntra stofa, sem komid var a fot skv. 36. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/1009, eru pessi vikmork mjog takmarkandi fyrir lata par ed hamlandi efnasambond eru yfirleitt
fyrir hendi i miklum styrk i slikum vérum en ekki einungis i litlum styrk eins og i aburdi. Til ad taka tillit til fravika i
framleidslu og ndkvaemni fyrirliggjandi profunaradferda og audvelda par med samraemismat a 16tum atti ad breyta
reglugerd (ESB) 2019/10009 til ad innleida rymri vikmork fyrir innihald hamlandi efnasambanda i 16tum.

6) bvi etti ad breyta reglugerd (ESB) 2019/10009 til samreemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Reglugerd (ESB) 2019/1009 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum 1. vidauka er breytt i samreemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.
2) Akvadum II. vidauka er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.
3) Akvedum III. vidauka er breytt i samraemi vid III. vidauka vid pessa reglugerd.
2. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 23. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

Akvaedum I1. hluta I. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1009 er breytt sem hér segir:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

I stad ordanna ,Escherichia coli eda Enterococcaceae,, i toflunni 1 4. 1id i lidnum
LIFRZANN ABURDUR* koma ordin wEscherichia coli eda saurkokkar®.

I stad ordanna ,,Escherichia coli eda Enterococcaceae,, i toflunni i 5. 1id i 1idnum
LIFRZANN JARDEFNAABURDUR* koma ordin ,,Escherichia coli eda saurkokkar®.

I stad ordanna ,,Escherichia coli eda Enterococcaceae,, i toflunni i 2. 1id { 1idnum
OLIFRZENN ABURDUR® koma ordin ,,Escherichia coli eda saurkokkar®.

I stad ordanna ,Escherichia coli eda Enterococcaceae,, i toflunni 1 4. 1id 1 1idnum
LIFRZANN JARDVEGSBATIR“ koma ordin ,,Escherichia coli eda saurkokkar®.

[ stad ordanna ,Escherichia coli eda Enterococcaceae,, i toflunni { 4. 1id i lidnum
OLIFRZENN JARDVEGSBATIR koma ordin ,,Escherichia coli eda saurkokkar®.

,.VORUVIRKNIFLOKKUR 1.A:

,,VORUVIRKNIFLOKKUR 1.B:

L,VORUVIRKNIFLOKKUR 1.C:

,VORUVIRKNIFLOKKUR 3.A:

,VORUVIRKNIFLOKKUR 3.B:

[ stad ordanna ,Escherichia coli eda Enterococcaceae, i toflunni i 4. 1id i lidnum ,,VORUVIRKNIFLOKKUR

4: REKTUNAREFNI“ koma ordin ,,Escherichia coli eda saurkokkar*.

[ stad ordsins ,,Enterococcaceae 1 toflunni { 2. 1id 1 lidnum ,,VORUVIRKNIFLOKKUR 6.A: ORVERUFREADILEGUR

PLONTULIFORVI* kemur ordid ,,saurkokkar®.

[ stad ordanna wEscherichia coli eda Enterococcaceae,, i toflunni i 2. 1id 1 lidnum

,VORUVIRKNIFLOKKUR 6.B:

PLONTULIFORVI SEM ER EKKI ORVERUFRZEDILEGUR* koma ordin ,,Escherichia coli eda saurkokkar®.
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1. VIDAUKI

Akvaedum II. hluta II. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1009 er breytt sem hér segir:

1) 1lidnum ,,EFNISPATTAEFNIVIDAFLOKKUR 3: MOLTA® er eftirfarandi 6. 1id baett vid:

,,0. Pegar samraemi vid krofuna i a-1id 4. lidar er med vissu og ovéfengjanlega uppfyllt vegna edlis eda endurheimtarferlis
moltu eda vinnsluferlis ESB-aburdarvoru er heimilt ad ganga at fra pessu samrami an sannprofunar (s.s. profunar) i
samramismatsadferdinni 4 abyrgd framleidandans.*

2) [ 1idnum ,,EFNISDATTAEFNIVIBAFLOKKUR 5: MELTA, ONNUR EN MELTA UR NYJUM NYTJAPLONTUM® er
eftirfarandi 7. 1i0 beett vio:

7. begar samraemi vid krofuna 1 4. 1i0 er med vissu og ovéfengjanlega uppfyllt vegna edlis eda endurheimtarferlis meltu
eda patta hennar eda vinnsluferlis ESB-dburdarvoru er heimilt ad ganga ut fra pessu samremi an sannprofunar
(s.s. profunar) 1 samraemismatsadferdinni & abyrgd framleidandans.

3) Lid ,,EFNISPATTAEFNIVIDAFLOKKUR 12: UTFELLD FOSFATSOLT OG AFLEIDUR® er breytt sem hér segir:

a) Akvadum 8. lidar er breytt sem hér segir:

i.  Istad ordsins ,,Enterococcaceae i inngangsordunum kemur ordid ,,saurkokkar.

ii. I stad ordanna ,,Escherichia coli eda Enterococcaceae,, i toflunni koma ordin ,,Escherichia coli eda saurkokkar*.

b) 1 stad ordsins ,,Enterococcaceae™ i 10. 1id kemur ,,saurkokkar.

¢) Eftirfarandi 15. 1i0 er baett vid:

,15. Pegar samraemi vid eina af kréfunum i 11. og 12. 1id er med vissu og ovéfengjanlega uppfyllt vegna edlis eda
endurheimtarferlis utfellds fosfatsalts eda afleidu eda vinnsluferlis ESB-aburdarvoru er heimilt ad ganga ut fra
pessu samrami an sannprofunar (s.s. profunar) i samreemismatsadferdinni a abyrgd framleidandans.

4) I lidnum ,,EFNISDATTAEFNIVIBAFLOKKUR 13: EFNIVIPIR UR VARMAOXUN EDPA AFLEIDUR® er eftirfarandi
9. 1id baett vid:

,»9. Pegar samremi vid eina af krofunum i 5. og 7. 1lid er med vissu og ovéfengjanlega uppfyllt vegna edlis eda
endurheimtarferlis efnividar Ur varmaoxun eda afleidu eda vinnsluferlis ESB-aburdarvoru er heimilt ad ganga 1t fra
pessu samrami an sannprofunar (s.s. profunar) i samreemismatsadferdinni & abyrgd framleidandans.

5) 1 lidnum ,,EFNISPATTAEFNIVIDAFLOKKUR 14: HITASUNDRUNAR- OG GOSUNAREFNIVIPIR “ er eftirfarandi
8. 1i0 baett vid:

»8. Pegar samremi vid eina af krofunum i 3. og 6. 1id er med vissu og ovéfengjanlega uppfyllt vegna edlis eda
endurheimtarferlis hitasundrunar- eda gosunarefnividar eda vinnsluferlis ESB-aburdarvoru er heimilt ad ganga 0t fra
pessu samrami an sannpréfunar (s.s. profunar) 1 samremismatsadferdinni 4 abyrgd framleidandans.*
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6) Lionum L EFNISPATTAEFNIVIDAFLOKKUR 15: ENDURHEIMTIR EFNIVIDIR AF MIKLUM HREINLEIKA® er
breytt sem hér segir:

a) Akvaedum 7. lidar er breytt sem hér segir:
i. I stad ordsins ,,Enterococcaceae’ 1 inngangsordunum kemur ordid ,,saurkokkar*.
ii. I stad ordanna ,,Escherichia coli eda Enterococcaceae,, i toflunni koma ordin ,,Escherichia coli eda saurkokkar*.

b) 1 stad ordsins ,,Enterococcaceae i fyrsta, 60rum og pridja 1id 8. lidar kemur ordid ,,saurkokkar*.
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111. VIDAUKI

Akvaedum II1. hluta III. vidauka vid reglugerd (ESB) 2019/1009 er breytt sem hér segir:

1) Lidnum ,,VORUVIRKNIFLOKKUR 1.C: OLIFRZANN ABURDUR® er breytt sem hér segir:

a) 1 stad feerslunnar ,,Magn® kemur eftirfarandi:

»~Magn + 1% hlutfallslegt fravik fra uppgefnu gildi fyrir vorur sem tilheyra voruvirkniflokki
1.CL

+ 5% hlutfallslegt fravik fra uppgefnu gildi fyrir vorur sem tilheyra voruvirkniflokki
1.C.IIT

b) Sidasti malslidurinn ,,Magn: + 5% hlutfallslegt fravik fra uppgefnu gildi* fellur brott.

2) [ stad feerslunnar ,,Styrkur sem er meiri en 2% 1 1idnum ,,VORUVIRKNIFLOKKUR 5: LATI“ kemur eftirfarandi:

»Styrkur sem er meiri en 2%

+ 10% af uppgefnu gildi ad hamarki upp ad + 2% ad raungildi*.




