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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/5/39
(ESB) 2019/706

fra 7. mai 2019

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu karvéni, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu a vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 1. mgr. 20. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Karvéni var bett vid sem virku efni i . vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvemda-
stjornarinnar 2008/44/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skra i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB) nr.
1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011

)

3) Sampykkid fyrir virka efninu karvéni, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur ut 31. jali 2019.

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu karvoni var 16gd fram i samremi vid 1. gr. framkveemdar-
reglugerdar framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er a um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umséknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina 31. mai
2017.

7 Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsazkjandans og adildarrikjanna til ad fa

athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbdtarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad karvon uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjérnina
12.jali 2018. Framkvemdastjornin lagdi frumdrog ad endurnyjunarskyrslunni um karvon fyrir fastanefndina um
pléntur, dyr, matveeli og fédur 24. jantar 2019.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 120, 8.5.2019, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 298/2019 fra
13. desember 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(® Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. jali 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(3) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2008/44/EB fra 4. april 2008 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta vid
virku efnunum benpiavalikarbi, boskalidi, karvoni, flioxastrébini, Paecilomyces lilacinus og prépiokénasoli (Stjtid ESB L 94, 5.4.2008,
bls. 13).

(* Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(5) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um akvaedi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).

() Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(7), 5390. EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2018. ,,Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance carvone.” Adgengilegt 4 Netinu: www.efsa.europa.cu
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9) Umsekjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid drégin ad endurnyjunarskyrslunni.

10)  Ad pvi er vardar nyju vidmidanirnar til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika, sem voru innleiddar med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 (7) er nidurstada Matvaladryggisstofnunarinnar s ad pao sé afar 6liklegt ad
karvon sé innkirtlatruflandi efni med estrégenvirkni, andrégenvirkni, skjaldkirtilsvirkni og steramyndunarvirkni. Enn
fremur gefa fyrirliggjandi gogn og visindalegt ahattumat Matvaladryggisstofnunarinnar til kynna ad 6liklegt sé ad
karvon hafi innkirtlatruflandi ahrif. bvi telur framkveemdastjornin ad ekki skuli lita & karvon sem efni med
innkirtlatruflandi eiginleika.

11)  Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid karvon, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru

uppfylltar.

12)  Ahattumat vegna endurnyjunar a sampykki fyrir karvoni byggist & takmarkadri demigerdri notkun sem takmarkar pé
ekki pa notkun, sem leyfa ma, & pléntuverndarvérum sem innihalda karvén. bvi er rétt ad takmarka ekki notkunina vid
notkun sem pléntuvaxtarstyriefni. pvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir karvoni.

13)  bvi tti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samramis vid pad.

14)  Reglugerd pessi atti ad koma til framkveemda fr4 og med deginum eftir a0 sampykkid fyrir virka efninu karvéni rennur
at.

15)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni

Sampykkid fyrir virka efninu karvoni, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er endurnyjad med peim skilyréum sem meelt er fyrir
um i peim vidauka.

2.gr.
Breytingar & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 1. 4guast 2019.

(") Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med
pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatrufiandi eiginleika (Stjtid ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 7. mai 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



I. VIDAUKI
Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetniqg Sampyk!(i rennur Sérteek akveedi
sampykkis at
karvéon (S)-5-is6propenyl-2- 923 g/kg d-karvén 1. 4gust 2019 31.juli 2034 |Vid framkveemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.

244-16-8 (d-karvon= S-
karvén= (+)-karvon)

Karvon: 602
d-karvon: ekki Gthlutad

metylsyklohex-2-en-1-6n
eda

(S)-p-menta-6,8-dien-6n

29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurnyjunarskyrslunni um karvon, einkum i I. og Il. vidbeti vio hana.

I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd notenda, tryggt skal ad notkunarskilyrdin innihaldi fyrirmeli
um notkun & fullnagjandi persénuhlifum.

I notkunarskilyrdum skulu felast rédstafanir til ad draga Or ahettu, eftir
pvi sem vid a. Einkum etti ad taka tillit til pess tima sem naudsynlegt er
ad 1idi &dur en farid er inn i geymslurymi eftir ad pléntuverndarvorur,
sem innihalda karvén, hafa verid notadar.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir fram-
kvemdastjornina, adildarrikin og Matvaladryggisstofnunina ad pvi er
vardar:

— ahrif vatnsmedhondlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og
grunnvatni pegar yfirbordsvatn er notad til toku drykkjarvatns.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar innan tveggja ara eftir
birtingu framkvemdastjornarinnar & leidbeiningarskjali vegna mats &
ahrifum vatnsmedhdndlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og grunn-
vatni.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1) 1 A-hluta fellur feersla 165 um karvon brott.

2) 1 B-hluta er eftirfarandi feerslu batt vid:

Nr. Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetnir}g Sampyk!<i rennur Sérteek akvaedi
sampykkis at
135 |karvon (S)-5-is6propenyl-2- 923 g/kg d-karvén 1. 4gust 2019 31.jali 2034  |Vid framkvaemd samremdu meginreglnanna, eins og um

244-16-8 (d-karvon= S-
karvon= (+)-karvén)
Karvon: 602

d-karvan: ekki uthlutad

metylsyklohex-2-en-1-6n
eda
(S)-p-menta-6,8-dien-6n

getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal
taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjunarskyrslunni um
karvén, einkum i 1. og I1. vidbeeti vid hana.

i pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum
ad:

— vernd notenda, tryggt skal ad notkunarskilyrdin
innihaldi  fyrirmali um notkun & fullnzgjandi
personuhlifum.

i notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Gr
ahaettu, eftir pvi sem vid & Einkum etti ad taka tillit til
pess tima sem naudsynlegt er ad 1idi &dur en fario er inn i
geymslurymi eftir ad pléntuverndarvérur, sem innihalda
karvon, hafa verid notadar.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar
fyrir framkveemdastjornina, adildarrikin og Matveela-
oryggisstofnunina ad pvi er vardar:

— ahrif vatnsmedhondlunarferla & eiginleika leifa i
yfirbords- og grunnvatni pegar yfirbordsvatn er notad
til toku drykkjarvatns.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar innan
tveggja ara eftir birtingu framkveemdastjornarinnar a
leidbeiningarskjali vegna mats & ahrifum vatnsmedhondl-
unarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni.

(*) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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