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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/26/33
(ESB) 2020/1086

fra 23. jali 2020

um ad sampykkja ikaridin sem fyrirliggjandi virkt efni til notkunar i seefivérur i voruflokki 19 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivérur fram &
markadi og um notkun peirra (1), einkum pridju undirgrein 1. mgr. 89. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Med framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 (2) er komid & fot skra yfir fyrirliggjandi virk
efni sem meta skal med tilliti til hugsanlegs sampykkis fyrir peim til notkunar i sefivorur. St skré neer yfir ikaridin.

ikaridin hefur verid metid fyrir notkun i sefivérur i voruflokki 19, feliefni og l6dunarefni, eins og flokknum er lyst i
V. vidauka vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB (3), sem samsvarar voruflokki 19 eins og flokknum er lyst i
V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

Danmérk var tilnefnd sem skyrslugjafaradildarriki og l6gbaert matsyfirvald Danmerkur lagdi matsskyrslu asamt
tilmeelum fyrir framkveemdastjornina 14. jantar 2011.

I samraemi vid 2. mgr. 7. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 1062/2014 sampykkti sefivorunefndin alit Efnastofnunar
Evropu (4) 10. desember 2019, med hlidsjon af nidurstddum logbeera matsyfirvaldsins.

Af 2. mgr. 90. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 ma leida ad meta etti efni, sem adildarrikin hafa lokid vid ad meta
fyrir 1. september 2013, i samraemi vid akvadin i tilskipun 98/8/EB. I kjéIfar alits Efnastofnunarinnar mé gera rad fyrir
ad sefivorur i voruflokki 19, sem innihalda ikaridin, uppfylli kréfurnar i 5. gr. tilskipunar 98/8/EB ad pvi tilskildu ad
tilteknar ndkveemar skilgreiningar og skilyrdi sem varda notkun peirra séu uppfylit.

Pvi er rétt ad sampykkja ikaridin til notkunar i seefivorur i voruflokki 19, med fyrirvara um samraemi vid tilteknar
nékveemar skilgreiningar og skilyrdi.

par ed leida ma af 2. mgr. 90. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 ad sampykkja atti efni, sem adildarrikin hafa lokid vio
ad meta fyrir 1. september 2013, samkvaemt skilmalunum i tilskipun 98/8/EB etti gildistimi sampykkis ad vera 10 &r i
samrami vid venjur sem komid var & i peirri tilskipun.

Adur en virkt efni er sampykkt atti ad veita hafilegan frest svo ad hagsmunaadilar geti gert paer undirbaningsradstafanir
sem eru naudsynlegar til ad uppfylla nyju kréfurnar.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 239, 24.7.2020, bls. 9. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 111/2021 fra
19. mars 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Framseld reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1062/2014 fra 4. agast 2014 um vinnuéztlunina um kerfisbundna athugun & 6llum
fyrirliggjandi virkum efnum sem safivérur innihalda og um getur i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid. ESB
L 294, 10.10.2014, bls. 1).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. febrtiar 1998 um markadssetningu s&fiefna (Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).
Sefivérunefndin, Alit & umsokn um sampykki fyrir virka efninu ikaridini, véruflokkur 19 (Opinion on the application for approval of the
active substance Icaridin, Product type: 19), ECHA/BPC/229/2019, sampykkt 10. desember 2019.
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9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um szfivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

ikaridin er sampykkt sem virkt efni til notkunar i sefivorur i voruflokki 19, med fyrirvara um nakvemar skilgreiningar og
skilyrdi sem sett eru fram i vidaukanum.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 23. jali 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Almennt heiti IUPA.C',heItI Lagmarkshr_elnlelkl Dagsetning sampykkis SampyKi gildir til Voruflokkur Sérstok skilyrai
Kennindmer virka efnisins (%) og med
ikaridin IUPAC-heiti: 97% massahlutfall 1. febrGar 2022 31. jantar 2032 19 Leyfi fyrir sefivorum eru med fyrirvara um eftirfarandi

(RS)-sek-butyl(RS)-2-(2-
hydroxyetyl)piperidin-1-
karboxylat

EB-nr.: 423-210-8
CAS-nr.: 119515-38-7

skilyroi:

a)

b)

c)

i mati & vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum,
ahaettum og verkun sem tengjast allri notkun sem fellur
undir umsékn um leyfi en er ekki fjallad um i
ahattumatinu & virka efninu sem fram fér & vettvangi
Sambandsins,

ganga skal ar skugga um hvort porf sé a ad fastsetja ny
hadmarksgildi leifa eda breyta gildandi hamarksgildum
leifa fyrir vorur, sem geetu leitt af sér leifar i matvaelum
og foori, i samreemi vid reglugerd Evrépupingsins og
raosins (EB) nr. 470/2009 (2) eda reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 (3), og gripa til
hvers kyns videigandi rddstafana til ad draga Ur &hattu til
ad tryggja ad ekki sé farid yfir gildandi hamarksgildi
leifa,

i 1josi &haettu sem greinst hefur fyrir p4 notkun sem metin
var skal i mati & vorum huga sérstaklega ad bérnum
yngri en tveggja ara eftir vahrif & hd og dbein vahrif.

(1) Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vorunni sem sett er & markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt
virka efninu sem var metid.

(®» Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum Gr dyrarikinu, um nidurfellingu &
reglugerd rddsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu & tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11).

(3) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrtar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matvaelum og fodri Ur plontu- og dyrarikinu og um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE
(Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).
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