23.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/95

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/17
(ESB) 2023/1078

frd 2. jini 2023

um ad sampykkja 6son, sem er buid til ir strefni, sem virkt efni til notkunar i sefivorur i voruflokkum 2,
4,5 og 11 i samrzemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (), einkum a-1id 1. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

Efnastofnun Evropu (hér a eftir nefnd Efnastofnunin) barust umsoknir 5. juni 2015 og 22. agust 2016, i samraeemi vid
1. mgr. 7. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, um ad sampykkja 6son, sem er buid til ur surefni, sem virkt efni til
notkunar i sefivorur 1 voruflokki 2, sotthreinsiefni og porungaeydar sem ekki eru atlud til pess ad bera beint 4 menn eda
dyr, voruflokki 4, svaedi fyrir matvaeli og foour, voruflokki 5, drykkjarvatn og voruflokki 11, rotvarnarefni fyrir
vokvakeli- og vinnslukerfi, eins og flokkunum er lyst i V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012. Logbeert yfirvald i
byskalandi (hér a eftir nefnt 16gbeert matsyfirvald byskalands) og 16gbert yfirvald i Hollandi (Nidurlandi) (hér a eftir
nefnt 16gbeert matsyfirvald Hollands (Nidurlands)) 16gdu mat & pessar umsoknir.

Logbeert matsyfirvald Pyskalands lagdi matsskyrsluna um umsoknirnar fyrir Efnastofnunina 9. september 2020 asamt
nidurstddum Ur mati sinu. Efnastofnunin fjalladi um matsskyrsluna og nidurstédurnar & taknifundum.

Logbart matsyfirvald Hollands (Nidurlands) lagdi matsskyrsluna um umsoknirnar fyrir Efnastofnunina
28. oktober 2021 asamt nidurstooum ur mati sinu. Efnastofnunin fjalladi um matsskyrsluna og nidurstodurnar a
teeknifundum.

[ samreemi vid adra undirgrein a-lidar 1. mgr. 75. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 utbyr safivérunefndin alit
Efnastofnunarinnar ad pvi er vardar umsoknir um sampykki fyrir virkum efnum. [ samremi vid 4. mgr. 8. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 sampykkti safivorunefndin alit Efnastofnunarinnar (2) 26. september 2022, med
hlidsjon af nidurstodum logbers matsyfirvalds Pyskalands, og 26. september 2022 (3), med hlidsjon af nidurstéoum
16gbars matsyfirvalds Hollands (Nidurlands).
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bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtio. ESB L 144, 5.6.2023, bls. 7. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 266/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Sefivrunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu dsoni, sem er biid til ur sarefni, voruflokkar 2, 4, 5 og 11, (Opinions on
the application for approval of the active substance ozone generated from oxygen; Product types: 2, 4, 5 and 11), ECHA/BPC/303/2021,
ECHA/BPC/304/2021, ECHA/BPC/305/2021 og ECHA/BPC/306/2021, sampykkt 1. desember 2021.

Sefivérunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu dsoni, sem er buid til ur sirefni, véruflokkar 2, 4, 5 og 11, (Opinions on
the application for approval of the active substance ozone generated from oxygen; Product types: 2, 4, 5 and 11), ECHA/BPC/350/2022,
ECHA/BPC/351/2022, ECHA/BPC/352/2022 og ECHA/BPC/353/2022, sampykkt 26. september 2022.
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5) [ alitunum komst Efnastofnunin ad peirri nidurstodu ad gera megi rad fyrir ad safivorur i voruflokkum 2, 4, 5 og 11, par
sem notad er 6son sem er buid til ur strefni, uppfylli vidmidanirnar sem melt er fyrir um i b-1id 1. mgr. 19. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, ad bvi tilskildu ad tiltekin skilyrdi sem varda notkun beirra séu uppfyllt.

6) AJ teknu tilliti til alita Efnastofnunarinnar er rétt ad sampykkja 6son, sem er buid til Gr strefni, sem virkt efni til
notkunar i seefivorur i voruflokkum 2, 4, 5 og 11, med fyrirvara um samraemi vio tiltekin skilyroi.

7) Adur en virkt efni er sampykkt ztti ad veita hefilegan frest svo ad hagsmunaadilar geti gert peer undirbuningsradstafanir
sem eru naudsynlegar til ad uppfylla nyju kréfurnar.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samrami vio alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Oson, sem er buid til Gr sarefni, er sampykkt sem virkt efni til notkunar 1 sefivorur 1 voruflokkum 2, 4, 5 og 11, med fyrirvara
um skilyrdin sem sett eru fram i vidaukanum.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 2. jini 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Almennt heiti TUPAC-heiti Lagmarkshreinleiki virka efnisins (1) Dagsetning Sambykki gildirtilog| v\ ot Sérstok skilyrdi
Kenninimer sampykkis med
Oson sem er biid til|[[UPAC-heiti: Oson  |Ad pvi er vardar 6son, sem er buid 1. juli 2024 30. jini 2034 2 Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroum:
ur strefni EB-nr- 4 ekki vio til ar forefninu strefni sem er a) 1 mati & vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum,
h athent ur geymum, gilda -eftir- ahattum og verkun sem tengjast allri notkun sem
CAS-nimer: & ekki|farandi skilgreiningar: fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i
vid e, .. ahettumatinu 4 virka efninu sem fram for &
Hreinleiki surefnisins skal vera . .
. . o , vettvangi Sambandsins,
minnst 90% midad vid rammals- . C g B
.. . . b) imati 4 vorum skal huga sérstaklega ad:
hluta og innihald vetniskolefnis . . s .
) . I i.  peim sem nota efnid i atvinnuskyni,
sem er tilkynnt sem metanjafngildi .. . . . .
. ii. peim sem nota efnid ekki i atvinnuskyni,
(metanstudull) skal ekki fara yfir e y , .
) ) iii. o6beinum vahrifum 4 almenning.
rimmalshluta sem nemur 50 ppm.
Med hlidsjon af framleidsluleid 4 Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroum:

surefnis getur surefni innihaldid
magn af eftirfarandi 6hreinindum:
vatn, kofnunarefni, argon, kolt-
visyringur og 6nnur edalgos.

a) 1 mati a vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum,
ahaettum og verkun sem tengjast allri notkun sem
fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i
ahettumatinu 4 virka efninu sem fram for a
vettvangi Sambandsins,

b) imati 4 vorum skal huga sérstaklega ad:

i. peim sem nota efnid i atvinnuskyni,
ii. Obeinum vahrifum a almenning,

c) meta skal hvort porf sé & ad fastsetja ny hamarks-
gildi leifa eda breyta gildandi hamarksgildum leifa
fyrir vorur, sem gaetu leitt af sér leifar { matvaeelum
eda foori, i samraemi vid reglugerdir Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 396/2005 (?) eda (EB)
nr. 470/2009 (3), og gripa til hvers kyns videigandi
radstafana til ad draga Gr aheattu til ad tryggja ad
ekki sé farid yfir gildandi hamarksgildi leifa.
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Leyfi fyrir saefivorum er had eftirfarandi skilyroum:

a) 1 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 4 virka efninu sem fram for a
vettvangi Sambandsins,

b) imatia vérum skal huga sérstaklega ad:

i. peim sem nota efnid i atvinnuskyni,
ii. Obeinum vahrifum a almenning,

c) meta skal hvort porf sé 4 ad fastsetia ny
hamarksgildi leifa eda breyta gildandi hamarks-
gildum leifa fyrir vorur, sem geetu leitt af sér leifar i
matvaelum eda fo0ri, 1 samremi vid reglugerd (EB)
nr. 396/2005 eda reglugerd (EB) nr. 470/2009, og
gripa til hvers kyns videigandi rddstafana til ad
draga Ur dhettu til ad tryggja ad ekki sé farid yfir
gildandi hamarksgildi leifa.

11

Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroum:

a) 1 mati a vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum,
ahaettum og verkun sem tengjast allri notkun sem
fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i
ahaettumatinu & virka efninu sem fram for &
vettvangi Sambandsins,

b) imati 4 vorum skal huga sérstaklega ad:

i. peim sem nota efnid i atvinnuskyni,
ii. yfirbordsvatni eftir beina losun medhdndlads
keelivatns.

(") Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid 1 vorunni sem sett er 4 markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt

virka efninu sem var metid.

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrtiar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda 4 matveelum og fodri Gr plontu- og dyrarikinu og um breytingu a tilskipun radsins 91/414/EBE

(Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun viomidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i matveelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu a
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 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).
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