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FRAMKVÆMDAREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2017/2065 

frá 13. nóvember 2017 

um staðfestingu skilyrða fyrir samþykki fyrir virka efninu 8-hýdroxýkínólíni, eins og sett er fram í 

framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011, og breytingu á framkvæmdarreglugerð (ESB) 2015/408 að því er varðar 

færslu virka efnisins 8-hýdroxýkínólíns á skrána yfir efni sem ráðgert er að skipta út (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 frá 21. október 2009 um setningu plöntuverndarvara á 

markað og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 13. gr. (c-liður 2. mgr.), 78. gr. (2. 

mgr.) og 80. gr. (7. mgr.), 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Virka efnið 8-hýdroxýkínólín var samþykkt í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1107/2009 með framkvæmdarreglugerð 

framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 993/2011 (2) og er tilgreint í B-hluta viðaukans við framkvæmdarreglugerð 

framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3). Í samræmi við 18. línu B-hluta viðaukans við framkvæmdarreglugerð 

(ESB) nr. 540/2011 má einungis leyfa að efnið sé notað sem sveppaeyðir og bakteríueyðir í gróðurhúsum. 

2) Hinn 31. janúar 2014 lagði Probelte S.A.U, sem fór fram á að 8-hýdroxýkínólín yrði samþykkt, fram umsókn í samræmi 

við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 um breytingu á skilyrðunum fyrir samþykki fyrir virka efninu 8-

hýdroxýkínólíni í því skyni að afnema takmörkunina varðandi notkun í gróðurhúsum og leyfa notkun plöntuverndarvara 

sem innihalda 8-hýdroxýkínólín á akra. Málsskjöl, sem innihalda upplýsingar sem tengjast þeirri rýmkun á notkun sem 

farið var fram á, voru lögð fyrir Spán sem hafði verið tilnefnt sem skýrslugjafaraðildarríki samkvæmt reglugerð 

framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1490/2002 (4). 

3) Spánn mat upplýsingarnar sem umsækjandinn lagði fram og tók saman viðbót við drögin að matsskýrslunni. Spánn 

lagði viðbótina fyrir framkvæmdastjórnina 25. mars 2015 ásamt afriti fyrir Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir 

nefnd Matvælaöryggisstofnunin). 

4) Matvælaöryggisstofnunin dreifði viðbótinni til umsækjandans og hinna aðildarríkjanna, gerði hana aðgengilega 

almenningi og veitti 60 daga frest til að leggja fram skriflegar athugasemdir. 

5) Hinn 29. apríl 2016, með tilliti til viðbótarinnar við drögin að matsskýrslunni, samþykkti Matvælaöryggisstofnunin 

niðurstöðu sína um 8-hýdroxýkínólín (5) að því er varðar notkun þess utandyra án takmarkana.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 295, 14.11.2017, bls. 40. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2018 

frá 27. apríl 2018 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1. 

(2) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 993/2011 frá 6. október 2011 um samþykki fyrir virka efninu 8-

hýdroxýkínólíni, í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plöntuverndarvara á markað, og um 

breytingu á viðaukanum við framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtíð. ESB L 263, 7.10.2011, bls. 1). 

(3) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 540/2011 frá 25. maí 2011 um framkvæmd reglugerðar Evrópuþingsins og 

ráðsins (EB) nr. 1107/2009 að því er varðar skrána yfir samþykkt, virk efni (Stjtíð. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1). 

(4) Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1490/2002 frá 14. ágúst 2002 um nánari reglur varðandi framkvæmd þriðja áfanga 

vinnuáætlunarinnar sem um getur í 2. mgr. 8. gr. tilskipunar ráðsins 91/414/EBE og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 451/2000 (Stjtíð. 

EB L 224, 21.8.2002, bls. 23). 

(5) „Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 8-hydroxyquinoline“. Tíðindi 

Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2016 14(6), 4493. Aðgengilegt á Netinu: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm 

2018/EES/33/46 
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6) Samhliða lagði Spánn tillögu um samræmda flokkun og merkingu 8-hýdroxýkínólíns fyrir Efnastofnun Evrópu skv.  

37. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 (1). Áhættumatsnefnd Efnastofnunar Evrópu gaf út 

álit (2) um tillöguna þar sem hún komst að þeirri niðurstöðu að flokka ætti þetta virka efni sem efni sem hefur eiturhrif á 

æxlun í undirflokki 1B. 

7) Matvælaöryggisstofnunin tilgreindi í niðurstöðum sínum að vart hafi orðið eiturhrifa á innkirtlalíffæri. Því ætti einnig að 

líta svo á að 8-hýdroxýkínólín hafi innkirtlatruflandi eiginleika. Matvælaöryggisstofnunin sendi niðurstöðu sína til 

umsækjandans, aðildarríkjanna og framkvæmdastjórnarinnar og gerði hana aðgengilega almenningi. 

8) Að teknu tilliti til viðbótarinnar við drögin að matsskýrslunni frá skýrslugjafaraðildarríkinu, álits áhættumatsnefndar 

Efnastofnunar Evrópu og niðurstöðu Matvælaöryggisstofnunarinnar lagði framkvæmdastjórnin viðbót við 

endurskoðunarskýrsluna og drög að reglugerð fyrir fastanefndina um plöntur, dýr, matvæli og fóður 6. október 2017. 

9) Umsækjandanum var gefinn kostur á því að leggja fram athugasemdir við viðbótina við endurskoðunarskýrsluna að því 

er varðar 8-hýdroxýkínólín. Umsækjandinn lagði fram athugasemdir sínar sem hafa verið athugaðar vandlega. Þrátt fyrir 

þau rök sem umsækjandinn setti fram var þó ekki hægt að eyða þeim áhyggjuefnum sem um getur í 6. og 7. forsendu. 

10) Af þessum sökum hefur ekki verið sýnt fram á að búast megi við að plöntuverndarvörur sem innihalda 8-hýdroxýkínólín 

uppfylli að jafnaði kröfurnar sem mælt er fyrir um í 4. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 nema farið sé að núgildandi 

takmörkunum fyrir þetta virka efni. 

11) Ekki er hægt að líta á matið á beiðni umsækjandans um að breyta skilyrðum samþykkis sem endurskoðun á samþykki 

fyrir 8-hýdroxýkínólíni. Því ættu skilyrði fyrir samþykki fyrir virka efninu 8-hýdroxýkínólíni, eins og fram kemur í  

18. línu B-hluta viðaukans við framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011, að haldast óbreytt og ætti að staðfesta þau. 

12) Samkvæmt 7. mgr. 80. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 er í framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 

2015/408 (3) kveðið á um skrá yfir efni, sem tilgreind eru í I. viðauka við tilskipun ráðsins 91/414/EEC (4) eða samþykkt 

samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009 samkvæmt umbreytingarákvæðum 1. mgr. 80. gr. reglugerðar (EB)  

nr. 1107/2009, sem uppfylla viðmiðanirnar sem settar eru fram í 4. lið II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009 

(„skráin yfir efni sem ráðgert er að skipta út“). Þar eð 8-hýdroxýkínólín, sem er samþykkt skv. 1. og 2. mgr. 80. gr. 

reglugerðar (EB) nr. 1107/2009, uppfyllir einnig viðmiðanirnar sem settar eru fram í sjötta og sjöunda undirlið 4. liðar 

II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009 er rétt að færa þetta virka efni á þá skrá. Því ætti að breyta 

framkvæmdarreglugerð (ESB) 2015/408 til samræmis við það. 

13) Aðildarríkin ættu að fá hæfilegan frest til að aðlagast ákvæðum þessarar reglugerðar þar eð nokkrar umsóknir um leyfi 

fyrir plöntuverndarvörum, sem innihalda 8-hýdroxýkínólín, kunna að vera nánast fullgerðar án þess að mögulegt sé að 

vinna samanburðarmat innan frestsins sem kveðið er á um í 37. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009. Í 4. mgr. 50. gr. 

reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 er kveðið á um þá skyldu að vinna samanburðarmat á plöntuverndarvörum sem 

innihalda efni sem ráðgert er að skipta út. 

14) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um plöntur, dýr, 

matvæli og fóður. 

  

(1) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 frá 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna, um 

breytingu og niðurfellingu á tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 353, 

31.12.2008, bls. 1). 

(2) „Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Quinolin-8-ol; 8-hydroxyquinoline“. Efnastofnun Evrópu, 2015. 

Aðgengilegt á Netinu: www.echa.europa.eu 

(3) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2015/408 frá 11. mars 2015 um framkvæmd 7. mgr. 80. gr. reglugerðar 

Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plöntuverndarvara á markað og um að koma á skrá yfir efni sem ráðgert er að 

skipta út (Stjtíð. ESB L 67, 12.3.2015, bls. 18). 

(4) Tilskipun ráðsins 91/414/EBE frá 15. júlí 1991 um markaðssetningu plöntuvarnarefna (Stjtíð. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1). 
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SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Staðfesting skilyrða fyrir samþykki 

Skilyrði fyrir samþykki fyrir virka efninu 8-hýdroxýkínólíni, eins og fram kemur í 18. línu B-hluta viðaukans við 

framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011, eru staðfest. 

2. gr. 

Breyting á viðaukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) 2015/408 

Heitið „8-hýdroxýkínólín“ bætist við milli færslunnar „1-metýlsýklóprópen“ og færslunnar „aklónífen“. 

3. gr. 

Frestun beitingar 2. gr. 

Framkvæmdarreglugerð (ESB) 2015/408, eins og henni er breytt með 2. gr., skal, að því er varðar 1. mgr. 50. gr. reglugerðar 

(EB) nr. 1107/2009, einungis gilda um umsóknir um leyfi fyrir plöntuverndarvörum, sem innihalda 8-hýdroxýkínólín, sem 

lagðar eru fram eftir 4. apríl 2018. 

4. gr. 

Gildistaka 

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

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

Gjört í Brussel 13. nóvember 2017. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Jean-Claude JUNCKER 

forseti. 

 __________  


