Nr. 33/414 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/46
(ESB) 2017/2065

fra 13. névember 2017

um stadfestingu skilyrda fyrir sampykki fyrir virka efninu 8-hydroxykindlini, eins og sett er fram i
framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011, og breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/408 ad pvi er vardar
feerslu virka efnisins 8-hydroxykinélins a skrana yfir efni sem radgert er ad skipta Gt (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 13. gr. (c-lidur 2. mgr.), 78. gr. (2.
mgr.) og 80. gr. (7. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Virka efnid 8-hydroxykindlin var sampykkt i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med framkveemdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 993/2011 (%) og er tilgreint i B-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3). | samrami vid 18. linu B-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd
(ESB) nr. 540/2011 m4 einungis leyfa ad efnid sé notad sem sveppaeydir og bakteriueydir i gréourhisum.

2) Hinn 31. jantar 2014 lagdi Probelte S.A.U, sem for fram & ad 8-hydroxykindlin yrdi sampykkt, fram umsokn i samraemi
vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 um breytingu & skilyrounum fyrir sampykki fyrir virka efninu 8-
hydroxykindlini i pvi skyni ad afnema takmérkunina vardandi notkun i grédurhisum og leyfa notkun pléntuverndarvara
sem innihalda 8-hydroxykinolin & akra. Malsskjol, sem innihalda upplysingar sem tengjast peirri rymkun & notkun sem
farid var fram &, voru 16gd fyrir Span sem hafdi verid tilnefnt sem skyrslugjafaradildarriki samkvaemt reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1490/2002 ().

3) Spann mat upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og tok saman vidb6t vid drogin ad matsskyrslunni. Spann
lagdi vidbdtina fyrir framkveemdastjérnina 25. mars 2015 asamt afriti fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir
nefnd Matveeladryggisstofnunin).

4) Matveeladryggisstofnunin dreifdi vidbotinni til umsakjandans og hinna adildarrikjanna, gerdi hana adgengilega
almenningi og veitti 60 daga frest til ad leggja fram skriflegar athugasemdir.

5) Hinn 29. april 2016, med tilliti til vidbotarinnar vid drogin ad matsskyrslunni, sampykkti Matveeladryggisstofnunin
nidurstodu sina um 8-hydroxykindlin (%) ad pvi er vardar notkun pess utandyra an takmarkana.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 295, 14.11.2017, bls. 40. Hennar var getid i akvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2018
fra 27. april 2018 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(M Stjtis. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 993/2011 fra 6. oktéber 2011 um sampykki fyrir virka efninu 8-
breytingu & vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtid. ESB L 263, 7.10.2011, bls. 1).

(®) 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).

(*) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1490/2002 fra 14. aglst 2002 um nanari reglur vardandi framkvemd pridja afanga
vinnuéaztlunarinnar sem um getur i 2. mgr. 8. gr. tilskipunar radsins 91/414/EBE og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 451/2000 (Stjtid.
EB L 224, 21.8.2002, bls. 23).

(®) .Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 8-hydroxyquinoline®. Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(6), 4493. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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Samhlida lagdi Spann tillégu um samreemda flokkun og merkingu 8-hydroxykinolins fyrir Efnastofnun Evropu skv.
37. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (1). Ahattumatsnefnd Efnastofnunar Evr6pu gaf Gt
alit (% um tilléguna par sem han komst ad peirri nidurstodu ad flokka tti petta virka efni sem efni sem hefur eiturhrif &
&xlun i undirflokki 1B.

Matvaladryggisstofnunin tilgreindi i nidurstéoum sinum ad vart hafi ordid eiturhrifa & innkirtlaliffaeri. bvi tti einnig a0
lita svo & ad 8-hydroxykindlin hafi innkirtlatruflandi eiginleika. Matvaladryggisstofnunin sendi nidurstédu sina til
umszkjandans, adildarrikjanna og framkvamdastjérnarinnar og gerdi hana adgengilega almenningi.

A& teknu tilliti til vidbdtarinnar vid drogin ad matsskyrslunni fra skyrslugjafaradildarrikinu, alits aheettumatsnefndar
Efnastofnunar Evrépu og nidurstddu Matveeladryggisstofnunarinnar lagdi framkveemdastjornin  vidbét  vid
endurskodunarskyrsluna og drdg ad reglugerd fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fédur 6. oktéber 2017.

Umsakjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid vidbdtina vid endurskodunarskyrsluna ad pvi
er vardar 8-hydroxykinélin. Umseakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega. bratt fyrir
pau rék sem umsakjandinn setti fram var pd ekki haegt ad eyda peim ahyggjuefnum sem um getur i 6. og 7. forsendu.

Af pessum sékum hefur ekki verid synt fram & ad blast megi vid ad plontuverndarvérur sem innihalda 8-hydroxykinélin
uppfylli ad jafnadi krofurnar sem meelt er fyrir um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 nema farid sé ad nugildandi
takmorkunum fyrir petta virka efni.

EKkKi er haegt ad lita & matid & beidni umsakjandans um ad breyta skilyrdum sampykkis sem endurskodun & sampykki
fyrir 8-hydroxykinolini. pvi ettu skilyroi fyrir sampykki fyrir virka efninu 8-hydroxykindlini, eins og fram kemur i
18. linu B-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011, ad haldast ébreytt og atti ad stadfesta pau.

Samkveemt 7. mgr. 80. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 er i framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
2015/408 (%) kvedid & um skra yfir efni, sem tilgreind eru f I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EEC (*) eda sampykkt
samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009 samkvemt umbreytingarakveedum 1. mgr. 80. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, sem uppfylla vidmidanirnar sem settar eru fram i 4. lid 1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009
(,,skrain yfir efni sem radgert er ad skipta ut“). bar ed 8-hydroxykinolin, sem er sampykkt skv. 1. og 2. mgr. 80. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, uppfyllir einnig vidmidanirnar sem settar eru fram i sjotta og sjéunda undirlid 4. lidar
Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er rétt ad fera petta virka efni & pa skrd. bvi @tti ad breyta
framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/408 til samraemis vid pad.

Adildarrikin ettu ad fa hafilegan frest til ad adlagast dkvaedum pessarar reglugerdar par ed nokkrar umsoknir um leyfi
fyrir plontuverndarvorum, sem innihalda 8-hydroxykindlin, kunna ad vera nanast fullgerdar &n pess ad mogulegt sé ad
vinna samanburdarmat innan frestsins sem kvedid er & um i 37. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. i 4. mgr. 50. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 er kvedid a um pa skyldu ad vinna samanburdarmat & pldntuverndarvérum sem
innihalda efni sem radgert er ad skipta ut.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.
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Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pdkkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtio. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

,-Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Quinolin-8-ol; 8-hydroxyquinoline*. Efnastofnun Evropu, 2015.
Adgengilegt & Netinu: www.echa.europa.eu

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2015/408 fra 11. mars 2015 um framkvemd 7. mgr. 80. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad og um ad koma & skra yfir efni sem radgert er ad
skipta 0t (Stjtid. ESB L 67, 12.3.2015, bls. 18).

Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Stadfesting skilyrda fyrir sampykki

Skilyrdi fyrir sampykki fyrir virka efninu 8-hydroxykindlini, eins og fram kemur i 18. linu B-hluta vidaukans vid
framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011, eru stadfest.

2.gr.
Breyting a vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2015/408

Heitid ,,8-hydroxykindlin® betist vid milli ferslunnar ,,1-metylsyklopropen‘ og ferslunnar ,,aklonifen®.

3.gr.

Frestun beitingar 2. gr.

Framkvaemdarreglugerd (ESB) 2015/408, eins og henni er breytt med 2. gr., skal, ad pvi er vardar 1. mgr. 50. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009, einungis gilda um umsoknir um leyfi fyrir pléntuverndarvérum, sem innihalda 8-hydroxykindlin, sem
lagdar eru fram eftir 4. april 2018.

4.9r.

Gildistaka

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 an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 13. november 2017.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



