Nr. 67/578 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins 13.11.2014
FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR (ESB) 2014/EES/67/30
nr. 993/2011
fra 6. oktéber 2011

um sampykki fyrir virka efninu 8-hydroxykinélini, i samraemi vid reglugerd Evropupingsins

og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu &

vidaukanum vid framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)
FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS tilskipunar radsins 91/414/EBE og teknar saman skrar
HEFUR, yfir virk efni sem meta skal med tilliti til hugsanlegrar

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndar-
vara & markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins
79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 2. mgr. 13. gr. og
2. mgr. 78. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

[ samraemi vid c-lid 1. mgr. 80. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009 4 tilskipun radsins 91/414/EBE(?) ad gilda
um virk efni sem heilleiki hefur verid stadfestur fyrir i
samraemi vio 6. gr. reglugerdar framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 33/2008 fra 17. jantar 2008 um nakvamar reglur
um beitingu tilskipunar radsins 91/414/EBE ad pvi er
vardar reglubundna og hrada malsmedferd fyrir matio a
virku efnunum sem voru hluti af vinnuaztluninni sem um
getur i 2. mgr. 8. gr. tilskipunarinnar en hafa ekki verid
feerd & skra i 1. vidauka(®), ad pvi er vardar malsmedferd
og skilyrdi fyrir sampykki. 8-hydroxykinolin er virkt efni
sem heilleiki hefur verid stadfestur fyrir i samreemi vid
pa reglugerd.

i reglugerdum framkva@mdastjornarinnar  (EB)
nr. 451/2000 (*) og (EB) nr. 1490/2002 (°) er melt fyrir
um itarlegar reglur um framkvemd annars og pridja
afanga vinnudatlunar sem um getur i 2. mgr. 8. gr.

™)

Q)
®
)
®)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 263, 7.10.2011, bls. 1. Hennar var getid
i dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 204/2014 fra 30. september
2014 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1.

Stjtid. ESB L 15, 18.1.2008, bls. 5.

Stjtid. EB L 55, 29.2.2000, bls. 25.

Stjtid. EB L 224, 21.8.2002, bls. 23.

3)

4)

5)

6)

feerslu peirra & skrd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE.
beer skrar nadu yfir 8-hydroxykindlin.

Ekki voru 16gd fram fullnadarmalsskjol fyrir 8-hydroxy-
kinélin innan peirra timamarka sem meelt var fyrir um.
Af pessum sokum var sampykkt, med akvordun fram-
kveemdastjérnarinnar 2006/797/EB fra 22. ndvember
2006 um ad feera tiltekin virk efni ekki & skré i I. vidauka
vid tilskipun radsins 91/414/EBE og um afturkdllun leyfa
fyrir plontuverndarvorum sem innihalda pessi efni(®), ad
faera 8-hydroxykinolin ekki & skra.

Samkvemt akvaedum 2. mgr. 6. gr. tilskipunar
91/414/EBE lagdi upprunalegi tilkynnandinn (hér & eftir
nefndur ,,umseekjandinn®) fram nyja umsokn par sem
6skad var eftir ad venjulegri malsmedferd yroi beitt,
eins og kvedid er a um i 3. til 12. gr. reglugerdar (EB)
nr. 33/2008.

Umsoknin var 16gd fyrir Span sem samkvamt
reglugerd (EB) nr. 1490/2002 hafoi verid tilnefnt sem
skyrslugjafaradildarriki. Umsoknin uppfyllir efnislegar
krofur og kréfur um malsmedferd i 3. og 4. gr. reglugerodar
(EB) nr. 33/2008.

Spann mat framlagdar upplysingar og samdi drog
ad matsskyrslu. Spann sendi Matveeladryggisstofnun
Evropu (hér & eftir nefnd ,,Matveeladryggisstofnunin®)
og framkvaemdastjorninni skyrsluna 3. agust 2009.
Matveladryggisstofnunin sendi drégin ad matsskyrslunni
til hinna adildarrikjanna og umseakjandans til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir

(%) Stjtie. ESB L 324, 23.11.2006, bls. 8.
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afram til framkveemdastjérnarinnar. Matveeladryggis-
stofnunin gerdi drogin ad matsskyrslunni lika adgengileg
almenningi. I samremi vid 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 33/2008 og ad beidni framkvemdastjornarinnar
lagdi Matveeladryggisstofnunin  nidurstédur sinar
um ahaettumatio & 8-hydroxykinolini fyrir fram-
kvemdastjornina 17. desember 2010("). Adildarrikin
og framkvemdastjornin endurskodudu drogin ad
matsskyrslunni og nidurstédur Matveaeladryggisstofnun-
arinnar innan fastanefndarinnar um matveelaferlid og
heilbrigdi dyra og peirri endurskodun lauk 15. juli 2011
med endurskodunarskyrslu framkveemdastjérnarinnar um
8-hydroxykinolin.

7)  Margs konar rannsoknir hafa leitt i 1jos ad gera ma rad fyrir
ad plontuverndarvérur sem innihalda 8-hydroxykinolin
fullnzegi almennt kréfunum sem malt er fyrir um i a- og
b-1id 1. mgr. 5. gr. tilskipunar 91/414/EBE, einkum ad
pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst
i endurskodunarskyrslu framkvemdastjornarinnar. bvi
er rétt ad sampykkja 8-hydroxykindlin i samreemi vid
reglugerd (EB) nr. 1107/20009.

8) I samremi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar
og i lj6si nyjustu visinda- og teknipekkingar, er po
naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir.

9) Med fyrirvara um pa nidurstddu ad sampykkja eigi
8-hydroxykinolin er einkum rétt ad krefjast frekari
upplysinga til stadfestingar.

10) [samreemivid4.mgr.13.gr.reglugerdar (EB)nr.1107/2009
ber ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd

framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra
25. mai 2011 um framkvamd reglugerdar Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir
sampykkt, virk efni(®) til samraemis vié pad.

11) Rédstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari reglugerd,
eru  samreemi vio alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigadi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr
Sampykki fyrir virkum efnum

Virka efnid 8-hydroxykindlin, eins og pad er tilgreint i I.
vidauka, er sampykkt med peim skilyréum sem melt er fyrir
um i peim vidauka.

2.9r.
Breyting & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

3.0r.

Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til
framkveemda

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

Hun kemur til framkvamda fra og med 1. jandar 2012.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 6. oktober 2011.

(") Matveeladryggisstofnun Evrépu, ,,Conclusion on the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance 8-hydroxyquinoline®.
Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2011, 9(1), 1964, [49 bls],
doi:10.2903/j.efsa.2011.1964. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,

forseti.
José Manuel BARROSO

(®) Stjtie. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1.
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