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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1107/2009 frá 21. október 2009 um setningu plöntuverndar-
vara á markað og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 
79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 2. mgr. 13. gr. og 
2. mgr. 78. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í samræmi við a-lið 1. mgr. 80. gr. reglugerðar (EB) 
nr. 1107/2009 á tilskipun ráðsins 91/414/EBE(2) að 
gilda um virk efni sem ákvörðun hefur verið samþykkt 
um í samræmi við 3. mgr. 6. gr. þeirrar tilskipunar fyrir 
14. júní 2011, að því er varðar málsmeðferð og skilyrði 
fyrir samþykki. Að því er varðar þýmól eru skilyrðin í 
a-lið 1. mgr. 80 gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 uppfyllt 
með framkvæmdarákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 
2011/266/ESB(3).

2) Í samræmi við 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE barst 

Research PLC um færslu virka efnisins þýmóls á skrá í 
I. viðauka við tilskipun 91/414/EBE. Staðfest var með 
framkvæmdarákvörðun 2011/266/ESB að málsskjölin 
væru fullnægjandi að því leyti að þau uppfylltu í 
aðalatriðum gagna- og upplýsingakröfurnar í II. og  
III. viðauka við tilskipun 91/414/EBE.

3) Áhrif þessa virka efnis á heilbrigði manna og dýra og 

2. og 4. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE, með tilliti til 
þeirrar notkunar sem umsækjandinn fyrirhugar. Tilnefnda 
skýrslugjafaraðildarríkið lagði fram drög að matsskýrslu 
30. júní 2011.

4) Aðildarríkin og Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir 
nefnd Matvælaöryggisstofnunin) endurskoðuðu drögin að 
matsskýrslunni. Matvælaöryggistofnunin lagði niðurstöður 
sínar um endurskoðunina á áhættumatinu á varnarefnum 
með virka efninu þýmóli fyrir framkvæmdastjórnina (4)
15. október 2012. Aðildarríkin og framkvæmdastjórnin 
endurskoðuðu drögin að matsskýrslunni og niðurstöður 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 167, 19.6.2013, bls. 33. Hennar var getið 
í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 205/2014 frá 30. september 
2014 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) Stjtíð. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1.
(3) Stjtíð. ESB L 114, 4.5.2011, bls. 3.
(4) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2012 10(11), 2916. Aðgengilegt á 

Netinu: www.efsa.europa.eu

Matvælaöryggisstofnunarinnar innan fastanefndarinnar 
um matvælaferlið og heilbrigði dýra og lokið var við 
drögin að matsskýrslunni 17. maí 2013 með endur-
skoðunarskýrslu framkvæmdastjórnarinnar um þýmól.

5) Margs konar rannsóknir hafa leitt í ljós að gera má ráð 
fyrir að plöntuverndarvörur sem innihalda þýmól uppfylli 
almennt kröfurnar sem mælt er fyrir um í a- og b-lið 
1. mgr. og 3. mgr. 5. gr. tilskipunar 91/414/EBE, einkum 
að því er varðar þá notkun sem var rannsökuð og lýst í 
endurskoðunarskýrslu framkvæmdastjórnarinnar. Því er 
rétt að samþykkja þýmól.

6) Í samræmi við 2. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) 
nr. 1107/2009, í tengslum við 6. gr. þeirrar reglugerðar og í 
ljósi nýjustu vísinda- og tækniþekkingar, er þó nauðsynlegt 
að hafa tiltekin skilyrði og takmarkanir. Einkum er rétt að 
krefjast frekari upplýsinga til staðfestingar.

svo að aðildarríkin og hagsmunaaðilar geti búið sig undir 
að uppfylla þær nýju kröfur sem fylgja samþykkinu.

samþykkis, sem kveðið er á um í reglugerð (EB)  
nr. 1107/2009, og með tilliti til hinnar sértæku aðstöðu 

reglugerð (EB) nr. 1107/2009 ætti þó eftirfarandi að gilda: 
Aðildarríkin ættu að fá 6 mánaða frest að veittu samþykki 

innihalda þýmól. Aðildarríkin ættu að breyta og skipta út 
leyfum eða afturkalla þau, eins og við á. Þrátt fyrir þann 
frest ætti að veita lengra tímabil til að leggja fram og meta 
uppfærsluna á fullnaðarmálsskjölunum í III. viðauka, 
eins og sett er fram í tilskipun 91/414/EBE, fyrir hverja 
plöntuverndarvöru og fyrir hverja fyrirhugaða notkun 
hennar, í samræmi við samræmdu meginreglurnar.

9) Reynslan sem fengist hefur af færslu virkra efna á skrá 
í I. viðauka við tilskipun 91/414/EBE, sem eru metin 
innan ramma reglugerðar framkvæmdastjórnarinnar 
(EBE) nr. 3600/92 frá 11. desember 1992 um nákvæmar 
reglur um framkvæmd fyrsta áfanga vinnuáætlunar sem 
um getur í 2. mgr. 8. gr. tilskipunar ráðsins 91/414/EBE 
um markaðssetningu plöntuvarnarefna(5), hefur sýnt 
að vandi getur skapast við túlkun á skyldum handhafa 

(5) Stjtíð. EB L 366, 15.12.1992, bls. 10.

FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB)
nr. 568/2013

frá 18. júní 2013

um samþykki fyrir virka efninu þýmóli, 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 (*)
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gildandi leyfa í tengslum við aðgang að gögnum. Til að 
forðast frekari vanda virðist því nauðsynlegt að skýra 
skyldur aðildarríkjanna, einkum þá skyldu að sannreyna 

að málsskjölum sem fullnægja kröfunum í II. viðauka 
við þá tilskipun. Hins vegar leggur þessi útskýring engar 
nýjar skyldur á aðildarríki eða handhafa leyfa sem jafnast 
á við tilskipanirnar, sem hafa verið samþykktar fram að 
þessu til breytingar á I. viðauka við þá tilskipun, eða 
reglugerðirnar þar sem virk efni eru samþykkt.

10) Í samræmi við 4. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB)  
nr. 1107/2009 ber að breyta viðaukanum við fram-
kvæmdarreglugerð fram kvæmdastjórnarinnar (ESB)  
nr. 540/2011 frá 25. maí 2011 um framkvæmd reglugerðar 
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 að því er 

6) til samræmis 
við það.

11) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Samþykki fyrir virkum efnum

Virka efnið þýmól, eins og það er tilgreint í I. viðauka, er 
samþykkt með þeim skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim 
viðauka.

2. gr.

Endurmat á plöntuverndarvörum

1.  Aðildarríkin skulu, í samræmi við reglugerð (EB) 
nr. 1107/2009 og ef nauðsyn krefur, breyta áður útgefnum 
leyfum fyrir plöntuverndarvörum sem innihalda þýmól sem 
virkt efni, eða afturkalla þau, eigi síðar en 31. maí 2014.

Fyrir þann dag skulu þau sannreyna sérstaklega að skilyrðin í 

þeim sem tilgreind eru í dálknum um sértæk ákvæði í þeim 

(6) Stjtíð. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1.

II. viðauka við tilskipun 91/414/EBE í samræmi við skilyrðin í 
1. til 4. mgr. 13. gr. tilskipunarinnar og 62. gr. reglugerðar (EB) 
nr. 1107/2009. 

2.  Þrátt fyrir 1. mgr. skulu aðildarríkin endurmeta, í samræmi 
við samræmdu meginreglurnar sem um getur í 6. mgr. 29. gr. 
reglugerðar (EB) nr. 1107/2009, á grundvelli málsskjala sem 
uppfylla kröfurnar í III. viðauka við tilskipun 91/414/EBE og 
að teknu tilliti til dálksins um sértæk ákvæði í I. viðauka við 

inniheldur þýmól, annaðhvort sem eina virka efnið eða sem eitt 
af nokkrum virkum efnum sem hafa öll verið skráð í viðaukann 
við framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011 eigi síðar en 
30. nóvember 2013. Þau skulu ákvarða á grundvelli þess mats 
hvort varan uppfyllir skilyrðin sem eru sett fram í 1. mgr. 
29. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009.

Í framhaldi af þeirri ákvörðun skulu aðildarríkin:

síðar en 31. maí 2015 ef um er að ræða vöru sem inniheldur 
þýmól sem eina virka efnið eða

síðar en 31. maí 2015 eða eigi síðar en þann dag, ef sá 
dagur er síðar, sem ákveðinn er fyrir slíka breytingu eða 
afturköllun í viðkomandi gerð, eða gerðum, þar sem 
viðkomandi efni, eða efnum, var bætt við í I. viðauka við 
tilskipun 91/414/EBE eða þar sem efnið, eða efnin, fengu 
samþykki, ef um er að ræða vöru sem inniheldur þýmól 
sem eitt af nokkrum virkum efnum.

3. gr.

Breyting á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011

Viðaukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011 er 
breytt í samræmi við II. viðauka við þessa reglugerð.

4. gr.

Gildistaka og dagurinn þegar reglugerðin kemur til 
framkvæmda

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

Hún kemur til framkvæmda frá og með 1. desember 2013.

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

Gjört í Brussel 18. júní 2013.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 José Manuel BARROSO

 forseti.

______



13.11.2014 Nr. 67/753EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins
I. 

VI
Ð

AU
K

I

A
lm

en
nt

 h
ei

ti,
 k

en
ni

nú
m

er
IU

PA
C

-h
ei

ti
H

re
in

le
ik

i(1 )
D

ag
se

tn
in

g 
sa

m
þy

kk
is

Sa
m

þy
kk

i r
en

nu
r ú

t
Sé

rtæ
k 

ák
væ

ði

Þý
m

ól

C
A

S-
nr

. 8
9-

83
-8

C
IP

A
C

-n
r. 

96
9

5-
m

et
ýl

-2
-p

ró
pa

n-
2-

ýl
-f

en
ól

1.
 d

es
em

be
r 2

01
3

30
. n

óv
em

be
r 2

02
3

V
ið

 fr
am

kv
æ

m
d 

sa
m

ræ
m

du
 m

eg
in

re
gl

na
nn

a,
 e

in
s o

g 
um

 g
et

ur
 í 

6.
 m

gr
. 2

9.
 g

r. 
re

gl
ug

er
ða

r 
(E

B
) n

r. 
11

07
/2

00
9,

 sk
al

 ta
ka

 ti
lli

t t
il 

ni
ðu

rs
ta

ðn
an

na
 í 

en
du

rs
ko

ðu
na

rs
ký

rs
lu

nn
i u

m
 þ

ým
ól

, 
ei

nk
um

 í 
I. 

og
 II

. v
ið

bæ
ti 

vi
ð 

ha
na

, í
 lo

ka
ge

rð
 fa

st
an

ef
nd

ar
in

na
r u

m
 m

at
væ

la
fe

rli
ð 

og
 

he
ilb

rig
ði

 d
ýr

a 
fr

á 
17

. m
aí

 2
01

3.

Í þ
es

su
 h

ei
ld

ar
m

at
i s

ku
lu

 a
ði

ld
ar

rík
in

 g
ef

a 
sé

rs
ta

ka
n 

ga
um

 a
ð:

– 
ve

rn
d 

no
te

nd
a,

 s
ta

rf
sm

an
na

, v
eg

fa
re

nd
a 

og
 íb

úa
 o

g 
try

gg
ja

 a
ð 

no
tk

un
ar

sk
ily

rð
in

 ta
ki

 ti
l 

no
tk

un
ar

 á
 fu

lln
æ

gj
an

di
 p

er
só

nu
hl

ífu
m

 e
fti

r þ
ví

 se
m

 v
ið

 á
,

– 
ve

rn
d 

gr
un

nv
at

ns
 ef

 ef
ni

ð 
er

 n
ot

að
 á 

sv
æ

ðu
m

 se
m

 er
u 

vi
ðk

væ
m

 að
 þ

ví
 er

 v
ar

ða
r j

ar
ðv

eg
s-

 
og

/e
ða

 lo
fts

la
gs

sk
ily

rð
i,

– 
áh

æ
ttu

 fy
rir

 la
ga

rlí
fv

er
ur

,

– 
áh

æ
ttu

 fy
rir

 fu
gl

a 
og

 sp
en

dý
r.

Í n
ot

ku
na

rs
ki

ly
rð

um
 sk

ul
u 

fe
la

st
 rá

ðs
ta

fa
ni

r t
il 

að
 d

ra
ga

 ú
r á

hæ
ttu

, e
fti

r þ
ví

 se
m

 v
ið

 á
.

U
m

sæ
kj

an
di

nn
 sk

al
 le

gg
ja

 fr
am

 u
pp

lý
si

ng
ar

 ti
l s

ta
ðf

es
tin

ga
r á

:

a)
  g

ög
nu

m
 þ

ar
 s

em
 s

am
an

bu
rð

ur
 e

r 
ge

rð
ur

 á
 n

át
tú

ru
le

gu
m

 b
ak

gr
un

ns
vá

hr
ifa

að
st

æ
ðu

m
 

þý
m

ól
s í

 te
ng

sl
um

 v
ið

 v
áh

rif
 v

eg
na

 n
ot

ku
na

r þ
ým

ól
s s

em
 p

lö
nt

uv
er

nd
ar

vö
ru

. Þ
es

si
 g

ög
n 

b)
  l

an
gv

ar
an

di
 e

itu
rh

rif
um

 o
g 

ei
tu

rh
rif

um
 á

 æ
xl

un
 í 

fo
rm

i í
ta

rle
gr

ar
 s

ký
rs

lu
 (á

 e
ns

ku
) u

m
 

sa
m

þæ
tta

 p
ró

fu
n 

á e
itu

rh
rif

um
 o

g 
ei

tu
rh

rif
um

 á 
æ

xl
un

 m
eð

 en
du

rte
ki

nn
i i

nn
tö

ku
 þ

ým
ól

s,

c)
  v

áh
rif

um
 á

 g
ru

nn
va

tn
.

U
m

sæ
kj

an
di

nn
 sk

al
 le

gg
ja

 þ
es

sa
r u

pp
lý

si
ng

ar
 fy

rir
 fr

am
kv

æ
m

da
st

jó
rn

in
a,

 a
ði

ld
ar

rík
in

 o
g 

M
at

væ
la

ör
yg

gi
ss

to
fn

un
in

a 
ei

gi
 sí

ða
r e

n 
30

. n
óv

em
be

r 2
01

5.

(1 )



Nr. 67/754 13.11.2014EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins
II

. V
IÐ

AU
K

I

Í B
-h

lu
ta

 v
ið

au
ka

ns
 v

ið
 fr

am
kv

æ
m

da
rr

eg
lu

ge
rð

 (E
SB

) n
r. 

54
0/

20
11

 b
æ

tis
t e

fti
rf

ar
an

di
 fæ

rs
la

 v
ið

:

N
úm

er
A

lm
en

nt
 h

ei
ti,

 
ke

nn
in

úm
er

IU
PA

C
-h

ei
ti

H
re

in
le

ik
i (

1 )
D

ag
se

tn
in

g
sa

m
þy

kk
is

Sa
m

þy
kk

i r
en

nu
r ú

t
Sé

rtæ
k 

ák
væ

ði

„4
7

Þý
m

ól

C
A

S-
nr

.

89
-8

3-
8

C
IP

A
C

-n
r.

96
9

5-
m

et
ýl

-2
-

pr
óp

an
-2

-ý
l-

fe
nó

l

1.
 d

es
em

be
r 2

01
3

30
. n

óv
em

be
r 2

02
3

V
ið

 f
ra

m
kv

æ
m

d 
sa

m
ræ

m
du

 m
eg

in
re

gl
na

nn
a,

 e
in

s 
og

 u
m

 g
et

ur
 í 

6.
 m

gr
. 2

9.
 g

r. 
re

gl
ug

er
ða

r 
(E

B
) 

nr
. 1

10
7/

20
09

, s
ka

l t
ak

a 
til

lit
 ti

l n
ið

ur
st

að
na

nn
a 

í e
nd

ur
sk

oð
un

ar
sk

ýr
sl

un
ni

 u
m

 þ
ým

ól
, e

in
ku

m
 í 

I. 
og

 I
I. 

vi
ðb

æ
ti 

vi
ð 

ha
na

, í
 l

ok
ag

er
ð 

fa
st

an
ef

nd
ar

in
na

r 
um

 m
at

væ
la

fe
rli

ð 
og

 h
ei

lb
rig

ði
 d

ýr
a 

fr
á  

17
. m

aí
 2

01
3.

Í þ
es

su
 h

ei
ld

ar
m

at
i s

ku
lu

 a
ði

ld
ar

rík
in

 g
ef

a 
sé

rs
ta

ka
n 

ga
um

 a
ð:

– 
ve

rn
d 

no
te

nd
a,

 st
ar

fs
m

an
na

, v
eg

fa
re

nd
a o

g 
íb

úa
 o

g 
try

gg
ja

 að
 n

ot
ku

na
rs

ki
ly

rð
in

 ta
ki

 ti
l n

ot
ku

na
r 

á 
fu

lln
æ

gj
an

di
 p

er
só

nu
hl

ífu
m

 e
fti

r þ
ví

 se
m

 v
ið

 á
,

– 
ve

rn
d 

gr
un

nv
at

ns
 ef

 ef
ni

ð 
er

 n
ot

að
 á 

sv
æ

ðu
m

 se
m

 er
u 

vi
ðk

væ
m

 að
 þ

ví
 er

 v
ar

ða
r j

ar
ðv

eg
s-

 o
g/

eð
a 

lo
fts

la
gs

sk
ily

rð
i,

– 
áh

æ
ttu

 fy
rir

 la
ga

rlí
fv

er
ur

,

– 
áh

æ
ttu

 fy
rir

 fu
gl

a 
og

 sp
en

dý
r.

Í n
ot

ku
na

rs
ki

ly
rð

um
 sk

ul
u 

fe
la

st
 rá

ðs
ta

fa
ni

r t
il 

að
 d

ra
ga

 ú
r á

hæ
ttu

, e
fti

r þ
ví

 se
m

 v
ið

 á
.

U
m

sæ
kj

an
di

nn
 sk

al
 le

gg
ja

 fr
am

 u
pp

lý
si

ng
ar

 ti
l s

ta
ðf

es
tin

ga
r á

:

a)
  g

ög
nu

m
 þ

ar
 s

em
 s

am
an

bu
rð

ur
 e

r 
ge

rð
ur

 á
 n

át
tú

ru
le

gu
m

 b
ak

gr
un

ns
vá

hr
ifa

að
st

æ
ðu

m
 þ

ým
ól

s 
í 

vá
hr

if 
á 

m
en

n 
se

m
 o

g 
vá

hr
if 

á 
fu

gl
a,

 sp
en

dý
r o

g 
la

ga
rlí

fv
er

ur
,

b)
  l

an
gv

ar
an

di
 e

itu
rh

rif
um

 o
g 

ei
tu

rh
rif

um
 á

 æ
xl

un
 í 

fo
rm

i í
ta

rle
gr

ar
 sk

ýr
sl

u 
(á

 e
ns

ku
) u

m
 sa

m
þæ

tta
 

pr
óf

un
 á

 e
itu

rh
rif

um
 o

g 
ei

tu
rh

rif
um

 á
 æ

xl
un

 m
eð

 e
nd

ur
te

ki
nn

i i
nn

tö
ku

 þ
ým

ól
s,

c)
  v

áh
rif

um
 á

 g
ru

nn
va

tn
.

U
m

sæ
kj

an
di

nn
 sk

al
 le

gg
ja

 þ
es

sa
r u

pp
lý

si
ng

ar
 fy

rir
 fr

am
kv

æ
m

da
st

jó
rn

in
a,

 a
ði

ld
ar

rík
in

 o
g 

M
at

væ
la

-
ör

yg
gi

ss
to

fn
un

in
a 

ei
gi

 sí
ða

r e
n 

30
. n

óv
em

be
r 2

01
5.

“

(1 )


