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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2014/EES/67/96
nr. 1195/2013
fr& 22. névember 2013
um sampykki fyrir virka efninu natriumsilfurpiésulfati, i samraemi vid reglugerd Evrdpupingsins
og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu
& vidaukanum vid framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/ZAEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS 4. jali 2005. 1 samreemi vid 6. mgr. 11. gr. reglugerdar
HEFUR, framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 188/2011(*) var

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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

i)

2)

3)

[ samraemi vid a-lid 1. mgr. 80. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009 & tilskipun radsins 91/414/EBE(?) ad
gilda um virk efni sem akvordun hefur verid sampykkt
um i samremi vid 3. mgr. 6. gr. tilskipunarinnar fyrir
14. juni 2011, ad pvi er vardar malsmedferd og skilyroi
fyrir sampykki. Ad pvi er vardar natriumsilfurpiosulfat,
sem visad er til sem silfurpiéstlfats i akvéroun fram-
kvaemdastjornarinnar 2003/850/EB %), eru skilyrdin i a-1id
1. mgr. 80. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 uppfylit
med peirri akvardun.

[ samraemi vid 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE barst
yfirvéldum i Hollandi umsokn fra Enhold B.V 27. jantar
2003 um ferslu virka efnisins natriumsilfurpiosulfats
& skra i 1. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE. Stadfest
var med akvordun 2003/850/EB ad malsskjolin vaeru
fullnzegjandi ad pvi leyti ad pau uppfylltu i adalatridum
gagna- og upplysingakrofurnar i 11. og Ill. vidauka vid
tilskipun 91/414/EBE.

Anrif pessa virka efnis & heilbrigdi manna og dyra og
4 umhverfid hafa verid metin, i samremi vid akvadi
2. 0g 4. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE, med tilliti til
peirrar notkunar sem umsakjandinn fyrirhugar. Tilnefnda
skyrslugjafaradildarrikid lagoi fram drog a0 matsskyrslu

*)

@)
®

e

pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 315, 26.11.2013, bls. 27. Hennar
var getid i &kvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 205/2014 fra
30. september 2014 um breytingu & Il. vidauka (Teaknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. jali 1991 um markadssetningu
plontuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Akvérdun framkvaemdastjérnarinnar 2003/850/EB fra 4. desember 2003 um
ad vidurkenna i grundvallaratridum heilleika malsskjalanna sem 16gd voru
fram til ndkvaemrar athugunar med tilliti til hugsanlegar feerslu BAS 670H
og silfurpi6sulfats & skra i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE um
markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtio. ESB L 322, 9.12.2003, bls. 28).

4)

5)

6)

7)

farid fram & vidbotarupplysingar frd umsakjandanum
1. febrGiar 2012. Mat Hollands & vidbétarupplysingunum
var lagt fram med uppfeerdum drégum ad matsskyrslu i
névember 2012.

Adildarrikin og Matveeladryggisstofnun Evropu (hér
a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) endurskodudu
drogin  ad matsskyrslunni. Matvaeladryggisstofnunin
lagdi nidurstodur sinar um ahattumatid & varnarefnum
med virka efninu  natriumsilfurpiésalfati(®)  fyrir
framkvamdastjornina 1. mars 2013. Adildarrikin og
framkvamdastjornin  endurskodudu drégin ad mats-
skyrslunni og nidurstddur Matveeladryggisstofnunarinnar
innan fastanefndarinnar um matveelaferlio og heilbrigoi
dyra og peirri endurskodun lauk 3. oktéber 2013 med
endurskodunarskyrslu  framkvamdastjérnarinnar  um
natriumsilfurpiésulfat.

Margs konar rannsoknir hafa leitt i 1jos ad gera ma rad fyrir
ad ploéntuverndarvorur sem innihalda natriumsilfurpio-
stlfat fullnaegi almennt kréfunum sem meelt er fyrir um i
a- og b-1io 1. mgr. og 3. 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 natriumsilfurpiésulfat.

Adur en sampykkid er veitt tti ad veita hafilegan frest
svo ad adildarrikin og hagsmunaadilar geti buid sig undir
ad uppfylla par nyju kréfur sem fylgja sampykkinu.

An pess ad pad hafi ahrif 4 skuldbindingarnar i kjolfar
sampykkis, sem kvedid er & um i reglugerd (EB)
nr. 1107/2009, og med tilliti til hinnar sérteeku adstéou
sem skapast af umskiptum fra tilskipun 91/414/EBE yfir i
reglugerd (EB) nr. 1107/2009 etti pé eftirfarandi ad gilda:
Adildarrikin ettu ad f4 6 manada frest ad veittu sampykki
til ad endurskoda leyfi fyrir plontuverndarvérum sem

innihalda natriumsilfurpiésulfat. Adildarrikin ettu ad

)

e

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 188/2011 fra 25. febrdar
2011 um nékveemar reglur um framkvaemd tilskipunar radsins 91/414/EBE
ad pvi er vardar malsmedferd fyrir matid & virkum efnum sem voru ekki &
markadi tveimur arum eftir tilkynningardag tilskipunarinnar (Stjtid. ESB L
53, 26.2.2011, bls. 51).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(3), 3136. Adgengilegt &
Netinu: www.efsa.europa.eu
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breyta og skipta Ut leyfum eda afturkalla pau, eins og vid
4. bratt fyrir pann frest etti ad veita lengra timabil til ad
leggja fram og meta fullnadarmalsskjélin i I11. vidauka,
eins og sett er fram i tilskipun 91/414/EBE, fyrir hverja
pléntuverndarvéru og fyrir hverja fyrirhugada notkun
hennar, i samreemi vid samreemdu meginreglurnar.

8) Reynslan sem fengist hefur af faerslu virkra efna & skré i
I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE, sem eru metin innan
ramma reglugerdar framkvemdastjornarinnar (EBE)
nr. 3600/92 (6), hefur synt ad vandi getur skapast vid
talkun & skyldum handhafa gildandi leyfa i tengslum vid
adgang ad gognum. Til ad fordast frekari vanda virdist
pvi naudsynlegt ad skyra skyldur adildarrikjanna, einkum
pa skyldu ad sannreyna ad handhafi leyfis geti synt fram
4 ad hann hafi adgang ad malsskjolum sem fullnegja
kréfunum i 11. vidauka vio pa tilskipun. Hins vegar leggur
pessi utskyring engar nyjar skyldur & aodildarriki eda
handhafa leyfa sem jafnast & vio tilskipanirnar, sem hafa
verid sampykktar fram ad pessu til breytingar & . vidauka
vid pa tilskipun, eda reglugerdirnar par sem virk efni eru
sampykkt.

9) | samremi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009 ber ad breyta vidaukanum vid fram-
kvaeemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar  (ESB)
nr. 540/2011(") til samreemis vid pad.

10) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Sampykki fyrir virkum efnum

Virka efnid natriumsilfurpiosulfat, eins og pad er tilgreint i
I. vidauka, er sampykkt med peim skilyroum sem malt er fyrir
um i peim vidauka.

2.gr.
Endurmat a pléntuverndarvérum

1. Adildarrikin skulu, i samremi vid reglugerd (EB)
nr.1107/2009 og ef naudsyn krefur, breytaadur atgefnum leyfum
fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda natriumsilfurpiosulfat
sem virkt efni, eda afturkalla pau, eigi sidar en 31. oktober
2014.

Fyrir pann dag skulu pau sannreyna sérstaklega ad skilyrdin
i I. vidauka vid Dpessa reglugerd hafi verid uppfyllt, ad

(®) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EBE) nr. 3600/92 fra 11. desember
1992 um néakveemar reglur um framkveemd fyrsta afanga vinnuazetlunar sem
um getur i 2. mgr. 8. gr. tilskipunar radsins 91/414/EBE um markadssetningu
pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 366, 15.12.1992, bls. 10).

() 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 (Stjtio ESB L
153, 11.6.2011, bls. 1).

undanskildum peim sem tilgreind eru i B-hluta dalksins um
sérteek akvaedi i peim vidauka, og ad handhafi leyfisins hafi
undir hondum malsskjol, eda hafi adgang ad malsskjolum, sem
uppfylla kréfurnar i Il. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE i
samraemi vid skilyrdin i 1. til 4. mgr. 13. gr. tilskipunarinnar og
62. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

2. prattfyrir 1. mgr. skulu adildarrikin endurmeta, i samraemi
vid samremdu meginreglurnar sem um getur i 6. mgr. 29. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, a grundvelli malsskjala sem
uppfylla kréfurnar i 111, vidauka vid tilskipun 91/414/EBE og
ad teknu tilliti til B-hluta dalksins um sérteek dkveedi i I. vidauka
vid pessa reglugerd, hverja plontuverndarvoru sem leyfi er
fyrir og inniheldur natriumsilfurpidsulfat, annadhvort sem eina
virka efnid eda sem eitt af nokkrum virkum efnum sem hafa
oIl verid skréd i vidaukann vid framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 eigi sidar en 30. april 2014. bau skulu &kvarda &
grundvelli pess mats hvort varan uppfyllir skilyrdin sem eru
sett fram i 1. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

[ framhaldi af peirri &kvordun skulu adildarrikin:

a) breyta leyfinu eda afturkalla pad, ef naudsyn krefur, eigi
sidar en 31. oktober 2015 ef um er ad reda voru sem
inniheldur natriumsilfurpiésulfat sem eina virka efnid eda

b) breyta leyfinu eda afturkalla pad, ef naudsyn krefur, eigi
sioar en 31. oktober 2015 eda eigi sidar en pann dag, ef
s& dagur er sidar, sem akvedinn er fyrir slika breytingu
eda afturkdllun i viokomandi gerd, eda gerdum, par sem
vidokomandi efni, eda efnum, var bett vid i I. vidauka
vid tilskipun 91/414/EBE eda par sem efnid, eda efnin,
fengu sampykki, ef um er ad raeda voru sem inniheldur
natriumsilfurpiésulfat sem eitt af nokkrum virkum efnum.

3.0r.
Breyting & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

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

4.9r.

Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til
framkveemda

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkveemda fra og med 1. mai 2014.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 22. nGvember 2013.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,

José Manuel BARROSO

forseti.
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