23.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/99

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/18
(ESB) 2023/1079

fr4 2. jini 2023

um a0 sampykkja (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat sem virkt efni til notkunar i sefivorur i
voruflokki 19 i samrzemi vio reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (), einkum a-1id 1. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Efnastofnun Evropu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin) barst umsokn 13. mars 2018, i samremi vid 1. mgr. 7. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, um ad sampykkja (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat sem virkt efni til notkunar i
sefivorur i voruflokki 19, feeliefni og 160unarefni, eins og flokknum er lyst i V. vidauka vid pa reglugerd. Logbaert
yfirvald i Frakklandi (hér a eftir nefnt 16gbaert matsyfirvald) lagdi mat & umsoknina.

Logbaert matsyfirvald lagdi matsskyrsluna fyrir Efnastofnunina 1. juni 2021 asamt nidurstodum Ur mati sinu.
Efnastofnunin fjalladi um matsskyrsluna og nidurstoour 16gbera matsyfirvaldsins 4 teknifundum.

[ samraeemi vid adra undirgrein a-lidar 1. mgr. 75. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 utbyr safivorunefndin alit
Efnastofnunarinnar ad pvi er vardar umsoknir um sampykki fyrir virkum efnum. [ samraemi vid 4. mgr. 8. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 sampykkti safivorunefndin alit Efnastofnunarinnar (2) 8. mars 2022, med hlidsjon af
nidurstodum logbeera matsyfirvaldsins.

[ pvi aliti komst Efnastofnunin ad peirri nidurstédu ad gera megi rad fyrir ad safivorur i voruflokki 19 sem innihalda
(13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat uppfylli vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i b-1id 1. mgr. 19. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 528/2012, ad pvi tilskildu ad tiltekin skilyrdi sem varda notkun peirra séu uppfylit.

[ aliti sinu lagdi Efnastofnunin til ad (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat yrdi sampykkt ad uppfylltum peim
skilyroum ad eingdngu sé heimilt ad leyfa ad safivorur sem samanstanda af 6virkum skammtara sem er ekki
endurnotanlegur (t.d. vaxyrulausn sem er sett inn i killu) séu notadar med pvi ad beita prystiloftsbyssu og ad eingéngu
megi leyfa safivorur til nota i atvinnuskyni (hér a eftir nefnd skilyrdin sem Efnastofnunin lagdi til). bessi skilyrdi svara
til demigerdrar sefivoru og flokks notenda sem voru tilgreind i umsokninni um sampykki fyrir virka efninu.
Efnastofnunin lagdi til ad pessi skilyrdi yrou innleidd vegna pess ad 16gbzrt matsyfirvald sampykkti tilteknar adlaganir
4 gdgnunum sem 16gd voru fram vegna sampykkis fyrir virka efninu i samreemi vio IV. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 528/2012. Logbara matsyfirvaldid sampykkti adlaganirnar vegna pess ad (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat er
feromon, sem er flokkur efna sem eru almennt vidurkennd sem litid ahyggjuefni fyrir heilbrigdi manna og dyra og
umhverfid, og vegna mjog litilla vahrifa & menn og umhverfid af voldum virka efnisins vegna notkunar a demigerdri
sefivoru.

™

®
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 144, 5.6.2023, bls. 11. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 266/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Sefivrunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetati, véruflokkur 19 (Opinion on the
application for approval of the active substance (13Z)-hexadec-13-en-11-yn-1-yl acetate; Product-type: 19), ECHA/BPC/323/2022,
sampykkt 8. mars 2022.
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6) Takmarkandi skilyrdi fyrir pvi ad bjoda sefivorur, sem innihalda virkt efni, fram 4 markadi eda fyrir notkun peirra er po
yfirleitt fastsett i sampykki fyrir virku efni pegar dhattur eru greindar medan rannsokn vegna sampykkis fyrir virka
efninu stendur yfir og ekki er hagt ad greina adrar hentugar radstafanir til ad draga Gr aheettu i tengslum vid tiltekna
notkun. { aliti sinu tilgreindi Efnastofnunin enga ahaettu fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda umhverfid sem geetu
kallad & skilyrdin sem Efnastofnunin lagoi til Sampykki fyrir virku efni er yfirleitt ekki heldur eingdngu takmarkad vid
demigerda voru og notendaflokk sem eru tilgreind i umsokninni um sampykki. Ef skilyrdin sem Efnastofnunin lagdi til
yrou innleidd myndi pad enn fremur takmarka nyskopun i préoun & vorum sem innihalda feromon sem er flokkur efna
sem eru almennt vidurkennd sem litid ahyggjuefni fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfid.

7) Framkvamdastjornin telur pvi ad ekki sé naudsynlegt ad fella skilyrdin sem Efnastofnunin lagdi til inn i pessa
reglugerd. Til ad leggja dherslu a hugsanlega porf fyrir vidbotargogn um virka efnid til ad syna fram a oryggi fyrir
heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og umhverfid vid adra notkun ef um er ad reda umsokn um leyfi fyrir 6drum vérum
en deemigerdu vorunni pykir po rétt ad meela fyrir um ad i mati & vorum skuli huga sérstaklega ad vahrifum, dheettum og
verkun sem tengjast hvers konar notkun sem fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i aheettumatinu a virka
efninu sem for fram for a4 vettvangi Sambandsins. Ad pvi er vardar notkun sem veldur meiri vahrifum a notendur,
vegfarendur eda umhverfid, samanborid vid ahattumatid fyrir virka efnid a vettvangi Sambandsins, purfa umsdknir um
leyfi fyrir voru auk pess ad innihalda 61l gogn sem krafist er fyrir virk efni i samreemi vid II. vidauka vid reglugerd
(ESB) nr. 528/2012, med fyrirvara um moguleikana 4 ad adlaga krofur um goégn i samremi vid IV. vidauka vid pa
reglugerd.

8) A9 teknu tilliti til alits Efnastofnunarinnar er rétt ad sampykkja (13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat sem virkt efni til
notkunar 1 sefivorur 1 voruflokki 19, med fyrirvara um samreemi vid tiltekin skilyroi.

9) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

(13Z)-hexadek-13-en-11-yn-1-ylasetat er sampykkt sem virkt efni til notkunar i sefivorur i voruflokki 19, med fyrirvara um
skilyrdin sem sett eru fram i vidaukanum.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 2. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Almennt heiti IUPA.C-'heltl Lagmarksl}r.elnlelkl virka Dagsetmr?g Sampykki gildir til Véruflokkur Sérstok skilyrdi
Kenninumer efnisins (1) sampykkis og med
TUPAC-heiti: (13Z)-{970 g/kg purrvigt 1. jini 2023 31. mai 2033 19 Leyfi fyrir seefivorum er had eftirfarandi skilyroum:

(13Z)-hexadek-13-
en-11-yn-1-
ylasetat

hexadek-13-en-11-yn-1-
ylasetat

EB-nr.: Ekki Gthlutad

CAS-nr.: 78617-58-0

[ mati 4 vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum, ahattum
og verkun sem tengjast allri notkun sem fellur undir umsokn
um leyfi en er ekki fjallad um i aheettumatinu a virka efninu
sem fram for a vettvangi Sambandsins. Ad pvi er vardar
notkun sem veldur meiri vahrifum 4 notendur, vegfarendur
eda umhverfid, samanborid vid dhettumatid fyrir virka efnid
4 vettvangi Sambandsins, skulu umséknir um leyfi fyrir voru
innihalda 611 gdgn sem krafist er fyrir virk efni 1 samraemi vid
II. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012, med fyrirvara
um moguleikana 4 ad adlaga krofur um gogn 1 samreemi vid
IV. vidauka vid pa reglugerd.

(") Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vorunni sem sett er 4 markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt

virka efninu sem var metid.
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