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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/5/37
(ESB) 2019/481

fra 22. mars 2019

um sampykki fyrir virka efninu flatianili, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum vid
framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

[ samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst Bretlandi umsokn fra Otsuka AgriTechno Co., Ltd
23. febraar 2011 um sampykki fyrir virka efninu flatianili.

[ samreemi vid 3. mgr. 9. gr. peirrar reglugerdar tilkynnti Bretland, sem skyrslugjafaradildarriki, umsakjandanum,
hinum agdildarrikjunum, framkveemdastjérninni og Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvela-
Oryggisstofnunin) um légmaeti umsoknarinnar 21. oktéber 2011.

Hinn 19. juni 2013 lagoi skyrslugjafaradildarrikid drég ad matsskyrslu fyrir framkveemdastjérnina dsamt afriti fyrir
Matveeladryggisstofnunina par sem metid er hvort blast megi vid pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir
sampykki sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Matvaeladryggisstofnunin uppfyllti akvaedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. | samraemi vid 3. mgr. 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 fér han fram & ad umsakjandinn legdi fram vidbotarupplysingar til adildarrikjanna,
framkveemdastjérnarinnar og Matveeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbétarupplysingunum
var lagt fyrir Matveeladryggisstofnunina sem uppfeerd drog ad matsskyrslu 2. jani 2014.

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort bast megi vid ad virka efnid flutianil uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 (2), fyrir umsakjandann,
adildarrikin og framkvaemdastjornina 29. juli 2014. Matveeladryggisstofnunin gerdi nidurstddur sinar adgengilegar
almenningi.

Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad flokka etti flutianil sem krabbameinsvald i 2. undirflokki og
sem efni sem hefur eiturhrif & &xlun (ad pvi er vardar proskun) i 2. undirflokki. bvi telst virka efnid ekki uppfylla
vidmidanirnar fyrir sampykki sem um getur i 1. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Hinn 4. desember 2014 tilkynnti skyrslugjafaradildarrikid um pa fyriretlan sina ad leggja fram beidni um samreemda
flokkun samkveemt akveedum reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (3). Samkvaemt peirri tillogu
var ekki rétt a0 flokka flatianil sem krabbameinsvald eda efni sem hefur eiturhrif 4 &xlun og pvi taldist flatianil uppfylla
vidmidanirnar fyrir sampykki sem um getur i 1. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. Bretland lagdi umsoknina
fyrir Efnastofnun Evropu 23. febrdar 2015.

Hinn 10. desember 2015 lagdi framkveemdastjornin drég ad endurskodunarskyrslu um ad sampykkja ekki flatianil fyrir
fastanefndina um plontur, dyr, matvaeli og fodur. Vegna hugsanlegra afleidinga fyrir akvardanatoku akvad
framkveemdastjérnin ad bida eftir nidurstédu flokkunarferlisins samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 &dur en hun
sendi drog ad reglugerd til fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matveeli og fodur.

™)
Q)
®
O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 82, 25.3.2019, bls. 19. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 297/2019 fra
13. desember 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(8), 3805 (89 bls.). doi: 10.2903/j.efsa.2014.3805.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu a 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).
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9) [ mars 2016 lagdi aheattumatsnefnd Efnastofnunar Evropu til ad virka efnid flatianil veeri hvorki flokkad sem krabba-
meinsvaldandi né sem efni sem hefur eiturhrif & a&xlun (4). Hinn 5. jali 2018 birti Matvaladryggisstofnunin, ad beidni
framkvaemdastjornar Evropusambandsins, ,,Statement on the impact of the harmonised classification on the conclusion
on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance flutianil“ (yfirlysing um ahrif samramdrar
flokkunar & nidurstédur um ritryni & aheettumati a4 varnarefnum med virka efninu flatianili) (5). 1 yfirlysingunni
vidurkenndi Matvaladryggisstofnunin ad samreemda flokkunin sem ahattumatsnefnd Efnastofnunar Evropu lagdi til
veeri, & grundvelli nyrra vidbotarupplysinga, 6lik bradabirgdaflokkuninni sem var notud i nidurstddum Matveeladryggis-
stofnunarinnar. Hinn 4. oktober 2018 var virka efnid flatianil tilgreint i 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1272/2008 an flokkunar sem krabbameinsvaldandi efni eda sem efni sem hefur eiturhrif & @&xlun (5).

10)  Framkveemdastjornin endurskodadi drogin ad endurskodunarskyrslunni til ad samrema pau vid nidurstddurnar ar
flokkunarferlinu og lagdi pau fyrir umsakjandann, til ad fa athugasemdir hans, dsamt drogum ad reglugerd 20. mars
2018. Skjolin voru 16g0d fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveeli og fédur 21. mars 2018.

11)  Hinn 24. okt6ber 2018, i kjolfar birtingar yfirlysingar Matvaladryggisstofnunarinnar, lagdi framkvaemdastjérnin fyrir
fastanefndina um plontur, dyr, matveeli og fodur endurskodada endurskodunarskyrslu og drég ad reglugerd par sem
kvedid er & um sampykki fyrir flatianili.

12)  Umszkjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid endurskodudu endurskodunarskyrsluna og vid
yfirlysingu Matveeladryggisstofnunarinnar.

13) A& pvi er vardar nyju viomidanirnar til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika, sem voru settar fram i reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 (7) sem tok gildi 10. névember 2018, og sameiginlega leidbeiningarskjalid til
ad greina innkirtlatruflandi efni (8) er unnt ad draga peer alyktanir Gt fra upplysingunum i nidurstédum Matveeladryggis-
stofnunarinnar ad pad sé mjog Oliklegt ad flatianil sé innkirtlatruflandi efni med estrégenvirkni, andrégenvirkni,
skjaldkirtilsvirkni og steramyndunarvirkni. bott ahrif & skjaldkirtil (pyngdaraukning) hafi greinst komu pau einungis
fram vid stéra skammta sem voru yfir rddl6gdum hadmarksskdmmtum fyrir pa tegund rannsoknar par sem ahrifin komu
fram. bau ahrif & eistu, blédruhalskirtil og leg sem komu fram (vefjameinafradilegur breytingar) voru innan sdgulegra
samanburdargilda eda pa ad pau endurtoku sig ekki i rannsokn 4 eiturhrifum & a&xlun hja tveimur kynslédum né heldur
komu fram ahrif & frjésemisbreytur. Rannsékn & eiturhrifum & a&xlun hja tveimur kynslédum var framkvaemd i samraemi
vid adferdarlysingu préfunar samkveemt nyjasta leidbeiningarskjali Efnahags- og framfarastofnunarinnar (°) eins og
melt er fyrir um i sameiginlega leidbeiningarskjalinu til ad greina innkirtlatruflandi efni og engar innkirtlansemar
&xlunar- og proskunarbreytur greindust, s.s. lengd gangmala, mokunarstudull, medalfjoldi tilvika hreidrunar,
adskilnadur forhidar og opnun legganga.

14)  Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvoru sem inniheldur
virka efnid, og einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

15)  bvi er rétt ad sampykkja flatianil.

16) 1 samreemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er rétt ad fara fram a
frekari upplysingar til studnings, m.a. til ad stadfesta ad flutianil sé ekki innkirtlatruflandi efni i samraemi vid lidi 3.6.5
0g 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, i pvi skyni ad auka tiltrd, i samreemi vid b-lid 2. undirlidar
2. lidar 1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, & nidurstédum framkveemdastjornarinnar i 13. forsendu.

() Alit ahattumatsnefndarinnar par sem 16g3 er til samremd flokkun og merking & vettvangi ESB 4 flitianili (1SO); (2Z)-{[2-flioré-5-
(trifldorémetyl)fenyl]pi6}[3-(2-metoxyfenyl)-1,3-piasélidin-2-yliden]aseténitril, EB-ndmer: -, CAS-nimer: 958647-10-4 CLH-O-
0000001412-86-101/F. Sampykkt 10. mars 2016.
https://echa.europa.eu/documents/10162/efc05a0b-a819-51d6-6f43-5396ee76e29f.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(7), 5383 (19 bls.). doi: 10.2903/j.efsa.2018.5383.

(6) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/1480 fra 4. oktéber 2018 um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad framférum i tekni og visindum og um
leidréttingu & reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/776 (Stjtid. ESB L 251, 5.10.2018, bls. 1).

(") Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med
pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika (Stjtid ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).

(8) ,.Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009%,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2018.5311.

(%) Efnahags- og framfarastofnunin (OECD), 2001. Test No 416: Two-Generation Reproduction Toxicity. I: OECD Guidelines for the Testing
of Chemicals, Section 4. Utgafa Efnahags- og framfarastofnunarinnar, Parfs. 13 bls. https://doi.org/10.1787/9789264070868-en.
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17) 1 samremi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 etti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (0) til samreemis vid pad.

18)  Raédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni

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

2.9r.
Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari lgfestingar.
Gjort i Brussel 22. mars 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(29) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (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 (Stjtio. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki (%) Dagsetniqg Sampykki rennur Gt Sértek akveedi
sampykkis
Flatianil (2)-[3-(2-metoxyfenyl)- | > 985 g/kg 14. april 2019 14. april 2029 |Vid framkveemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.
CAS-nr. [958647-10-4] %,?-plasolldm-z- reqlugerégr (EB){ r]r. }10_7/2009,Iskal taka _tllllt t_|| pléurstaénanna i endurskodunar-
yliden](a,a,0.,4- skyrslunni um flatianil, einkum i 1. og I1. vidbeeti vid hana.
CIPAC-nr. 835 tetraflordo-m-

tolylpid)asetonitril

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:
— vernd notenda og starfsmanna,
— aheettu fyrir lagarlifverur,

— é&heattu fyrir grunnvatn vegna umbrotsefna ef efnid er notad vid vidkvaem
jardvegs- og/eda loftslagsskilyroi.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Gr &haettu, eftir pvi sem vid &.

Umszakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir framkvaemdastjornina,
adildarrikin og Matvaladryggisstofnunina ad pvi er varoar:

1. tekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i abataskyni) og
samraemi framleidslulotanna vid stadfestu teekniforskriftarinnar ad pvi er vardar
eiturhrif,

2. ahrif vatnsmedhondlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni pegar
yfirbordsvatn eda grunnvatn er notad til toku drykkjarvatns,

3. uppfert mat & framlégdum upplysingum og, ef vid 4, frekari upplysingar par
sem stadfest er ad flutianil sé ekki innkirtlatruflandi efni i samraemi vid lidi
3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, einnig med
notkun leidbeininga Efnastofnunar Evrépu og Matveeladryggisstofnunar
Evrépu um greiningu innkirtlatruflandi efna (2).

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar:

— semum getur i 1. lid eigi sidar en 14. april 2020,

suIspuequiesndoIAZ IPUIQILIELIONS QIA JNEAQIA-STT 92€/5 IN
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Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti

Hreinleiki (*)

Dagsetning
sampykkis

Sampykki rennur at

Sérteek akveedi

sem um getur i 2. lid innan tveggja ara eftir birtingu framkveemdastjérnarinnar
a leidbeiningarskjali vegna mats a ahrifum vatnsmedhoéndlunarferla & eiginleika
leifa i yfirbords- og grunnvatni og

sem um getur i 3. 1id eigi sidar en 14. april 2021.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.

®

,»Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009.* Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(6), 5311. ECHA-18-G-01-EN.
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[ B-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er eftirfarandi faerslu beett vio:

1. VIDAUKI

»133

Flatianil
CAS-nr. [958647-10-4]
CIPAC-nr. 835

(2)-[3-(2-metoxy-
fenyl)-1,3-piasolidin-
2-yliden](a,0.,0,4-
tetraflior6-m-
tolylpid)asetonitril

>985 g/kg

14. april 2019

14. april 2029

Vid framkvemd samramdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endurskodunar-
skyrslunni um flatianil, einkum i 1. og I1. vidbati vid hana.

i pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

vernd notenda og starfsmanna,
aheettu fyrir lagarlifverur,

aheettu fyrir grunnvatn vegna umbrotsefna ef efnid er notad vid vidkvem
jardvegs- og/eda loftslagsskilyroi.

i notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Gr &haettu, eftir pvi sem
vid &

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir framkvaemda-
stjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi er vardar:

1.

teekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i &bataskyni) og
samra@mi framleidslulotanna vid stadfestu tekniforskriftarinnar ad pvi er
vardar eiturhrif,

ahrif vatnsmedhondlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni
pegar yfirbordsvatn eda grunnvatn er notad til téku drykkjarvatns,

uppfeert mat & framl6gdum upplysingum og, ef vid &, frekari upplysingar par
sem stadfest er ad flutianil sé ekki innkirtlatruflandi efni i samreemi vid lidi
3.6.5 0g 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, einnig med
notkun leidbeininga Efnastofnunar Evrépu og Matveeladryggisstofnunar
Evropu um greiningu innkirtlatruflandi efna (*).

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar:

— semum getur i 1. 1id eigi sidar en 14. april 2020,

suIspuequiesndoIAZ IPUIQILIELIONS QIA JNEAQIA-STT 82€/5 IN
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— sem um getur i 2. lid innan tveggja ara eftir birtingu framkvaemda-
stjornarinnar & leidbeiningarskjali vegna mats & ahrifum vatnsmed-
héndlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni og

— semum getur i 3. lid eigi sidar en 14. april 2021.

(*) ,.Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(6), 5311. ECHA-18-G-01-EN.«
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