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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/29/09
(ESB) 2019/1137

fra 3. jali 2019

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu dimetenamidi-P, i samraemi vio reglugerd Evrépupingsins
og raosins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu a vidaukanum
vid framkvamdarreglugero framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fr4 21. oktber 2009 um setningu pldntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum r&dsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 1. mgr. 20. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Dimetenamidi-P var bett vid sem virku efni i 1. vidauka vid tilskipun r&dsins 91/414/EBE (2) med tilskipun fram-
kvemdastjornarinnar 2003/84/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skrd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr.1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu dimetenamidi-P, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd
(ESB) nr. 540/2011, rennur Gt 31. oktéber 2019.

4) Ums6kn um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu dimetenamidi-P var 16gd fram i samremi vid 1. gr. fram-
kvemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er & um i
peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 6. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umséknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikio tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi hana
fyrir Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkvaemdastjornina 11. 4gust 2016.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 180, 4.7.2019, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 33/2020 fra
20. mars 2020 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

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

(3) Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2003/84/EB fra 25. september 2003 um breytingu 4 tilskipun rédsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata
vid virku efnunum flartamoni, flGfenaseti, jodsalfaroni, dimetenamidi-p, pikoxystrobini, fospiasati og silpi6fami (Stjtid. ESB L 247,
30.9.2003, bls. 20).

(%) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(5) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvadi sem eru naudsynleg til ad koma
mélsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi métteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

Matvaladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad dimetenamid-P uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedio er a um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjornina
12. april 2018. Framkvemdastjérnin lagdi drégin ad endurnyjunarskyrslunni og tilloguna ad reglugerd um
dimetenamid-P fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveeli og fodur 24. jandar 2019.

Ad pvi er vardar vidmidanirnar til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika, sem voru innleiddar med reglugerd fram-
kveemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 (7) er nidurstada Matvaeladryggisstofnunarinnar sd, & grundvelli visindapekkingar, ad
pad sé afar dliklegt ad dimetenamid-P sé innkirtlatruflandi efni og ad ekki teljist naudsynlegt ad gera frekari rannséknir. bvi
komst framkveemdastjornin ad peirri nidurstodu ad ekki skuli lita & dimetenamid-P sem efni med innkirtlatruflandi
eiginleika.

Framkveemdastjornin gaf umseakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstddu Matvala-
Oryggisstofnunarinnar og, i samraemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
droégin ad endurnyjunarskyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar og framkveemdastjornin hefur farid
vandlega yfir peer.

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid dimetenamid-P, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/20009,
eru uppfylitar. bvi er rétt ad endurnyja sampykkio fyrir dimetenamid-P.

Ahzttumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir virka efninu dimetenamidi-P byggist 4 takmarkadri deemigerdri notkun
sem takmarkar po ekki pa notkun, sem leyfa m4, & pléntuverndarvérum sem innihalda dimetenamia-P.

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad kveda & um tiltekin skilyrdi. Einkum er videigandi ad krefjast frekari
upplysinga til studnings ad pvi er vardar ahrif vatnsmedhondlunarferla & eiginleika leifa i drykkjarvatni og melast til ad
adildarrikin gefi gaum ad vernd notenda og starfsmanna, grunnvatns, lagarlifvera og litilla spendyra, sem eru
pléntuaetur, med tilliti til leyfa sem & ad veita, eins og vid 4.

i samraemi vid 3. mgr. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 4. mgr. 13. gr. sému reglugerdar, etti pvi
ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

Med framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/1262 (8) var sampykkistimabilid fyrir dimetenamid-
P framlengt til 31. oktdber 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu adur en sampykki fyrir virka efninu rynni
Ut. par ed akvordun um endurnyjun var tekin fyrir pa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd ad koma til
framkveemda fra og med 1. september 2019.

Radstafanirnar, sem kvedido er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.
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EFSA (Matvaeladryggisstofnun Evropu), 2018. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
dimethenamid-P«. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(4), 5211.

Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & Il. 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).
Framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/1262 fra 20. september 2018 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin 1-metylsyklopropen, betasyflttrin, klérépalonil,

MCPA, MCPB, présulfokarb, piéfanatmetyl og tribendréon (Stjtid. ESB L 238, 21.9.2018, bls. 62).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Endurnyjun a sampykki fyrir virku efni

Sampykkid fyrir virka efninu dimetenamidi-P, eins og pad er tilgreint i 1. vidauka, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt
er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvemda fra og med 1. september 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 3. jali 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



I. VIDAUKI
Almennt heiti, kenninmer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetnlr}g Sampyk!« rennur Sérteek akveedi
sampykkis at
Dimetenamio-P (S)-2-kl6ro-N-(2,4- >930 g/kg 1. september 31. 4glst 2034 | Vid framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.

dimetyl-3-pienyl)-N-(2-
metoxy-1-metyletyl)-
asetamio

CAS-nr. 163515-14-8
CIPAC-nr. 638

Eftirfarandi 6hreinindi eru
varasom i eiturefnafradilegu
tilliti og magn peirra i
teeknilega efninu ma ekki
vera meira en eftirfarandi:

1,1,1,2-tetrakloroetan
(TCE): < 1,0 g/kg

2019

29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna {
endurnyjunarskyrslunni um dimetenamid-P, einkum i 1. og Il. vidbeti
vid hana.

I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd notenda og starfsmanna og tryggja ad notkunarskilyrdin taki
til notkunar & fullnaegjandi persénuhlifum,

— vernd grunnvatns, einkum ad pvi er vardar umbrotsefni dimeten-
amids-P,

— vernd lagarlifvera og litilla spendyra sem eru pléntugtur.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Ur ahattu, eftir
pvi sem vid a.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir fram-
kvemdastjornina, adildarrikin og Matvaladryggisstofnunina ad pvi er
vardar ahrif vatnsmedhéndlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og
grunnvatni pegar yfirbordsvatn eda grunnvatn er notad til toku
drykkjarvatns.

Umsakjandinn skal leggja fram umbednar upplysingar innan tveggja ara
eftir birtingu framkvaemdastjérnarinnar & leidbeiningarskjali vegna mats
4 éhrifum vatnsmedhodndlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og
grunnvatni.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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1. VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1 A-hluta fellur feersla 67 um dimetenamid-P brott.
2) 1 B-hluta er eftirfarandi feerslu batt vid:
NF. Almennt heiti, IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetning Sampykki rennur Sérteek akvadi
kennintmer sampykkis at
»137 Dimetenamid-P (S)-2-kloré-N-(2,4- >930 g/kg 1. september 31. 4gust 2034 | Vio framkveemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur

CAS-nr. 163515-14-8
CIPAC-nr. 638

dimetyl-3-pienyl)-N-(2-
metoxy-1-metyletyl)-
asetamio

Eftirfarandi 6hreinindi eru
varasom i eiturefnafreedilegu
tilliti og magn peirra i
teeknilega efninu ma ekki
vera meira en eftirfarandi:

1,1,1,2-tetrakléréetan
(TCE): <1,0 g/kg

2019

i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit
til nidurstadnanna i endurnyjunarskyrslunni um dimetenamid-
P, einkum i I. og Il. vidbeeti vid hana.

i pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd notenda og starfsmanna og tryggja ad notkunar-
skilyrdin taki til notkunar & fullnaegjandi persénuhlifum,

— vernd grunnvatns, einkum ad pvi er vardar umbrotsefni
dimetenamids-P,

— vernd lagarlifvera og litilla spendyra sem eru pléntuatur.

i notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ur
ahaettu, eftir pvi sem vid a.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir
framkveemdastjérnina, adildarrikin  og  Matvaladryggis-
stofnunina ad pvi er vardar ahrif vatnsmedhondlunarferla &
eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni pegar yfirbordsvatn
eda grunnvatn er notad til téku drykkjarvatns.

Umsakjandinn skal leggja fram umbednar upplysingar innan
tveggja ara eftir birtingu framkvemdastjornarinnar & leio-
beiningarskjali vegna mats & ahrifum vatnsmedhondlunarferla
a eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni.

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