7.5.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 29/115

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/29/14
(ESB) 2019/1690

fra 9. oktober 2019

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu alfasypermetrini sem efni sem radgert er ad skipta ut, i
samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad, og um breytingu & vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar
(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. oktober 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum rddsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. i tengslum vid
1. mgr. 24. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Alfasypermetrini var batt vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun
framkveemdastjérnarinnar 2004/58/EB (3).

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

Sampykkid fyrir virka efninu alfasypermetrini, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd
(ESB) nr. 540/2011, rennur Gt 31. juli 2020.

Umsokn um endurnyjun a sampykki fyrir alfasypermetrini var 16gd fram i samraemi vid 1. gr. framkveemdarreglugerdar
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er a um i peirri grein.

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

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman drég ad matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og
lagdi hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveaeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
7. mai 2017.
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®
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 259, 10.10.2019, bls. 2. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 34/2020 fra
20. mars 2020 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Tilskipun radsins 91/414/EBE fré 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2004/58/EB fra 23. april 2004 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta vid
virku efnunum alfa-sypermetrini, benalaxyli, bromxynili, desmedifami, joxynili og fenmedifami (Stjtid ESB L 120, 24.4.2004, bls. 26).
Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtié ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (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 drdgin ad matsskyrslunni um endurnyjun til umseakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matvaeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad alfasypermetrin uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjornina
7. 4gust 2018. Framkvaemdastjornin lagdi endurnyjunarskyrsluna um alfasypermetrin fyrir fastanefndina um plontur,
dyr, matveeli og fédur 24. og 25. jantar 2019.

Umsakjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid drdgin ad endurnyjunarskyrslunni.

Ad pvi er vardar nyju vidmidanirnar til ad dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika, sem voru innleiddar med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 (7) er nidurstada Matveeladryggisstofnunarinnar sd ad pad sé afar éliklegt ad
alfasypermetrin sé innkirtlatruflandi efni med estrdgenvirkni, steramyndunarvirkni og skjaldkirtilsvirkni. Enn fremur
benda fyrirliggjandi gogn til pess ad 6liklegt sé ad alfasypermetrin sé innkirtlatruflandi efni sem hefur andrégenvirkni.
pvi telur framkveemdastjornin ad ekki skuli lita & alfasypermetrin sem efni med innkirtlatruflandi eiginleika.

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid, ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

Ahzttumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir alfasypermetrini byggist 4 takmarkadri demigerdri notkun sem
takmarkar p6 ekki pd notkun, sem leyfa ma, a pldéntuverndarvérum sem innihalda alfasypermetrin. pvi er rétt ad
takmarka ekki notkunina vid notkun sem eingéngu skordyraeydir.

Framkveemdastjornin telur p6 ad alfasypermetrin sé efni sem radgert sé ad skipta Gt skv. 24. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009. Sum eiturefnafreedileg vidmidunargildi pess eru umtalsvert leegri en meirihluta sampykktra virkra efna
innan efnahdpa. Alfasypermetrin uppfyllir pvi skilyrdin sem sett eru i fyrsta undirlid 4. lidar i I1. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1107/2009.

pvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir alfasypermetrini sem efni sem radgert er ad skipta Ut skv. 24. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009.

I samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og f 1jési nyjustu
visinda- og teknipekkingar, er pé naudsynlegt ad kveda & um tiltekin skilyrdi. Einkum er rétt ad krefjast frekari
upplysinga til stadfestingar.

Framkveemdastjornin telur ad alfasypermetrin hafi ekki innkirtlatruflandi eiginleika & grundvelli fyrirliggjandi
visindalegra upplysinga sem teknar eru saman i nidurstédum Matvaeladryggisstofnunarinnar. T pvi skyni ad auka tiltri &
pessum nidurstédum atti umsaekjandinn p6 ad leggja fram uppfaert mat & androégenvirkni, i samraemi vid b-1id i li0 2.2 i
I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, & vidmidununum sem melt er fyrir um i lidum 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka
vid reglugerd (EB) nr.1107/2009, eins og henni var breytt med reglugerd (ESB) 2018/605 og i samremi vid
leidbeiningar um greiningu & innkirtlatruflandi efnum (8).

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

©)
)
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Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(8), 5403.

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 akvarda innkirtlatruflandi eiginleika. (Stjtid. ESB L 101, 20.4. 2018, bls. 33.)

»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/10.2903/j.efsa.2018.5311



7.5.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 29/117

18)  Med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/707 (9) var sampykkistimabilid fyrir alfasyper-
metrin framlengt til 31. juli 2020 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir efninu rynni at. par
ed akvordun um endurnyjun var tekin fyrir pa framlengdu lokadagsetningu eetti pessi reglugerd ad koma til framkveemda
fyrir pa dagsetningu.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun sampykkis fyrir virku efni sem efni sem radgert er ad skipta Ut

Sampykki fyrir virka efninu alfasypermetrini, sem efni sem radgert er ad skipta Ut, er endurnyjad eins og fram kemur i
. vidauka.

2.9r.
Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 9. oktober 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(®) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/707 fra 7. mai 2019 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr.540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin alfasypermetrin, beflibutamid, benalaxyl,
benpiavalikarb, bifenasat, boskalid, brémoxynil, kaptan, syaséfamid, desmedifam, dimetéat, dimetémorf, didrén, etefon, etoxasol,
famoxadon, fenamifos, flimioxasin, flioxastrobin, folpet, foramsulfarén, formetanat, metalaxyl-m, metidkarb, metriblsin, milbemektin,
Paecilomyces lilacinus af stofni 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, propamokarb, prépiokonasdl, s-metdlaklér og tebukdnasol
(Stjtié. ESB L 120, 8.5.2019, bls. 16).



1. VIDAUKI

Almennt heiti, i, L . . . . . . .
kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (*) Dagsetning sampykkis | Sampykki rennur Gt Sérteek dkveedi
alfasypermetrin Jofn blanda tveggja hand-|>980 g/kg 1. nbvember 2019  |31. oktdber 2026 Vio framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i
CAS-nr. 67375-30-8 |hverfna sem samanstendur af:  [Litid er & framleidslué- 6. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidur-
CIPAC-nr. 454 (R)-a-syan6-3-fenoxybensyl-  |hreinindin  hexan sem stadnanna i endurnyjunarskyrslunni um alfasypermetrin, einkum i
(1S,39)-3-(2,2-diklorévinyl)-  |varasém i  eiturefna- I. og Il. vidbeti vid hana. | pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa

2,2-dimetylsyklopropankar-
boxylati og (S)-a-syan6-3-
fenoxybensyl-(1R,3R)-3-(2,2-
diklérévinyl)-2,2-dimetylsyklo-
prépankarboxylati

eda
(S)-a-syano-3-fenoxybensyl-
(1S)-cis-3-(2,2-diklorévinyl)-
2,2-dimetylsyklépropankar-
boxylati

og (S)-a-syano-3-fenoxybensyl-
(1R)-cis-3-(2,2-dikl6révinyl)-
2,2-dimetylsyklépropankar-
boxylati

fraedilegu tilliti sem mega
ekki vera meira en 1 g/kg
af teeknilega efninu.

sérstakan gaum ad:

— vernd notenda, tryggt skal ad i notkunarskilyrdunum sé melt fyrir
um notkun a fullngegjandi persénuhlifum,

— &heattumati fyrir neytendur,

— vernd lagarlifvera, byflugna og liddyra utan markhdps.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Ur ahettu,

eftir pvi sem vid a.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir fram-

kvaemdastjornina, adildarrikin og Matvaeladryggisstofnunina ad pvi er

varoar:

1. eiturefnafreedilega samantekt fyrir umbrotsefnin sem innihalda
3-fenoxybenséylhlutann,

2. hugsanleg hlutfallsleg eiturhrif af stékum sypermetrinhverfum,
einkum handhverfum (1S-cis-aR),

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

4. 1idi 3.6.5 0g 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009,
eins og henni var breytt med reglugerd (ESB) 2018/605.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem um getur i 1. lid

eigi sidar en 30. oktdber 2020, upplysingarnar sem um getur i 2. lid

innan tveggja ara eftir birtingu framkveemdastjornarinnar a leidbeinin-

garskjali vegna mats & hverfubléndum og upplysingarnar sem um
getur i 3. lid innan tveggja ara eftir birtingu framkvaemdastjornarinnar

& leidbeiningarskjali vegna mats & ahrifum vatnsmedhdndlunarferla &

eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni.
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Almennt heiti,

L IUPAC-heiti
kenninamer

Hreinleiki (1)

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur at

Sérteek akveedi

A0 pvi er vardar lidi 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1107/2009, eins og henni var breytt med reglugero (ESB)
2018/605, skal leggja fram uppfeaert mat a upplysingunum sem pegar
hafa verio lagdar fram og, ef vid 4, frekari upplysingar til ad stadfesta
ad andrdgeninnkirtlavirkni sé ekki fyrir hendi, eigi sidar en
30. oktdber 2021.

(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) T A-hluta fellur feersla 83 um alfasypermetrin brott.

2) [ E-hluta er eftirfarandi faerslu batt vid:

Almennt heiti, . e . : : . . . .
Nr. Kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (*) Dagsetning sampykkis | Sampykki rennur ut Sérteek dkvaedi
12 |alfasypermetrin Jofn blanda tveggja handhverfna|> 980 g/kg 1. nbvember 2019 | 31. okt6ber 2026 Vid framkvaemd samreemdu meginreglnanna, eins og um
CAS-nr. 67375-30-8 |sem samanstendur af: Litio er & framleidsluo- getur i 6. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009,

CIPAC-nr. 454

(R)-a-syano-3-fenoxybensyl-
(1S,3S)-3-(2,2-diklérévinyl)-2,2-
dimetylsyklopropankarboxylati
og (S)-a-syand-3-fenoxybensyl-
(1R,3R)-3-(2,2-diklo6révinyl)-2,2-
dimetylsyklopropankarboxylati
eda

(S)-a-syano-3-fenoxybensyl-
(1S)-cis-3-(2,2-diklérévinyl)-2,2-
dimetylsyklopropankarboxylati
og (S)-a-syand-3-fenoxybensyl-
(1R)-cis-3-(2,2-diklordvinyl)-2,2-
dimetylsyklopropankarboxylati

hreinindin ~ hexan  sem
varasém i eiturefnafreedilegu
tilliti sem mega ekki vera
meira en 1 g/kg af teeknilega
efninu

skal taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjunar-
skyrslunni um alfasypermetrin, einkum i 1. og Il. vidbzti
vid hana.l pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa
sérstakan gaum ad:

vernd notenda, tryggt skal ad i notkunarskilyrdunum
sé melt fyrir um notkun & fullnzegjandi personu-
hlifum,

dhattumati fyrir neytendur,

vernd lagarlifvera,
markhdps.

byflugna og liddyra utan
I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga
Ur dheettu, eftir pvi sem vid &

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar
fyrir framkveemdastjérnina, adildarrikin og Matveela-
oryggisstofnunina ad pvi er vardar:

1. eiturefnafreedilega samantekt fyrir umbrotsefnin sem
innihalda 3-fenoxybensoylhlutann,

2. hugsanleg hlutfallsleg eiturhrif af stokum syper-
metrinhverfum, einkum handhverfum (1S-cis-aR),

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

Nr. .
kenninamer

IUPAC-heiti

Hreinleiki (*)

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur Gt

Sértek akveedi

4. lioi 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1107/2009, eins og henni var breytt med
reglugerd (ESB) 2018/605.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem um
getur i 1. lid eigi sidar en 30. oktdber 2020, upplys-
ingarnar sem um getur i 2. 1id innan tveggja éara eftir
birtingu framkveemdastjérnarinnar & leidbeiningarskjali
vegna mats & hverfubléndum og upplysingarnar sem um
getur i 3. lid innan tveggja ara eftir birtingu fram-
kvaemdastjornarinnar a leidbeiningarskjali vegna mats &
ahrifum vatnsmedhodndlunarferla & eiginleika leifa i
yfirbords- og grunnvatni.

Ad pvi er vardar lidgi 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1107/2009, eins og henni var breytt
med reglugerd (ESB) 2018/605, skal leggja fram uppfeert
mat & upplysingunum sem pegar hafa verid lagdar fram
og, ef vid 4, frekari upplysingar til ad stadfesta ad andro-
geninnkirtlavirkni sé ekki fyrir hendi, eigi sidar en
30. oktober 2021.

(*) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.

suIspuequiesndoIAz IPUIQILIEWIONS QIA JNEAQIA-STT 020252

T¢T/6¢ "IN



