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FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  
(ESB) 2015/408

frá 11. mars 2015

um framkvæmd 7. mgr. 80. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 um 
setningu plöntuverndarvara á markað og um að koma á skrá yfir efni sem ráðgert er  

að skipta út (*)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 frá 21. október 2009 um setningu plöntuverndar
vara á markað og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 2. mgr. 78. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)	 Virk efni skulu tilgreind sem efni sem ráðgert er að skipta út ef þau uppfylla eina eða fleiri viðmiðanir sem settar eru 
fram í 4. lið II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009.

2)	 Samkvæmt 7. mgr. 80. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 skal framkvæmdastjórnin koma á skrá yfir efni, sem eru skráð 
í I. viðauka við tilskipun ráðsins 91/414/EBE (2), sem uppfylla viðmiðanirnar sem settar eru fram í 4. lið II. viðauka við 
reglugerð (EB) nr. 1107/2009, hér á eftir nefnd „skrá yfir efni sem ráðgert er að skipta út“.

3)	 Til að tryggja samræmi í stefnu Sambandsins að því er varðar virk efni með eiginleika sem auðkenna þau sem efni 
sem ráðgert er að skipta út og til að meðhöndla slík efni á sama hátt ætti framkvæmdastjórnin einnig að bæta í þessa 
skrá virkum efnum sem eru samþykkt samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009 samkvæmt umbreytingarákvæðum  
1. mgr. 80. gr.

4)	 Út frá upplýsingum sem er að finna í endurskoðunarskýrslunni, niðurstöðum Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (3) eða 
drögunum að matsskýrslunni og tengdum viðbótum og skýrslum um jafningjarýni eða út frá flokkun í samræmi við 
reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 (4) var mögulegt að sanngreina efni sem uppfylla viðmiðanirnar 
sem settar eru fram í 4. lið II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009. Þessi skjöl veita upplýsingar, þar sem við á, 
sem varða viðeigandi ásættanlega, daglega inntöku, viðmiðunarskammt bráðrar eitrunar eða viðtekin váhrif á notanda, 
upplýsingar sem varða eiginleika efnanna að því er varðar þrávirkni, uppsöfnun í lífverum og eitrun, upplýsingar sem 
varða hætin áhrif sem um getur í þriðja undirlið 4. liðar í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009, hlutfall óvirkra 
hverfna, flokkun í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1272/2008 sem efni sem eru krabbameinsvaldandi í undirflokki 
1A eða 1B eða hafa eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A eða 1B og innkirtlatruflandi eiginleika. Á grundvelli þessara 
upplýsinga voru efnin, sem er að finna í viðaukanum við þessa reglugerð, tilgreind sem efni sem uppfylla eina eða fleiri 
viðmiðanir sem settar eru fram í 4. lið II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009. Þessum upplýsingum hefur verið 
steypt saman og er að finna í stuðningsbúnaði vegna samantektar á skránni yfir efni sem ráðgert er að skipta út sem er 
tiltækur á vefsetri framkvæmdastjórnarinnar (5).

5)	 Ásættanleg, dagleg inntaka á virku efnunum 1-metýlsýklóprópeni, amítróli, díklófópi, dímetóati, etóprófosi, 
fenamífosi, fípróníli, flúómetúróni, haloxýfópi-P, metami, oxamýli, súlkótríóni og tríasoxíði er umtalsvert minni en 
af meirihluta samþykktra virkra efna innan viðkomandi flokka efna/notkunarflokka. Viðmiðunarskammtur bráðrar 
eitrunar fyrir virku efnin dímoxýstróbín, fenamífos, metómýl og oxamýl er umtalsvert minni en af meirihluta 
samþykktra virkra efna innan viðkomandi flokka efna/notkunarflokka. Viðtekin váhrif á notanda af völdum virku 
efnanna amítróls, brómadíólóns, dífenakúms, dímetóats, díkvats, etóprófoss, fenamífoss, flúkinkónasóls, metams, 
súlkótríóns, tríasoxíðs og varfaríns er umtalsvert minni en af meirihluta samþykktra virkra efna innan viðkomandi 
flokka efna/notkunarflokka. Því þykir rétt að bæta þessum virku efnum í skrána yfir efni sem ráðgert er að skipta út.

(*) 	 Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 67, 12.3.2015, bls. 18. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 217/2015 frá 25. september 
2015 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn, biður birtingar.

(1)	 Stjtíð. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.
(2)	 Tilskipun ráðsins 91/414/EBE frá 15. júlí 1991 um markaðssetningu plöntuvarnarefna (Stjtíð. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).
(3)	 http://www.efsa.europa.eu/en/publications/efsajournal.htm
(4)	 Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 frá 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna, um breytingu og 

niðurfellingu á tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1).
(5)	 http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/index_en.htm
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6)	 Virku efnin lúfenúrón, oxýflúorfen og kínoxýfen uppfylla viðmiðanir til að teljast vera þrávirk efni sem safnast fyrir 
í lífverum. Virku efnin amítról, bífentrín, brómúkónasól, klórtólúrón (óskilgreind rúmefnafræði), koparefnasambönd 
(afbrigði: koparhýdroxíð, koparoxýklóríð, koparoxíð, Bordeaux-blanda og tríbasískt koparsúlfat), sýprókónasól, 
sýpródiníl, dífenókónasól, díflúfeníkan, dímoxýstróbín, díkvat, epoxíkónasól, fenbútatínoxíð, flúdíoxóníl, flúfenaset, 
flúópíkólíð, flúkinkónasól, haloxýfóp-P, ímasamox, ímasósúlfúrón, ísóprótúrón, ísópýrasam, lenasíl, lúfenúrón, 
metkónasól, metríbúsín, metsúlfúrónmetýl, mýklóbútaníl, níkósúlfúrón, oxadíasón, oxýflúorfen, paklóbútrasól, 
pírimíkarb, próklóras, própíkónasól, própoxýkarbasón, prósúlfúrón, kínoxýfen, tebúkónasól, tebúfenpýrað, 
tepraloxýdím, tríallat, tríasúlfúrón og síram uppfylla viðmiðanir til að teljast vera þrávirk og eitruð efni. Virku efnin 
aklónífen, dífenakúm, esfenvalerat, etófenprox, etoxasól, famoxadón, lambda-sýhalótrín, lúfenúrón, oxýflúorfen, 
pendímetalín og kínoxýfen uppfylla viðmiðanir til að teljast vera efni sem safnast fyrir í lífverum og eru eitruð. Því 
þykir rétt að bæta þessum virku efnum í skrána yfir efni sem ráðgert er að skipta út.

7)	 Virku efnin mekópróp og metalaxýl innihalda marktækt hlutfall óvirkra hverfna. Því þykir rétt að bæta þessum virku 
efnum í skrána yfir efni sem ráðgert er að skipta út.

8)	 Virku efnin karbendasím, epoxíkónasól, flúmíoxasín, glúfosínat, línúrón, oxadíargýl, kvisalófóp-P (afbrigði: 
kvisalófóp-P-tefúrýl) og varfarín eru flokkuð eða eiga að vera flokkuð, í samræmi við ákvæði reglugerðar (EB) 
nr. 1272/2008, sem efni sem hafa eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A eða 1B. Því þykir rétt að bæta þessum virku 
efnum í skrána yfir efni sem ráðgert er að skipta út.

9)	 Þar eð ráðstafanir sem varða sértækar, vísindalegar viðmiðanir til að ákvarða innkirtlatruflandi eiginleika, eins og 
um getur í fyrstu málsgrein í lið 3.6.5 í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009, hafa enn ekki verið samþykktar 
átti að ákvarða, í samræmi við þriðju málsgrein sama liðar, hvort efni ætti að teljast hafa slíka eiginleika. Í samræmi 
við þetta ákvæði skulu virku efnin klórtólúrón (óskilgreind rúmefnafræði), dímoxýstróbín, epoxíkónasól, mólínat, 
prófoxýdím, tepraloxýdím og þíaklópríð teljast vera efni með innkirtlatruflandi eiginleika sem geta haft skaðleg áhrif 
á menn. Því þykir rétt að bæta þessum virku efnum í skrána yfir efni sem ráðgert er að skipta út.

10)	 Aðildarríki og hagsmunaaðilar ættu að fá hæfilegan frest til að aðlagast ákvæðum þessarar reglugerðar.

11)	 Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um plöntur, dýr, 
matvæli og fóður.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Efni sem ráðgert er að skipta út

Virk efni sem eru skráð í I. viðauka við tilskipun 91/414/EBE, sem uppfylla viðmiðanirnar sem settar eru fram í 4. lið  
II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins og fram kemur í skránni í viðaukanum við þessa reglugerð.

Fyrsta málsgrein skal einnig gilda um virk efni, sem eru samþykkt samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009, samkvæmt 
umbreytingarráðstöfunum í 1. mgr. 80. gr.

2. gr.

Umbreytingarráðstafanir

Ákvæði 1. gr. og viðaukans skulu ekki gilda um umsóknir um leyfi fyrir plöntuverndarvörum sem eru lagðar fram fyrir  
1. ágúst 2015.



15.10.2015 Nr. 63/1773EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins

3. gr.

Gildistaka

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 11. mars 2015.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.

____________
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VIÐAUKI

1-metýlsýklóprópen

aklónífen

amítról

bífentrín

brómadíólón

brómúkónasól

karbendasím

klórtólúrón (óskilgreind rúmefnafræði)

koparefnasambönd (afbrigði: koparhýdroxíð, koparoxýklóríð, koparoxíð, Bordeaux-blanda og tríbasískt koparsúlfat)

sýprókónasól

sýpródiníl

díklófóp

dífenakúm

dífenókónasól

díflúfeníkan

dímetóat

dímoxýstróbín

díkvat

epoxíkónasól

esfenvalerat

etóprófos

etófenprox

etoxasól

famoxadón

fenamífos

fenbútatínoxíð

fípróníl

flúdíoxóníl

flúfenaset

flúmíoxasín

flúómetúrón

flúópíkólíð

flúkinkónasól

glúfosínat

haloxýfóp-P

ímasamox

ímasósúlfúrón

ísóprótúrón

ísópýrasam

lambda-sýhalótrín

lenasíl
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línúrón

lúfenúrón

mekópróp

metalaxýl

metam

metkónasól

metómýl

metríbúsín

metsúlfúrónmetýl

mólínat

mýklóbútaníl

níkósúlfúrón

oxadíargýl

oxadíasón

oxamýl

oxýflúorfen

paklóbútrasól

pendímetalín

pírimíkarb

próklóras

prófoxýdím

própíkónasól

própoxýkarbasón

prósúlfúrón

kínoxýfen

kvisalófóp-P (afbrigði: kvisalófóp-P-tefúrýl)

súlkótríón

tebúkónasól

tebúfenpýrað

tepraloxýdím

þíaklópríð

tríallat

tríasúlfúrón

tríasoxíð

varfarín

síram

____________




