Nr. 48/308 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 3.8.2017

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/48/25
(ESB) 2017/239

fra 10. febraar 2017

um sampykki fyrir virka efninu oxapiapiprolini, i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009
um setningu plontuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
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) i samreemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst irlandi umsékn fra DuPont de Nemours
(Deutschland) GmbH 14. névember 2013 um sampykki fyrir virka efninu oxapiapiprolini. I samraemi vid 3. mgr. 9. gr.
beirrar reglugerdar tilkynnti irland, sem skyrslugjafaradildarriki, umsakjandanum, hinum adildarrikjunum,
framkveemdastjérninni og Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) um logmeeti
umsoknarinnar 16. jandar 2014,

2) Hinn 1. jantar 2015 lagdi skyrslugjafaradildarrikio drog ad matsskyrslu fyrir framkveemdastjérnina asamt 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.

3) Matvaeladryggisstofnunin uppfyllti akvaedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. | samrami vid 3. mgr. 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 for han fram & ad umsekjandinn legdi fram vidbotarupplysingar til adildarrikjanna,
framkveemdastjérnarinnar og Matveeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbétarupplysingunum
var lagt fyrir Matvaeladryggisstofnunina sem uppfeerd drég ad matsskyrslu 12. febrtar 2016.

4) Matvealadryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnid oxapiapiprolin
uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 (%), fyrir umsakjandann,
adildarrikin og framkvemdastjérnina 26. mai 2016. Matveeladryggisstofnunin gerdi nidurstddur sinar adgengilegar
almenningi.

5) Hinn 6. oktdber 2016 lagdi framkvemdastjornin fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveli og fédur
endurskodunarskyrslu um oxapiapiprolin og drég ad reglugerd par sem kvedid er & um sampykki fyrir oxapiapiprolini.

6) Umsakjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid endurskodunarskyrsluna.

7) Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru 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 & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar. bvi teljast pessar
vidmidanir fyrir sampykki uppfylltar. bvi er rétt ad sampykkja oxapiapiprolin.

8) I samraemi 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 krefjast frekari
upplysinga til stadfestingar.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 36, 11.2.2017, bls. 39. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 133/2017 fra
7. jali 2017 um breytingu & 11. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn, bidur birtingar.

(M) Stjtis. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(6), 4504. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu
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9) [ samreemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*) til samraemis vid pad.

10)  Ré&ostafanirnar, 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 oxapiapiprdélin, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er sampykkt med peim skilyroum sem malt er fyrir um i peim
vidauka.

2.9r.
Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1l. 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 l6gfestingar.

Gjort i Brussel 10. febraar 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

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



1. VIDAUKI
Almennt heiti, kenninGmer IUPAC-heiti Hreinleiki (*) Dagsetnir?g Sampykki rennur at Sértek akvaedi
sampykkis
Oxapiapiprolin 1-(4-{4-[(5RS)-5-(2,6- >950 g/kg 3. mars 2017 3. mars 2027 |Vid framkvaemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.

CAS-nr.:
1003318-67-9
CIPAC-nr.: 985

difldorfenyl)-4,5-dihydro-
1,2-oxas6l-3-yl]-1,3-piasol-
2-yl}-1-piperidyl)-2-[5-
metyl-3-(trifldormetyl)-1H-
pyrasol-1-yl]etanon

29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurskodunarskyrslunni um oxapiapiprélin, einkum i I. og Il. vidbati vid
hana.

i notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar aheettu, eftir pvi
sem vid &.

Umszkjandinn  skal leggja upplysingar til  stadfestingar fyrir
framkveemdastjérnina, adildarrikin og Matvaeladryggisstofnunina ad pvi er
vardar:

1) tekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i
abataskyni), p.m.t. mikilvegi 6hreininda,

2) samremi framleidslulotanna vid stadfestu tekniforskriftirnar ad pvi er
vardar eiturhrif og visteiturhrif.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem krafist er skv. 1. og 2.
1id eigi sidar en 3. september 2017.

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

[ B-hluta vidaukans vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 beetist eftirfarandi feersla vio:

NUmer Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki (*) Dagsetnlr?g Sampykki rennur Gt Sértek akvaedi
sampykkis
106 |Oxapiapiprdlin 1-(4-{4-[(5RS)-5-(2,6- |>950 g/kg 3. mars 2017 3. mars 2027 | Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6.

CAS-nr.:
1003318-67-9
CIPAC-nr.: 985

difldorfenyl)-4,5-dihydro-
1,2-oxas6l-3-yl]-1,3-
piasol-2-ylI}-1-piperidyl)-
2-[5-metyl-3-
(trifliormetyl)-1H-
pyrasél-1-ylletanon

mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til
nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um oxapiapiprdlin,
einkum i 1. og Il. vidbeti vid hana.

i notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar ahattu,
eftir pvi sem vid a.

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

1) tekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i
dbataskyni), p.m.t. mikilvaegi 6hreininda,

2) samreemi framleidslulotanna vid stadfestu teekniforskriftirnar ad
pvi er vardar eiturhrif og visteiturhrif.

Umseakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem krafist er skv. 1.
og 2. lid eigi sidar en 3. september 2017.

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