19.10.2017 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 67/149

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/67/35
(ESB) 2017/840

fra 17. mai 2017

um ad sampykkja ekki virka efnid ortéstlfamiron i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad (*)

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 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i samraemi vid a-1id 1. mgr. 80. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 & tilskipun radsins 91/414/EBE (?) ad gilda um virk
efni sem akvordun hefur verid sampykkt um i samraemi vid 3. mgr. 6. gr. peirrar tilskipunar fyrir 14. juni 2011, ad pvi er
vardar malsmedferd og skilyrdi fyrir sampykki. Ad pvi er vardar ortoéstlfamurén eru skilyrdin i a-1id 1. mgr. 80 gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 uppfyllt med akvordun framkveemdastjornarinnar 2006/806/EB (%).

2) [ samraemi vid 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE barst yfirvéldum & italiu umsokn fra Isagro S.p.A. 4. jali 2005 um
feerslu virka efnisins ortésulfamaréns & skra i 1. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE. Stadfest var med akvordun
2006/806/EB ad malsskjolin veeru fullnzgjandi ad pvi leyti ad pau uppfylltu i adalatridum gagna- og
upplysingakrofurnar i 11. og I11. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE.

3) Anrif pessa virka efnis & heilbrigdi manna og dyra og 4 umhverfid hafa verid metin, i samreemi vid akvadi 2. og 4. mgr.
6. gr. tilskipunar 91/414/EBE, med tilliti til peirrar notkunar sem umsekjandinn fyrirhugar. Tilnefnda
skyrslugjafaradildarrikid lagdi fram drég ad matsskyrslu 27. jali 2012. 1 samrami vid 3. mgr. 6. gr. reglugerdar
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 188/2011 (%) var farid fram & vidbotarupplysingar fra umsakjandanum. Mat italiu &
vidbétarupplysingunum, sem umsekjandinn lagdi fram, var lagt fram sem vidbot vid drgin ad matsskyrslunni og tekid
saman af Matveeladryggisstofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) i agast 2013.

4) Adildarrikin og Matvaladryggisstofnunin endurskodudu drégin ad matsskyrslunni. Matvaladryggisstofnunin lagdi
nidurstodur sinar um ahattumatid & varnarefnum med virka efninu ortéstlfamaroéni () fyrir framkveemdastjérnina
3. september 2013. Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad fyrirliggjandi upplysingar um eiginleika
leifa i meginraektunum og sidari reektunum ésamt skorti & eiturefnafraedilegum upplysingum og mati & innteknu magni
vardandi sum umbrotsefni plantna geri pad ekki kleift ad ljuka mati & dhattu fyrir neytendur. Ad auki var ekki unnt ad
ljuka &heettumati fyrir jardvegslifverur og lagarlifverur. Enn fremur tilgreindi Matveeladryggisstofnunin &hyggjuefni
vardandi nokkur umbrotsefni og pvi var ekki unnt ad ljika vahrifamati & grunnvatni.

5) Framkveemdastjornin gaf umsakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstodu

Matveeladryggisstofnunarinnar og, i samremi vid 1. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) nr. 188/2011, drdgin ad
endurskodunarskyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 125, 18.5.2017, bls. 10. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 175/2017
frd 22. september 2017 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur
birtingar.

(Y Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

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

() Akvérdun framkvaeemdastjornarinnar 2006/806/EB fra 24. névember 2006 um ad vidurkenna i grundvallaratridum heilleika malsskjalanna
sem 16gd voru fram til ndkvemrar athugunar med tilliti til hugsanlegar ferslu ortéstlfamaréns & skra i 1. vidauka vid tilskipun radsins
91/414/EBE (Stjtid. ESB L 329, 25.11.2006, bls. 74).

(") Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 188/2011 fra 25. febrGar 2011 um nakveemar reglur um framkvemd tilskipunar radsins
91/414/EBE ad pvi er vardar malsmedferd fyrir matid & virkum efnum sem voru ekki & markadi tveimur arum eftir tilkynningardag
tilskipunarinnar (Stjtid. ESB L 53, 26.2.2011, bls. 51).

(®) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(9), 3352. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu
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6) pratt fyrir pau rok sem umseakjandinn setti fram var po ekki haegt ad eyda peim ahyggjuefnum sem um getur i 4.
forsendu.

7 Af pessum sokum hefur ekki verid synt fram & ad bdast megi vid pvi, vid tillogd notkunarskilyrdi, ad
plontuverndarvérur sem innihalda ortéstlfamuron uppfylli almennt paer kréfur sem meelt er fyrir um i a- og b-lid 1. mgr.
5. gr. tilskipunar 91/414/EBE.

8) pvi @tti ekki ad sampykkja ortésulfamdrén skv. 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

9) [ samraemi vid b-1id 1. mgr. 8. gr. tilskipunar 91/414/EBE var adildarrikjunum gert kleift ad veita bradabirgdaleyfi fyrir
pléntuverndarvérum sem innihalda ortéstlfamirén sem gildir i 3 &r til ad byrja med. Med framkvamdarakvordun
framkvaemdastjornarinnar  2013/205/ESB () er adildarrikjum heimilad ad framlengja bradabirgdaleyfi fyrir
ortdsalfamuréni um timabil sem lykur eigi sidar en 30. april 2015.

10)  bar ed 6ll naverandi leyfi eru fallin Gr gildi er ekki naudsynlegt ad kveda & um vidbotarfrest til ad afturkalla leyfi fyrir
pléntuverndarvérum sem innihalda ortésdlfamdrén.

11)  pessi reglugerd hefur ekki ahrif & framlagningu frekari umsokna fyrir ortdstlfamaroni i samraemi vid 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Virkt efni ekki sampykkt
Virka efnid ortdstlfamarén er ekki sampykkt.
2.gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l16gfestingar.
Gjort i Brussel 17. mai 2017.

Fyrir hond framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(*) Framkveemdarakvoroun framkveemdastjérnarinnar 2013/205/ESB fra 25. april 2013 um ad heimila adildarrikjum ad framlengja
bradabirgdaleyfi sem voru veitt fyrir nyju, virku efnunum asekindsyli, aminépyralidi, askorbinsyru, flGbendiamidi, gammasyhalétrini,
ipkdnasoli, metaflimisoni, ortdsulfamaroni, Pseudomonas sp. af stofni DSMZ 13134, pyridalili, pyroxsulami, spirémesifeni, pienkarbasoni
og tépramesoni (Stjtid. ESB L 117, 27.4.2013, bls. 20).



