16.11.2017 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 74/35

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/74/05
(ESB) 2017/855

fra 18. mai 2017

um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sampykki fyrir virka efninu
diflabensuréni (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins 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 fyrsta valkosti i 3. mgr. 21. gr. og 2.
mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Diflibenstréni var batt vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (?) med tilskipun
framkveemdastjérnarinnar 2008/69/EB (%).

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

3) I samraemi vid tilskipun framkveemdastjornarinnar 2010/39/ESB (%) bar umszkjandanum, sem lagdi fram beidni um ad
diflubensurén yroi fert & skré i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE, ad leggja fram upplysingar til stadfestingar
ad pvi er vardar hugsanlegt eiturefnafraedilegt mikilveegi hreinindanna og umbrotsefnisins 4-kléranilins (PCA).

4) Umszkjandinn lagdi pessar upplysingar fyrir skyrslugjafaradildarrikid Svipjod innan peirra timamarka sem gefin voru
til ad leggja peer fram.

5) Svipj6d lagdi mat & upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram. Svipjod lagdi mat sitt fyrir énnur adildarriki,
framkveemdastjérnina  og  Matveeladryggisstofnun  Evropu, hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin,
20. desember 2011 i formi vidbotar vid drégin ad matsskyrslunni.

6) Framkvaemdastjornin hafdi samrad vid Matvaeladryggisstofnunina sem lagdi fram nidurstddu sina vardandi dheettumat &
upplysingum til stadfestingar fyrir diflabenstron 7. september 2012 (6). Matvaeladryggisstofnunin gerdi umsakjanda
grein fyrir sjonarmidum sinum vardandi diflibensdrén og framkveemdastjornin baud umseakjandanum ad leggja fram
athugasemdir sinar um endurskodunarskyrsluna. Adildarrikin og framkvaemdastjérnin endurskodudu drdgin ad
matsskyrslunni, vidbotina og nidurstédur Matveeladryggisstofnunarinnar innan fastanefndarinnar um matveelaferlid og
heilbrigdi dyra og peirri endurskodun lauk 16. jali 2013 med endurskodunarskyrslu framkvemdastjérnarinnar um
diflubensuron.

7 patt nidurstdour erfdaeiturhrifarannsokna gefi til kynna ad PCA valdi erfdaeiturhrifum i lifi og sé krabbameinsvaldandi
efni komu hugsanleg erfdaeiturhrif og krabbameinsvaldandi eiginleikar ekki fram i rannséknum med videigandi
dyralikani fyrir vahrif & menn af véldum diflibenstrons og par med fyrir PCA sem umbrotsefni og 6hreinindi. 1 1jdsi
upplysinganna sem umsekjandinn lagdi fram litur framkveemdastjornin svo & ad upplysingunum, sem krafist var til
stadfestingar, hafi verid komid til skila.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 128, 19.5.2017, bls. 10. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 195/2017
frd 27. oktdber 2017 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, proéfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(®» Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2008/69/EB fra 1. juli 2008 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad baeta vid virku
efnunum kléfentesini, dikamba, difenokénasdli, diflibenstroni, imasakini, lenasili, oxadiasoni, piklérami og pyriproxyfeni (Stjtid. ESB L
172, 2.7.2008, bls. 9).

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

(*) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (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).

(®) Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2010/39/ESB fra 22. juni 2010 um breytingu & I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE ad pvi er
vardar sértek akveedi i tengslum vid virku efnin kléfentesin, diflubensarén, lenasil, oxadiasén, pikléram og pyriproxyfen (Stjtid. ESB L
156, 23.6.2010, bls. 7).

(®) Matvaladryggisstofnun Evropu, ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the
active substance diflubenzuron. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2012 10(9), 2870. [26 bls.]. doi:10.2903/j.efsa.2012.2870.
Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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8) I nidurstédum sinum greindi Matvaeladryggisstofnunin hins vegar nytt ahyggjuefni i tengslum vid hugsanleg vahrif af
voldum leifa PCA, ad teknu tilliti til eiginleika PCA sem tengjast erfdaeiturhrifum sem hafa greinst & grundvelli
upplysinga til stadfestingar og ad teknu tilliti til krabbameinsvaldandi eiginleika PCA og pess ad vidmidunarmork fyrir
vidunandi vahrif eru ekki fyrir hendi.

9) Framkveemdastjornin hof endurskodun & sampykki fyrir virka efninu diflibensaréni. Framkvemdastjornin taldi, i 1josi
nyrrar visinda- og teknipekkingar sem lyst er hér ad framan, ad visbendingar vaeru um ad sampykki fyrir virka efninu
diflabensuréni uppfyllti ekki lengur vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, ad pvi er vardar hugsanleg skadleg ahrif pess & heilbrigdi manna vegna véhrifa af voldum leifa PCA.
Han baud umsakjandanum ad leggja fram upplysingar ad pvi er vardar hugsanleg vahrif af véldum leifa PCA og, ef
vahrif eru stadfest, athuganir & hugsanlegu mikilvagi i eiturefnafraedilegu tilliti.

10)  Umseakjandinn lagdi pessar upplysingar fyrir Svipjéd innan peirra timamarka sem gefin voru til ad leggja paer fram.

11)  Svipjod lagdi mat & upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram. Hinn 23. jali 2014 lagdi Svipj6d mat sitt fyrir 6nnur
adildarriki, framkveemdastjornina og Matveeladryggisstofnunina i formi vidbotar vid drégin ad matsskyrslunni.

12)  Framkvaemdastjornin hafdi samrad vid Matveeladryggisstofnunina sem lagdi fram nidurstédu sina vardandi dhattumatid
a4 gognum sem voru l6gd fram vegna endurskodunar & sampykki fyrir diflGbenstroni 11. desember 2015 (%).
Matveeladryggisstofnunin gerdi umsakjandanum grein fyrir sinum sjonarmidum vardandi diflibenstrén.

13)  Framkvemdastjornin telur ad upplysingarnar, sem lagdar voru fram i endurskodunarferlinu, syni ekki fram & ad dhattan
vegna hugsanlegra vahrifa & neytendur af véldum leifa PCA sé vidunandi. Einkum hefur verid synt fram 4 tilvist PCA i
efnaskiptaferli sumra plantna og bufjar og ekki var unnt ad Gtiloka hana i 6drum. Enn fremur bentu rannsdknir til
verulegrar umbreytingar & leifum diflabensiréns i PCA vid skilyrdi, sem eru svipud eda eins og vid daudhreinsun
matveela, og ekki er unnt ad Gtiloka slika umbreytingu fyrir vinnsluadferdir & heimilum.

14)  Med tilliti til eiginleika PCA sem tengjast erfoaeiturhrifum og krabbameinsvaldandi eiginleikum og pess ad
viomidunarmdrk fyrir vidunandi vahrif eru ekki fyrir hendi var ekki synt fram & ad vahrif & neytendur af voldum PCA
sem leifar, eftir notkun i samreemi vid gddar starfsvenjur vid plontuvernd, hafi engin skadleg &hrif. par ed ekki er unnt
a0 fastsetja eiturefnafraedileg viomidunargildi fyrir PCA og par af leidandi ekki unnt ad greina 6rugg gildi leifa atti ad
koma i veg fyrir hvers konar vahrif & neytendur af véldum PCA.

15)  Framkvemdastjornin gaf umsakjandanum feeri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi endurskodunarskyrsluna.
Athugasemdir umsakjandans drogu ekki Gr ahyggjum vardandi 6ryggi neytenda vegna véahrifa af véldum PCA.

16)  Adildarrikin og framkvemdastjornin endurskodudu drégin ad matsskyrslunni, vidbotina og nidurstddur
Matveeladryggisstofnunarinnar innan fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matveli og fédur og peirri endurskodun lauk
23. mars 2017 med endurskodunarskyrslu framkvaemdastjornarinnar um diflabensaron.

17)  Framkvaemdastjornin komst ad peirri nidurstéou ad ekki sé unnt ad Gtiloka vahrif & neytendur af véldum PCA nema
med pvi ad koma & frekari takmdrkunum. Einkum eetti ad takmarka notkun & diflibensuroni vid eetar plontur og pléntur
sem eru medhdndladar med diflibensdroni ettu ekki ad fara inn i matveela- og fodurferlid. Til ad minnka vahrif &
neytendur af voldum PCA er pvi rétt ad breyta skilyrdum fyrir notkun a diflabensuroni.

18)  bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

19)  Gefa atti adildarrikjunum tima til ad breyta leyfum fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda diflabensiron eda
afturkalla pau.

20) Ef adildarriki veita einhvern frest i samrami vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar
pléntuverndarvérur sem innihalda diflibensirén tti sa frestur ad renna Gt eigi sidar en 15 manudum eftir gildistdkudag
pessarar reglugerdar.

(Y) Matvaladryggisstofnun Evropu, ,,Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron
regarding the metabolite PCA.“ Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2015 13(8), 4222. [30 bls.]. doi:10.2903/j.efsa.2015.4222.
Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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21)  Raédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid lit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

[ stad textans i sjounda dalki, ,,Sérteek akvaedi®, i 174. feerslu um diflabenstrén i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd
(ESB) nr. 540/2011 komi eftirfarandi texti:

,-Einungis ma leyfa ad efnid sé notad sem skordyraeydir fyrir dzetar plontur.

Vid framkveemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka

tillit til nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um difldbensarén, einkum i 1. og Il. vidbati vid hana, eins og
fastanefndin um pléntur, dyr, matveeli og fédur breytti henni 23. mars 2017.

I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— forskrift fyrir teknilega efnid, sem framleitt er sem verslunarvara, sem skal stadfest og studd videigandi
greiningargégnum. Profunarefnid sem er notad i malsskjélunum um eiturhrif skal borid saman vid pessa forskrift fyrir
teeknilega efnid og sannprofad,

— vernd lagarlifvera, landlifvera og liddyra utan markhops, p.m.t. byflugur,

— hugsanleg otileetlud vahrif & nytjaplontur til matveela- og fédurframleidslu af voldum diflibensarons fra notkun & daetar
pléntur (t.d. med Gdareki),

— vernd starfsmanna, ibla og vegfarenda.

Adildarrikin skulu tryggja ad nytjaplontur sem eru medhodndladar med diflibenstréni fari ekki inn i matveela- og
fodurferlid.

I notkunarskilyrdum skulu felast fullnsegjandi rédstafanir til ad draga ur ahzttu, eftir pvi sem vid 4.«
2.gr.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu, i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og ef naudsyn krefur, breyta adur utgefnum leyfum fyrir
pléntuverndarvérum, sem innihalda difldbensirén sem virkt efni, eda afturkalla pau eigi sidar en 8. september 2017.

3.gr.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samraemi vio 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 8. september 2018.

4.9r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari logfestingar.

Gjort i Brussel 18. mai 2017.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



