Nr. 82/162 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 10.10.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/82/24
(ESB) 2019/158

fra 31. jandar 2019

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu metoxyfen6sidi sem efni sem radgert er ad
skipta ut, i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu
pléntuverndarvara & markad, og um breytingu a vidaukanum vid framkvaemdarreglugero
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN 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 &
markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 24. gr. i tengslum vié 1. mgr.
20. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Metoxyfendsidi var bett vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun
framkveemdastjornarinnar 2005/3/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 framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Sampykkid fyrir virka efninu metoxyfendsidi, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd
(ESB) nr. 540/2011, rennur Gt 31. juli 2019.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir metoxyfendsidi var 16gd fram i samraemi vid 1. gr. framkveemdarreglugerdar
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er & 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 matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) og framkveemdastjornina
4. 4gust 2016.

Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir &fram til framkveemdastjornarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbdtarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

Matveaeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad metoxyfen6sid uppfylli
viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvaemdastjornina
10. &gust 2017. Framkveemdastjornin lagdi drogin ad endurnyjunarskyrslunni um metoxyfendsid fyrir fastanefndina um
pléntur, dyr, matveeli og fodur 25. mai 2018.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 31, 1.2.2019, bls. 21. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 229/2019 fra
27. september 2019 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

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

Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2005/3/EB fra 19. jantar 2005 um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beeta vio
virku efnunum imasésulfaroni, laminarini, metoxyfenésidi og s-metélakloéri (Stjtid ESB L 20, 22.1.2005, bls. 19).

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvaeemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtio. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvaedi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(9), 4978.
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Ad pvi er vardar nyju vidmidanirnar til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika, sem voru innleiddar med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 (") sem tok gildi 10. ndévember 2018, er nidurstada Matveeladryggis-
stofnunarinnar su ad pad sé afar 6liklegt ad metoxyfendsid sé innkirtlatruflandi efni med estrégenvirkni, andrégenvirkni
og steramyndunarvirkni. Enn fremur benda fyrirliggjandi gégn (greining & myndbreytingu hja froskdyrum) til pess ad
oliklegt sé ad metoxyfendsid sé innkirtlatruflandi efni sem hefur ahrif a skjaldkirtilinn. bvi telur framkveemdastjornin ad
ekki skuli lita & metoxyfenosid sem efni med innkirtlatruflandi eiginleika.

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

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvoru sem inniheldur
metoxyfendsid, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru
uppfylltar. bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir metoxyfendsidi.

Ahzttumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir metoxyfendsidi byggist 4 takmarkadri daemigerdri notkun sem
takmarkar pé ekki pa notkun, sem leyfa m4, & plontuverndarvérum sem innihalda metoxyfendsid. bvi er rétt ad afnema
pa takmdrkun ad notkun sé eingéngu sem skordyraeitur.

Framkveemdastjornin telur p6 ad metoxyfendsio propysamid sé efni sem radgert sé ad skipta Ut skv. 24. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009. Metoxyfendsid er pravirkt og eitrad efni i samreemi vid lidi 3.7.2.1 og 3.7.2.3 i Il. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1107/2009 par ed helmingunartiminn i jardvegi og vatni er lengri en 120 dagar og styrkur sem hefur
engin merkjanleg langtimaahrif & lifverur i ferskvatni er undir 0,01 mg/L. Metoxyfenosid uppfyllir pvi skilyrdin sem sett
eru i 60rum undirlid 4. lidar i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

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

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i 1josi nyjustu
visinda- og taeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er rétt ad takmarka
notkun plontuverndarvara sem innihalda metoxyfendsid vid notkun i grodurhisum i pvi skyni ad lagmarka vahrif &
grunnvatn og lifverur utan markhdps og til ad krefjast frekari upplysinga til stadfestingar.

pott raunhaeft sé ad veenta pess ad afar Oliklegt sé ad metoxyfenosid hafi innkirtlatruflandi eiginleika & grundvelli
fyrirliggjandi visindalegra upplysinga sem teknar eru saman i nidurstddum Matveeladryggisstofnunarinnar etti umseakjan-
dinn, i pvi skyni ad auka tiltri & nidurstddunum i samreemi vid b-lid 2. undirlidar 2. lidar i 11. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1107/2009, ad leggja fram uppfeert mat & framlégdum upplysingum og, ef vid 4, frekari upplysingar til ad stadfesta
ad innkirtlatruflandi ahrif & virkni skjaldkirtils séu ekki fyrir hendi.

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

Med framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/917 (8) var sampykkistimabilid fyrir metoxyfendsio
framlengt til 31. jali 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir efninu rynni Gt. bar ed
akvordun um endurnyjun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd ad koma til
framkveemda fra og med 1. april 2019.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

)
®

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 dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika (Stjtid ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).
Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/917 fra 27. juni 2018 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr.540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin alfasypermetrin, beflibitamid, benalaxyl,
benpiavalikarb, bifenasat, boskalid, bromoéoxynil, kaptan, karvon, klérprofam, syaséfamid, desmedifam, dimetéat, dimetomorf, dikvat,
etefon, etoprofos, etoxasol, famoxaddn, fenamidén, fenamifos, flimioxasin, flGoxastrébin, folpet, foramsulfarén, formetanat, Gliocladium
catenulatum af stofni J1446, isoxaflGtol, metalaxyl-m, metidkarb, metoxyfen6sid, metriblsin, milbemektin, oxasulfarén, Paecilomyces
lilacinus, stofn 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, propamokarb, propiokonasol, pymetrosin og s-metdlaklor (Stjtio. ESB L 163,
28.6.2018, bls. 13).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

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

2.gr.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 1. april 2019.

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

Gjort i Brussel 31. jandar 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI
Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetnlr}g Sampyk!« Sérteek akvaedi
sampykkis rennur Ut
Metoxyfendsid N-tert-batyl-N'-(3- >970 g/kg 1. april 2019 31. mars 2026 |Einungis skal leyfa ad efnid sé notad i grodurhdsum.

CAS-nr. 161050-58-4
CIPAC-nr. 656

metoxy-o-t6ludyl)-3,5-
xyléhydrasio

Eftirfarandi 6hreinindi
mega ekki fara yfir
eftirfarandi gildi
teeknilega efninu:

Tert-batylhydrasin
< 0,001 g/kg

RH-116267 < 2 g/kg

Vid framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
29. gr. reglugerdar (EB) nr.1107/2009, skal taka fillit til nidurstadnanna i
endurskodunarskyrslunni um metoxyfendsid, einkum i 1. og Il. vidbati vid
hana.

I heildarmati sinu skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd grunnvatns ef efnid er notad & sveedum sem eru vidkveem ad pvi er
vardar jardvegs- og/eda loftslagsskilyroi,

— &heettu & uppsofnun i jardvegi,
— vernd liddyra utan markhops, lifvera sem bua i seti og lagarlifvera.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar &haettu, eftir pvi sem
vid &

Umseekjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir framkvemda-
stjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi er vardar:

1. samanburdarrannsdkn & efnaskiptum i glasi vardandi metoxyfendsid, fyrir 1.
april 2020,

2. éhrif vatnsmedhdndlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni
pegar yfirbordsvatn eda grunnvatn er notad til toku drykkjarvatns innan
tveggja ara eftir sampykki & leidbeiningarskjali vegna mats & ahrifum
vatnsmedhondlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni.

Umsekjandinn skal einnig leggja fram uppfaert mat & framlégdum upplysingum
og, ef vid &, frekari upplysingar til ad stadfesta ad innkirtlatruflandi ahrif &
virkni skjaldkirtils séu ekki fyrir hendi i samreemi vio lidi 3.6.5 og 3.8.2 i II.
vidauka vid reglugerd (EB) nr.1107/2009, eins og henni var breytt med
reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 (2), fyrir 1. febrdar 2021.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
(®» Reglugerd framkvemdastjornarinnar (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).
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1. VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1 A-hluta fellur fersla 96 um metoxyfendsid brott.
2) 1E-hluta er eftirfarandi faerslu batt vio:
Nr. Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetniqg Sampyk!(i Sérteek akvaedi
sampykkis rennur Ut
11 [Metoxyfendsiod N-tert-batyl-N'-(3- >970 g/kg 1. april 2019 31. mars 2026 |Einungis skal leyfa ad efnid sé notad i grodurhdsum.

CAS-nr. 161050-58-4
CIPAC-nr. 656

metoxy-0-t61u6yl)-3,5-
xyl6hydrasid

Eftirfarandi 6hreinindi
mega ekki fara yfir
eftirfarandi gildi
teeknilega efninu:

Tert-batylhydrasin
< 0,001 g/kg

RH-116267 < 2 g/kg

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 metoxyfen6sid, einkum i 1. og Il. vidbeti
vid hana.

[ heildarmati sinu skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd grunnvatns ef efnid er notad & sveedum sem eru vidkvaem ad
pvi er vardar jardvegs- og/eda loftslagsskilyrdi,

— &heettu & uppsdfnun i jardvegi,
— vernd liddyra utan markhops, lifvera sem bda i seti og lagarlifvera.

I notkunarskilyrdum skulu felast réadstafanir til ad draga dr ahettu, eftir
pvi sem vid &.

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

1. samanburdarrannsékn & efnaskiptum i glasi vardandi metoxy-
fendsid, fyrir 1. april 2020,

2. éahrif vatnsmedhondlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og
grunnvatni pegar yfirbordsvatn eda grunnvatn er notad til toku
drykkjarvatns innan tveggja ara eftir sampykki a leidbeiningarskjali
vegna mats & ahrifum vatnsmedhdndlunarferla & eiginleika leifa f
yfirbords- og grunnvatni.
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Nr. Almennt heiti, kenninGmer IUPAC-heiti

Hreinleiki (1)

Dagsetning
sampykkis

Sampykki
rennur Ut

Sérteek akveedi

Umszkjandinn skal einnig leggja fram uppfeert mat a framlégoum
upplysingum og, ef vid &, frekari upplysingar til ad stadfesta ad
innkirtlatruflandi ahrif & virkni skjaldkirtils séu ekki fyrir hendi i
samremi vid lioi 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1107/2009, eins og henni var breytt med reglugerd framkvemda-

stjornarinnar (ESB) 2018/605 (2), fyrir 1. febrtar 2021.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
(® Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (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. (Stjtio. ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33.)

6T0C’0T°0T

suIspuequiesndoIAz IPUIQILIELIONS QIA JNEAQIA-STT

L9T/28 "IN



