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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/8/43
(ESB) 2022/698

fra 3. mai 2022

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu bifenasati, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins
og raosins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu a
vidaukanum vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar
(ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum a-lid 1. mgr. 20. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Bifenasati var baett vid sem virku efni i . vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvaemda-
stjornarinnar 2005/58/EB (3).

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

Sampykkid fyrir virka efninu bifenasati, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Ut 31. jali 2022.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu bifenasati var 1698 fyrir skyrslugjafaradildarrikid i samraemi vid
1. gr. framkveemdarreglugerdar framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er
&dum i peirri grein.

Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samraemi vid 6. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoéknin veeri fullgerd.

™)
©)
®
®
@)

®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 130, 4.5.2022, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 314/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu 4 11. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

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

Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2005/58/EB fra 21. september 2005 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata
vid virku efnunum bifenasati og milbemektini (Stjtid. ESB L 246, 22.9.2005, bls. 17).

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

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvadi sem eru naudsynleg til ad koma
mélsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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Skyrslugjafaradildarrikid tok saman drég ad matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og
lagdi hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina

Matveeladryggisstofnunin gerdi samantektina Gr vidbétarmalsskjélunum adgengilega almenningi. Matveeladryggis-
stofnunin sendi einnig drégin ad matsskyrslunni um endurnyjun til umsakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og hof samrad vid almenning um hana. Matveeladryggisstofnunin sendi moétteknar athugasemdir til

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar (6) ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad bifenasat uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvamdastjornina
4. jandar 2017, par sem Matveeladryggisstofnun Evropu greindi mikla aheettu fyrir fugla, spendyr og liddyr utan
markhops vardandi alla demigerda notkun og auk pess mikla ahettu fyrir notendur og starfsfélk vardandi meirihluta
deemigerdrar notkunar. Enn fremur var ekki unnt ad ljika ahattumati vardandi lagarlifverur og neytendur.

Framkveemdastjornin veitti Matvaeladryggisstofnun Evrépu umbod 17. névember 2020 til ad meta ahettuna vegna
notkunar bifenasats einu sinni & ari i minnsta skammti sem fram kemur i malsskjélunum. Skyrslugjafaradildarrikio
uppferdi drég sin ad matsskyrslu um endurnyjun til samraemis vid pad og Matvaladryggisstofnunin uppfeerdi
nidurstddur sinar 30. 4gust 2021 (7) par sem hun greindi mikla dhattu fyrir fugla vegna langvinnra véhrifa af véldum
bifenasats ad pvi er vardar alla demigerda notkun. Enn fremur var ekki unnt ad ljuka dhattumati fyrir neytendur.
Framkveemdastjornin lagdi endurnyjunarskyrslu ad pvi er vardar bifesanat fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matvali
og fodur 19. jali 2017 og 22. oktdber 2021 og drdg ad pessari reglugerd 1. desember 2021.

Framkveemdastjornin gaf umsakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstodur
Matveeladryggisstofnunarinnar og, i samraemi vid pridju malsgrein 1. mgr. 14. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012 (8), endurnyjunarskyrsluna. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid bifenasat, ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru

pvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir bifenasati.

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljési nyjustu
visinda- og teknipekkingar, er pd naudsynlegt ad kveda & um tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er rétt ad
takmarka notkun pléntuverndarvara sem innihalda bifenasat vio notkun & 6etar pléntur i varanlegum grédurhisum og
krefjast frekari upplysinga til stadfestingar.

Takmorkun vid notkun & oztar plontur Utilokar feedutengd vahrif & neytendur og er naudsynleg par ed ekki var unnt ad
ljuka dheettumati fyrir neytendur. par ed mikil ahatta greindist fyrir fugla vegna langvinnra vahrifa af véldum bifenasats
tryggir takmorkun vid notkun i grédurhdsum, eins og skilgreint er i 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad fuglar
verdi ekki fyrir vahrifum af véldum bifenasats. bar ed Matveeladryggisstofnunin greindi ad auki mikla aheettu fyrir
spendyr ad pvi er vardar suma demigerda notkun og mikla langvinna ahattu fyrir byflugur & grundvelli fyrirliggjandi
gagna kemur takmorkun vid notkun eingdngu i grédurhlsum einnig i veg fyrir vahrif & pessar lifverur utan markhépsins

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(1), 4693. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu
,,Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bifesanat®, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021

6)

29. jandar 2016.
7

framkvemdastjornarinnar.
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vandlega.
11)

uppfylitar.
12)
13)
14)

sem og i drykkjarvatni.
Q]
Q]

19(8), 6818.

Q]

i stad framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012 kom framkveemdarreglugerd (ESB) 2020/1740 (Stjtid. ESB L 392, 23.11.2020,
bls. 20). Han skal p6 gilda &fram um malsmedferd vid endurnyjun & sampykki fyrir virkum efnum: 1) par sem sampykkistimabilid rennur
Gt fyrir 27. mars 2024, 2) par sem reglugerd, sem er sampykkt i samreemi vid 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 27. mars 2021 eda
sidar, framlengir sampykkistimabilid til 27. mars 2024 eda lengur.
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

Ad pvi er vardar vidmidanirnar til ad sanngreina innkirtlatruflandi eiginleika, sem voru innleiddar med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/605 (9), telur framkvemdastjornin, & grundvelli tiltekra visindalegra upplysinga
sem voru teknar saman i nidurstddu Matveladryggisstofnunarinnar, ad ekki beri ad lita svo & ad bifenasat hafi
innkirtlatruflandi eiginleika.

I pvi skyni ad auka tiltri & peirri nidurstddu ad bifenasat hafi ekki innkirtlatruflandi eiginleika atti umsakjandinn ad
leggja fram uppfeert mat, i samraemi vid b-1id i 1id 2.2 i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, & vidmidununum
sem melt er fyrir um i lidum 3.6.5 og 3.8.2 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og i samraemi vid
leidbeiningar um greiningu & innkirtlatruflandi efnum (20).

Ahattumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir virka efninu bifenasati byggist & demigerdri notkun sem mitlaeydir.
[ 1j6si ahaettumats er ekki naudsynlegt ad vidhalda takmoérkuninni vid notkun sem mitlaeydir eingéngu.

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samra@mis vid pad.

Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/745 (1) var sampykkistimabilid fyrir bifenasat
framlengt til 31. juli 2022 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu adur en sampykkistimabilid fyrir virka efnid rynni
Ut. bar ed akvordun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu um endurnyjun skal pessi reglugerd hins vegar
taka gildi eins fljott og heegt er.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni

Sampykkid fyrir virka efninu bifenasati, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er endurnyjad med peim skilyrdum og takmork-
unum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

©)
*9)

*n

Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med
pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika (Stjtié ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).

Efnastofnun Evrépu (ECHA) og Matvaeladryggisstofnun Evrépu (EFSA) med teknilegum studningi frd Sameiginlegu rannsoknar-
midstodinni (JRC), Andersson N., Arena M., Auteri D., Barmaz S., Grignard E., Kienzler A., Lepper P., Lostia AM, Munn S., Parra Morte
IM, Pellizzato F., Tarazona J., Terron A. og Van der Linden S., 2018. ,,Guidance for the identification of endocrine disruptors in the
context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(6), 5311,135 bls.
Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2021/745 fra 6. mai 2021 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin alammoéniumsulfat, alsilikat, beflibitamid,
benpiavalikarb, bifenasat, boskalid, kalsiumkarbonat, kaptan, koltvisyring, symoxanil, dimetémorf, etefén, Gtdratt Gr tevidi, famoxadén,
leifar af eimadri fitu, fitusyrur C7 til C20, flimioxasin, flioxastrobin, flarkléridon, folpet, formetanat, gibberellsyru, gibberellin,
heptamaloxyléglikan, vatnsrofin prétin, jarnsulfat, metasaklor, metriblsin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus af stofni 251,
fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, plontuoliu/repjuoliu, kaliumbikarbénat, prépamokarb, prépidkénasol, kvarssand, fisklysi, efni sem
feela med lykt af dyrum eda plontum/kindamor, S-metolaklér, égreinétt fidrildaferomén, tebikoénasol og pvagefni (Stjtio. ESB L 160,
7.5.2021, bls. 89).
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3.gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 1. jali 2022.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 3. mai 2022.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti,

Dagsetning

Sampykki rennur

kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki () sampykkis it Sérteek dkvaeoi
Bifenasat isopropyl-2-(4- 980 g/kg 1. juli 2022 30. juni 2037 |Einungis skal leyfa notkun & 6atar plontur i varanlegum grédurhdsum.
149877-41-8 metoxybifenyl-3-yl)- Tollen er varasamt i . . - .
736 hydrasindformat citurefnafraedilegu  tillit Vid framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.

og ma ekki vera meira en
0,7 g/kg af teknilega
efninu.

reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjun-
arskyrslunni um bifenasat, einkum i I. og Il. vidbeti vid hana.

i pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd notenda og starfsmanna og tryggja ad notkunarskilyrdin taki til notkunar &
fullnzegjandi persénuhlifum,

— éhettu fyrir byflugur og hunangsflugur sem er sleppt til freevunar i varanlegum
grédurhasum.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar ahzttu, eftir pvi sem vid .

Umsakjandinn skal, fyrir 24. mai 2024, leggja upplysingar til stadfestingar fyrir
framkvaeemdastjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi er varoar lidi
3.6.5 og 3.8.2. i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, med &ordnum
breytingum samkvamt reglugerd (ESB) 2018/605, einkum uppfeert mat & adur fram-
16gdum upplysingum og, ef vid &, frekari upplysingar til ad stadfesta ad innkirtlatrufl-
andi virkni sé ekki fyrir hendi.

(*) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1) [ A-hluta fellur feersla 109 um bifenasat brott.

2) [ B-hluta er eftirfarandi faerslu bett vid:

1. VIDAUKI

NI, Almennt heit, IUPAC-heiti Hreinleiki (2) Dagsetning | .ok rennur Gt Sértaek akvaedi
kennintmer sampykkis
,152 |Bifenasat iséprépyl-2-(4- 980 g/kg 1. jali 2022 30. juni 2037  |Einungis skal leyfa notkun & 6ztar plontur i varanlegum grédurhtsum.
149877-41-8 metoxybifenyl-3- | T6lGen er . . . .
736 gDhydrasinéformat |varasamt  eitur- Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.

efnafreedilegu
tilliti og ma ekki
vera meira en
0,7 g/kg af

teeknilega efninu.

reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjun-
arskyrslunni um bifenasat, einkum i 1. og Il. vidbati vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd notenda og starfsmanna og tryggja ad notkunarskilyrdin taki til notkunar
& fullneegjandi persénuhlifum,

— aheettu fyrir byflugur og hunangsflugur sem er sleppt til freevunar i varanlegum
grédurhdsum.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Or &hettu, eftir pvi

sem vid a.

Umsakjandinn skal, fyrir 24. mai 2024, leggja upplysingar til stadfestingar fyrir
framkveemdastjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi er vardar
lidi 3.6.5 og 3.8.2. i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, med aordnum
breytingum samkvamt reglugerd (ESB) 2018/605, einkum uppfert mat & adur
framl6gdum upplysingum og, ef vid &, frekari upplysingar til ad stadfesta ad
innkirtlatruflandi virkni sé ekki fyrir hendi.*

(Y) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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