25.5.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 40/265

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/40/29
(ESB) 2022/782

fra 18. mai 2022

um ad afturkalla sampykki fyrir virka efninu isépyrasami, i samraemi vio reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad, um
breytingu & framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 og
nidurfellingu a framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 1037/2012 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fr4 21. oktober 2009 um setningu plontuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 3. mgr. 21. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Virka efnid isopyrasam var sampykkt med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1037/2012 (2) i
samremi vid reglugerd (ESB) nr. 1107/2009 og pad fert inn i B-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3).

2) Ahzttumatsnefnd Efnastofnunar Evropu sampykkti &lit 10. desember 2020 (4) i samraemi vid 4. mgr. 37. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (5) par sem hin komst ad peirri nidurstdou ad isdpyrasam uppfylli

viomidanir um flokkun sem efni sem hefur eiturhrif & exlun i undirflokki 1B og sem krabbameinsvaldandi i
2. undirflokki.

3) Med framseldri reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/692 (8) var VI. vidauka vido reglugerd (EB)
nr. 1272/2008 breytt af pessum sékum og isépyrasam flokkad sem efni sem hefur eiturhrif & &xlun i undirflokki 1B.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 140, 19.5.2022, bls. 3. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 91/2023 fra
28. april 2023 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1037/2012 frd 7. névember 2012 um sampykki fyrir virka efninu
is6pyrasami, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um
breytingu & vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtid. ESB L 308, 8.11.2012, bls. 15).

(3) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (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 (Stjtié ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(9 Ahattumatsnefnd, ,,Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Reaction mass of 3-(difluoromethyl)-1-
methyl-N-[(1RS,4SR,9RS)-1,2,3,4-tetrahydro-9-isopropyl-1,4-methanonaphthalen-5-yl]pyrazole-4-carboxamide and 3-(difluoromethyl)-1-
methyl-N-[(1RS,4SR,9SR)-1,2,3,4-tetrahydro-9-isopropyl-1,4-methanonaphthalen-5-yl]pyrazole-4-carboxamide [>78% syn isomers <15%
anti isomers relative content]; isopyrazam. EC Number: - CAS Number: 881685-58-1 CLH-O-0000006915-65-01/F¢, sampykkt
10. desember 2020.

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(6) Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/692 fra 16. febrdar 2022 um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad teeknilegum og visindalegum framférum
(Stjtia. ESB L 129, 3.5.2022, bls. 1).
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4) Samkveemt 1id 3.6.4 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 skal eingdngu sampykkja virkt efni ef pad er ekki
eda hefur ekki verid flokkad i samrami vid dkveedi reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 sem efni sem hefur eiturhrif & &xlun
i undirflokki 1B nema véhrif & menn af véldum efnisins i pléntuverndarvoru vid raunhaf tillogd notkunarskilyrdi séu
oOveruleg.

5) Ad pvi er vardar demigerda notkun & isopyrasami fara leifar af isopyrasami i matveelum og fodri yfir sjalfgildi i
skilningi b-lidar 1. mgr. 18. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 (7) og er skilyrdid um 6veruleg
vahrif ad pvi er vardar feedutengd véhrif pvi ekki uppfylit.

6) Af pessum sokum uppfyllir isépyrasam ekki lengur vidmidunina fyrir sampykki sem melt er fyrir um i 1id 3.6.4 i
I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

7 [ samreemi vid 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 110/2009 upplysti framkvaemdastjérnin adildarrikin, Matvealaor-
yggisstofnun Evropu og umsakjandann um ad han liti svo & ad vidmidunin fyrir sampykki, sem meelt er fyrir um i lid
3.6.4. i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, sé mdgulega ekki lengur uppfyllt par ed isépyrasam uppfyllir
vidmidanir um ad flokkast sem efni sem hefur eiturhrif & &xlun i undirflokki 1B og gaf umsakjandanum feeri 4 ad leggja
fram athugasemdir sinar.

8) Umsakjandinn lagdi hvorki fram upplysingar til ad syna fram & 6veruleg vahrif né sénnunargdgn um ad skilyrdin i
7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 vardandi efni sem eru naudsynleg til varnar alvarlegri haettu fyrir
pléntuheilbrigdi sem ekki er unnt ad halda i skefjum med 6drum tilteekum radum séu uppfylit.

9) Af pessum sdkum pykir rétt ad afturkalla sampykki fyrir isépyrasami.

10)  bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samremis vid pad og fella
framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 1037/2012 ur gildi.

11)  Gefa @tti adildarrikjunum nagan tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda isopyrasam.

12)  Ef aodildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvérur sem innihalda isopyrasam etti sa frestur ad vera eins stuttur og heegt er og ekki vara lengur en i 6 manudi
fra gildistdkudegi pessarar reglugerdar.

13)  Pessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsokna um sampykki fyrir isépyrasami skv. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

14)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Afturkéllun sampykkis

Sampykki fyrir virka efninu isépyrasami er afturkallad.

(") Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fré 23. febrtar 2005 um héamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matveelum og
fédri Ur pléntu- og dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).
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2.gr.
Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
i B-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 fellur 27. lina, isopyrasam, brott.
3.gr.
Umbreytingarradstafanir

Adildarriki skulu afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda isépyrasam sem virkt efni eigi sidar en
8. september 2022.

4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu renna Ut eigi sidar en
8. desember 2022.

5.0r.
Nidurfelling
Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 1037/2012 er felld Ur gildi.
6. gr.
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 an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 18. mai 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



