9.3.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 20/355

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/20/33
(ESB) 2022/1468

fra 5. september 2022

um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sampykki fyrir
virka efninu penflifeni og um nidurfellingu & framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/185 (*)

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 a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 6drum valkosti i 3. mgr. 21. gr. {
tengslum vid 6. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med framkvamdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1031/2013 (2) var virka efnid penflifen sampykkt og
feert & skra i B-hluta vidaukans vio framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3) med
fyrirvara um tiltekin skilyrdi par sem einkum er krafist ad leggja fram upplysingar til stadfestingar i samraemi vid 6. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/20009.

2) Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/185 (4) var skilyrdum fyrir sampykki fyrir virka
efninu penflifeni breytt og fjallad um hluta upplysinga til stadfestingar sem krafist er med framkvaemdarreglugerd
(ESB) nr. 1031/2013.

3) [ framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 1031/2013 er einnig kvedid & um framlagningu frekari upplysinga til stadfestingar
ad pvi er vardar mikilvaegi umbrotsefnis MO1 (penflifen-3-hydroxybutyls) fyrir grunnvatn ef penflifen er flokkad sem
krabbameinsvaldur i 2. undirflokki samkvemt reglugerd Evrépupingsins og rddsins (EB) nr. 1272/2008 (5) innan sex
manada fra tilkynningu um flokkunaréakvoérdun vardandi efnid.

4) Ahzttumatsnefnd Efnastofnunar Evrépu sampykkti alit 15. oktober 2018 (6) par sem komist er ad peirri nidurstddu ad
penflifen atti ad flokkast sem krabbameinsvaldur i 2. undirflokki. T kjolfar fyrrgreinds &lits og par ed adildarriki
sampykktu flokkunina var penflifen feaert a skra yfir samraeemda flokkun og merkingu hattulegra efna sem kvedid er &
um i V1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 (7).

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 231, 6.9.2022, bls. 101. Hennar var getid i &kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 12/2023 fra
3. febrtar 2023 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Framkveemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 1031/2013 fra 24. okt6ber 2013 um sampykki fyrir virka efninu penfltfeni,
samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad, og um breytingu &
vidaukanum vid framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtid. ESB L 283, 25.10.2013, bls. 17).

(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 (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(% Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/185 fra 7. febrGar 2018 um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sampykki fyrir virka efninu penflafeni (Stjtid. ESB L 34, 8.2.2018, bls. 13).

(®) Reglugerd Evropupingsins 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) Alit fra 15. oktéber 2018 um 5-fllior6-1,3-dimetyl-N-[2-(4-metylpentan-2-yl)fenyl]-1H-pyrasél-4-karboxamid, 2’-[(RS)-1,3-dimetylbtyl]-
5-flaoro-1,3-dimetylpyrasél-4-karboxanilid, penflifen (CLH-O-0000001412-86-233/F).

(") Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/1182 fra 19. mai 2020 um breytingu & 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins 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 (Stjtid. ESB L 261, 11.8.2020, bls. 2).
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5) Umsakjandinn upplysti skyrslugjafaradildarrikid Polland 15. mars 2019 um ad hann legdi ekki fram tilskildar
upplysingar til stadfestingar sem skiptu eingéngu mali fyrir demigerda notkun vid medhdndlun hnyda Utsaediskartafina
fyrir pléntun eda & medan & henni stendur.

6) par ed upplysingarnar sem krafist er i samremi vio f-lio 6. gr. i reglugerd (EB) nr. 1107/2009 hafa ekki verio lagdar
fram hefur framkvaemdastjornin upplyst adildarrikin, Matveeladryggisstofnunina og framleidanda virka efnisins
penflifens um ad reglugero verdi 16gd til i pvi skyni ad afturkalla sampykkid eda breyta skilyrounum fyrir sampykki
fyrir penflafeni.

7) Hinn 19. febrdar 2021 var umsakjandanum gefid feri 4 ad leggja athugasemdir og allar upplysingar sem skipta mali
fyrir framkvemdastjornina. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar til stadfestingar & pvi ad hann myndi ekki
leggja fram tilskildu upplysingarnar til stadfestingar.

8) Framkveemdastjérnin hefur komist ad peirri nidurstédu ad fyrirliggjandi gogn séu ekki fullnaegjandi til ad akvarda
mikilveegi umbrotsefnis MO1 (penflifen-3-hydroxybutyls), sem buist er vid ad fari yfir 0,1 pg/l i grunnvatni i 6llum
mikilveegum svidsmyndum pegar hnydum Gtsediskartafina, sem eru medhondlud med penflufeni, er plantad par eda
upplysingarnar sem krafist er i framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 1031/2013 hafa ekki verid lagdar fram.

9) Pess vegna er naudsynlegt og videigandi ad takmarka sampykki fyrir penflifeni og banna medhéndlun hnyda
Utsadiskartaflna fyrir plontun eda medan & pléntun stendur en jafnframt er moégulegt ad viohalda notkun & penflifeni
vid medhondlun freeja korntegunda par ed synt hefur verid fram & érugga notkun.

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

11)  Fyrir skyrleika sakir og par ed breytingarnar sem gerdar eru med pessari reglugerd gera framkvemdarreglugerd (ESB)
2018/185 Gparfa pykir einnig rétt ad fella ar gildi framkvaemdarreglugerd (ESB) 2018/185.

12)  Gefa @tti adildarrikjunum negilegan tima til ad breyta leyfum fyrir pléntuverndarvérum, sem innihalda penflufen, sem
eru ekki i samraemi vid takmorkunarskilyrdi fyrir sampykki, eda afturkalla pau.

13)  Ef aodildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvérur sem innihalda penflifen etti pessi frestur ad renna Gt eigi sidar en 12 manudum eftir gildistdkudag
pessarar reglugerdar.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Nidurfelling framkveemdarreglugerdar (ESB) 2018/185

Framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/185 er felld ar gildi.
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3.gr.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu, ef naudsyn krefur, breyta eda afturkalla fyrirliggjandi leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda
penflifen sem virkt efni eigi sidar en 26. mars 2023.

4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vio 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Gt eigi sidar en 26. september 2023.

5.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi ddlast 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 5. september 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

[ stad dalksins ,,Sértak akvaedi“ i feerslu 55 um penflafen i B-hluta vidaukans vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
kemur eftirfarandi:

»A-HLUTI

Einungis ma leyfa ad efnid sé notad til a0 meohdndla fre korntegunda fyrir saningu eda & medan a henni stendur og notkunin
skal takmorkud vid pridja hvert ar & sama akur.

B-HLUTI

Vio framkveemd samraemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit
til nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um penfltfen, einkum i 1. og I1. vidbati vid hana.

i pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

a) vernd notenda,
b) wvernd fugla,
c¢) vernd grunnvatns ef efnid er notad & sveedum sem eru vidkvem ad pvi er vardar jardvegs- og/eda loftslagsskilyrdi,

d) leifum i yfirbordsvatni, sem er notad til toku drykkjarvatns, & eda fr4 svedum par sem notadar eru vérur sem innihalda
penflufen.

[ notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga r dhzttu, eftir pvi sem vid 4.«



