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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/10/39
(ESB) 2016/871

fra 1. juni 2016

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu amitroli, i samraemi vio reglugero
Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara 4 markao,
og um breytingu a4 framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktober 2009 um setningu plontuverndar-
vara 4 markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE ('), einkum 1. mgr. 20. gr. og 2. mgr.
78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Amitroli var bett vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (*) med tilskipun fram-
kveemdastjornarinnar 2001/21/EB (3).

2)  Virkefnisem erud skrail. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvamt reglugerd (EB) nr. 1107/2009
og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 ().

3)  Sampykkid fyrir virka efninu amitréli, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur ut 30. juni 2016.

4)  Umsokn um endurnyjun 4 skraningu amitrols i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE var 16g0 fram i samremi vio
4. gr. reglugerdar framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1141/2010 (°) innan beirra timamarka sem kvedid er 4 um {
peirri grein.

5)  Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er 1 samreemi vid 9. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1141/2010.
Skyrslugjataradildarrikio taldi ad umsdknin veeri fullgerd.

6)  Skyrslugjafaradildarrikio tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagoi
hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkvamdastjornina
2. april 2014.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 145, 2.6.2016, bls. 4. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 237/2016 fra 2. desember
2016 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar 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 framkvamdastjornarinnar 2001/21/EB fra 5. mars 2001 um breytingu 4 I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE um markadssetningu
plontuvarnarefna i pvi skyni ad baeta vid virku efnunum amitroli, dikvati, pyridati og pibendasoli (Stjtid. EB L 69, 10.3.2001, bls. 17).

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

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1141/2010 fra 7. desember 2010 par sem meelt er fyrir um malsmedferd vid endurnyjun 4 faerslu annars
hops virkra efna & skra i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE og um ad taka saman skra yfir pessi efni (Stjtid. ESB L 322, 8.12.2010, bls. 10).
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7)  Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umseaekjandans og adildarrikjanna til ad fa athuga-
semdir peirra og sendi moétteknar athugasemdir afram til framkveaemdastjornarinnar. Matvaeladryggisstofnunin gerdi
samantektina Gr vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8)  Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort bliast megi vid ad amitrol uppfylli vidmidanir
fyrir sampykki, sem kvedid er &4 um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvaemdastjornina 19. jini 2014
(°). Matveelaoryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad miklar likur séu & ad demigerda notkunin sem metin
var leidi til pess ad grunnvatn verdi fyrir vahrifum af vidkomandi umbrotsefni amitrols umfram stikabundnu gildin
0,1 pg/l fyrir drykkjarvatn vid adsteedur sem finnast i 6llum videigandi grunnvatnssvidsmyndum. Ad auki kom i 1jos
a0 notkun amitrols skapar mikla dhzttu fyrir notendur, starfsmenn og vegfarendur.

9) A grundvelli pessarar greindu dhzttu hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri
a am.k. einni plontuverndarvoru, ad vidomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er a um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, séu uppfylltar. bvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir amitroli i samraemi vid b-1id 1. mgr. 20. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

10) Auk pess er amitrol flokkad i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (7)
sem efni sem hefur eiturhrif & exlun i 2. undirflokki og pad hefur eiturhrif & innkirtlalifferi. A9 teknu tilliti til
nidurstodu Matveladryggisstofnunarinnar @tti amitrdl pvi ad teljast hafa innkirtlatruflandi eiginleika samkvamt
bradabirgdadkveedi fjordu malsgreinar i 1id 3.6.5 i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009. bar ed greinda
ahaettan, sem um getur i 8. forsendu, Gtilokar sampykki fyrir amitroli var ekki videigandi ad taka til athugunar hvort
vahrif fra amitroli vid raunheef, tillogd notkunarskilyrdi veeru 6veruleg. bvi var ekki haegt ad komast ad nidurstodu
um pad hvort amitrdl uppfylli vidmidanirnar fyrir sampykki sem tengjast innkirtlatruflandi eiginleikum eins og
tilgreint er i fyrstu malsgrein i 1id 3.6.5 1 II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

11) Enn fremur er tilgreint i nidurstodum Matvaeladryggisstofnunarinnar ad & medan a jafningjaryninni stod hafi verid
lagt til ad endurflokka atti amitrol sem efni sem hefur eiturhrif & axlun i undirflokki 1B.

12) A grundvelli peirra athugunarefna sem gerd er grein fyrir i 8. forsendu gildir undanpagan, sem kvedid er 4 um i
7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ekki. Beiting pessarar undanpagu er einnig tilokud a peim forsendum
a0 ekki hafi verid synt fram & ad einhverjar peirra vidmidana, sem settar eru fram i lidum 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 eda 3.8.2
i II. vidauka vi0 reglugerd (EB) nr. 1107/2009, hafi ekki verid uppfylltar.

13) Framkvamdastjornin gaf umsakjandanum feeri a ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstodu Matveela-
Oryggisstofnunarinnar og, i samraemi vid 1. mgr. 17. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1141/2010, drégin ad endurskodunar-
skyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

14) Pratt fyrir pau rok sem umsakjandinn setti fram var p6 ekki hagt ad eyda ahyggjuefnunum vardandi efnid.
15) Gefa etti adildarrikjunum tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda amitrol.

16) Ef adildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvorur sem innihalda amitrol @tti sa frestur ad renna at eigi sidar en 30. september 2017.

17) bessi reglugerd hefur ekki ahrif 4 framlagningu frekari umsokna fyrir amitrél i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009.

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

(°) EFSA (Matvaeladryggisstofnun Evropu), 2014. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance amitrole.“ Tidindi
Matveladryggisstofnunar Evropu 2014, 12(7), 3742, [84 bls], doi:10.2903/j.efsa.2014.3742.

(7) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pdkkun efna og blandna, um breytingu og
nidurfellingu a 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).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr
SampyKkki fyrir virku efni ekki endurnyjao
Sampykki fyrir virka efninu amitroli er ekki endurnyjad.
2.gr
Umbreytingarradstafanir

Adildarriki skulu afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda amitrél sem virkt efni eigi sidar en 30. september
2016.

3. gr
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samraemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er
og skulu renna 1t eigi sidar en 30. september 2017.

4. gr
Breytingar a framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
[ A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 14. lina, amitrol, brott.
5.gn
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 1. jali 2016.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 1. juni 2016.

Fyrir héond framkvemdastjérnarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.





