16.3.2017 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 17/347

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/17/33
(ESB) 2016/1425

fra 25. agust 2016

um sampykki fyrir virka efninu iséfetamidi, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009
um setningu pléntuverndarvara 4 markad, og um breytingu & vidaukanum vio framkvemdarreglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ samrami vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst Belgiu umsokn fra ISK Biosciences Europe NV
22. jantar 2013 um sampykki fyrir virka efninu is6fetamidi.

2) i samraemi vid 3. mgr. 9. gr. peirrar reglugerdar tilkynnti Belgia, sem skyrslugjafaradildarriki, umsakjandanum, hinum
adildarrikjunum, framkvemdastjorninni og Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin)
um l6gmeeti umsdknarinnar 3. april 2013.

3) Hinn 3. oktober 2014 lagdi skyrslugjafaradildarrikid drog ad matsskyrslu fyrir framkveemdastjornina dsamt afriti fyrir
Matveeladryggisstofnunina par sem metid er hvort blast megi vid pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir
sampykki sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

4) Matvaeladryggisstofnunin uppfyllti akvaedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. | samrami vid 3. mgr. 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 for han fram & ad umsekjandinn legdi fram vidbotarupplysingar til adildarrikjanna,
framkveemdastjérnarinnar og Matveeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbotarupplysingunum
var lagt fyrir Matveeladryggisstofnunina sem uppfeerd drog ad matsskyrslu 31. gust 2015.

5) Matveaeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnid isdfetamio
uppfylli vismidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 (%), fyrir umsakjandann,
adildarrikin og framkvemdastjornina 28. oktdber 2015. Matveeladryggisstofnunin gerdi nidurstddur sinar adgengilegar
almenningi.

6) Hinn 8. mars 2016 lagdi framkvamdastjornin fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fédur endurskodunar-
skyrslu um isdfetamid og drég ad reglugerd par sem kvedid er & um sampykki fyrir is6fetamidi.

7 Umszkjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid endurskodunarskyrsluna.

8) Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid, og einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst i endurskodunarskyrslu fram-
kvemdastjornarinnar, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru

uppfylltar.

9) I samraemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i 1josi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er rétt ad krefjast frekari
upplysinga til stadfestingar.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 231, 26.8.2016, bls. 30. Hennar var getid i &kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 30/2017 fra
3. febrdar 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(® Tisindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(10), 4265. Adgengilegt 4 Netinu: www.efsa.europa.eu



Nr. 17/348 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 16.3.2017

10) | samremi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ztti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 () til samreemis vié pad.

11)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni

Virka efnid isdfetamid, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er sampykkt med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim
vidauka.

2.9r.
Breyting & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.
Gildistaka.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 25. &gust 2016.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER
forseti.

(Y) Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvaemd 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).



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki (*) Dagsetning sampykkis Sampykki rennur Gt Sértek akvaedi
isofetamid N-[1,1-dimetyl-2-(4- >950 g/kg 15. september 2016 15. september 2026 | Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mqr.
CAS-nr: 875915-78-9 isopropoxy-o-tolyl)-2- 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna
CIPAC-NT.: 972 oxoéetyl]-3-metylpiofen- i endurskodunarskyrslunni um is6fetamio, einkum i I. og Il. vidbzti vid

2-karboxamid

hana.

i pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad aheattu

fyrir notendur, starfsmenn og lagarlifverur, einkum fiska.

i notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar ahattu, eftir

pvi sem vid a.

Umsazkjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir

framkveemdastjérnina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi

er vardar:

1) teekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i
dbataskyni), p.m.t. mikilvaegi 6hreininda,

2) samrami framleidslulotanna vid stadfestu tekniforskriftirnar ad pvi
er vardar eiturhrif og visteiturhrif,

3) éhrif klorunar i vatnsmedhdndlunarferlum & eiginleika leifa, p.m.t.
moguleikanum & myndun kléradra leifa sem kunna ad myndast Ur
leifum i yfirbordsvatni, pegar yfirbordsvatn er notad til toku
drykkjarvatns.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem krafist er skv. 1. og

2. 1id eigi sidar en 15. mars 2017 og upplysingarnar sem krafist er skv.

3. lid innan tveggja ara eftir sampykki & leidbeiningarskjali vegna mats &

ahrifum vatnsmeohondlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og

grunnvatni.

(*) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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1. VIDAUKI

[ B-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 betist eftirfarandi faersla vid:

Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (*) Dagsetning sampykkis Sampykki rennur Gt Sértek akveedi
,100 | Is6fetamid N-[1,1-dimetyl-2-(4- >950 g/kg 15. september 2016 15. september 2026 | Vid framkvaemd samramdu meginreglnanna, eins og um getur i
CAS-nr: 875915-78-9 is6propoxy-o-télyl)-2- 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til
CIPAC-NT.: 972 oxoetyl]-3-metylpiéfen- nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um iséfetamio,

2-karboxamid

einkum i I. og Il. vidbati vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad
aheettu fyrir notendur, starfsmenn og lagarlifverur, einkum fiska.

I notkunarskilyrdum skulu felast rédstafanir til ad draga Ur

ahaettu, eftir pvi sem vid a.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir

framkveemdastjérnina,  adildarrikin  og  Matveeladryggis-

stofnunina ad pvi er vardar:

1) teekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i
dbataskyni), p.m.t. mikilvaegi 6hreininda,

2) samremi  framleidslulotanna  vid  stadfestu
forskriftirnar ad pvi er vardar eiturhrif og visteiturhrif,

3) ahrif klérunar i vatnsmedhondlunarferlum & eiginleika leifa,
p.m.t. méguleikanum & myndun kléradra leifa sem kunna ad
myndast ur leifum i yfirbordsvatni, pegar yfirbordsvatn er
notad til toku drykkjarvatns.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem krafist er

skv. 1. og 2. lid eigi sidar en 15. mars 2017 og upplysingarnar

sem krafist er skv. 3. lid innan tveggja ara eftir sampykki &

leidbeiningarskjali vegna mats & ahrifum vatnsmedhdndlunar-

ferla 4 eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni.*

tekni-

(*) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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