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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/25/20
(ESB) 2017/1496

fra 23. agust 2017

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu DPX KE 459 (flapyrsalfaron-metyl), i samraemi vio reglugerd
Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad, og um breytingu a
framkvamdarreglugero framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) DPX KE 459 (flapyrsulfirén-metyl) var beett vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (%) med
tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2001/49/EB (3).

2) 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 framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu DPX KE 459 (flupyrsulfaron-metyl), eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid
framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011, rennur Gt 30. juni 2018.

4) Umsokn um endurnyjun & skraningu DPX KE 459 (flapyrsulfaron-metyl) i 1. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE var 16g0
fram i samraemi vid 4. gr. reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1141/2010 (°) innan peirra timamarka sem
kvedid er a um i peirri grein.

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

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkvaemdastjornina
17. september 2013.

7 Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umszkjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjornarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad DPX KE 459
(flupyrsulfaron-metyl) uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009,

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 218, 24.8.2017, bls. 7. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 54/2018 fra
23. mars 2018 um breytingu a Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y) 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 framkveemdastjérnarinnar 2001/49/EB fra 28. juni 2001 um breytingu & I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE um
markadssetningu plontuvarnarefna i pvi skyni ad beeta vid virka efninu DPX KE 459 (flapyrsulfaron-metyl) (Stjtid. EB L 176, 29.6.2001,
bls. 61).

(*) Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (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).

(®) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1141/2010 fra 7. desember 2010 par sem melt er fyrir um méalsmedferd vid endurnyjun a
feerslu annars hops virkra efna & skra i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE og um ad taka saman skra yfir pessi efni (Stjtio. ESB
L 322, 8.12.2010, bls. 10).

(®) EFSA (Matveelaoryggisstofnun Evropu), 2014. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
flupyrsulfuron (variant evaluated flupyrsulfuron-methyl-sodium)“. Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2014, 12(11), 3881, [86 bls],
doi:10.2903/j.efsa.2014.3881.
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fyrir framkvaeemdastjornina 30. september 2016. A grundvelli rannsokna, sem voru metnar, komst Matvaladryg-
gisstofnunin ad peirri nidurstodu ad médurefnid hafi tiltekna edlisleega, eiturefnafreedilega edliseiginleika, einkum ad
pvi er vardar krabbameinsvaldandi ahrif og eiturhrif & &xlun. Ad mati Matveeladryggisstofnunarinnar kalla pessar
upplysingar jafnvel & flokkun sem krabbameinsvaldur i 2. undirflokki og sem efni sem hefur eiturhrif & axlun i 2.
undirflokki i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (*). Matvaladryggisstofnunin komst
ad peirri nidurstddu ad miklar likur séu & ad demigerda notkunin sem metin var leidi til pess ad grunnvatn verdi fyrir
vahrifum af nokkrum umbrotsefnum DPX KE 459 (flapyrstlfiron-metyl) umfram stikabundnu gildin 0,1 pg/l fyrir
drykkjarvatn vid adsteedur sem finnast i 6llum videigandi grunnvatnssvidsmyndum.

9) Ohad flokkuninni, sem Matvaeladryggisstofnunin leggur til, med tilliti til edlisleegra, eiturefnafraedilegra eiginleika
moédurefnisins sem hafa komid fram i rannséknum, einkum i tengslum vid krabbameinsvaldandi ahrif og eiturhrif &
&xlun, er tilvist umbrotsefna i grunnvatni mikid ahyggjuefni par ed ekki hefur verid synt fram & ad pessi umbrotsefni
hafi ekki pessa sému edlislaegu eiginleika. Sem stendur er pvi ekki haegt ad stadhaefa ad tilvist umbrotsefna i grunnvatni
hafi ekki 6vidunandi ahrif & grunnvatn og skadleg ahrif & heilbrigdi manna.

10)  Enn fremur komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad ekki hafi verid unnt ad ljuka mati & vahrifum &
grunnvatn & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga um umbrotsefnid IN-JE127 en ekki er haegt ad Utiloka hugsanleg
erfdaeiturhrif pess.

11)  Vegna 6vissunnar um tilvist fyrrgreinds umbrotsefnis i grunnvatni er sem stendur ekki heaegt ad utiloka 6vidunandi ahrif
& grunnvatn og skadleg ahrif & heilbrigdi manna.

12)  Ad auki komst Matveaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad fyrir hendi sé mikil aheetta fyrir lagarlifverur, einkum
pérunga og vatnapléntur, vegna vahrifa fra DPX KE 459 (flupyrsulfaron-metyl).

13) A grundvelli pessarar greindu ahattu i 9., 11. og 12. forsendu hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina deemigerda
notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvoru, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009, séu uppfylltar. bvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir DPX KE 459 (flapyrsulfaron-metyl) i
samrami vid b-1id 1. mgr. 20. gr. peirrar reglugerdar.

14) A grundvelli peirrar ahsttu sem gert er grein fyrir i 9.,11. og 12. forsendu gildir undanpégan, sem kvedid er &4 um i
7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ekki. Beiting pessarar undanpagu er einnig utilokud & peim forsendum ad
ekki hafi verid synt fram & ad einhverjar peirra viomidana, sem settar eru fram i lidum 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 eda 3.8.2 i Il.
vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, hafi ekki verid uppfylltar.

15)  Framkvemdastjérnin gaf umsakjandanum fari & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstéou Matveeladryg-
gisstofnunarinnar og, i samremi vid 1. mgr. 17. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1141/2010, drdgin ad endurskodun-
arskyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

16)  bratt fyrir pau rok sem umsekjandinn setti fram var p6 ekki hagt ad eyda dhyggjuefnunum vardandi efnid.

17)  Gefa atti adildarrikjunum tima til ad afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda DPX KE 459
(flapyrsulfaron-metyl).

18)  Ef aodildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvérur sem innihalda DPX KE 459 (flupyrsalfirén-metyl) etti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en
13. desember 2018.

19)  Pessi reglugerd hefur ekki &hrif & framlagningu frekari umsokna fyrir DPX KE 459 (flapyrsulfaron-metyl) i samraemi
vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/20009.

20)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu 4 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.
Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu DPX KE 459 (flapyrsulfaron-metyl) er ekki endurnyjad.

2.gr.

Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

[ A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 19. lina, DPX KE 459 (flipyrsalfaron-metyl), brott.

3.gr.

Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda DPX KE 459 (flupyrsulfarén-metyl) sem virkt efni
eigi sidar en 13. desember 2017.

4.9r.
Frestir

Frestur, sem adildarriki veita i samraeemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal vera eins stuttur og unnt er og skal
renna Ut eigi sidar en 13. desember 2018.

5.0r.
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 an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 23. agust 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



