28.6.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 42/287

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/42/20
(ESB) 2017/2324

fra 12. desember 2017

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

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Glyfosati var bett vid sem virku efni f 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (%) med tilskipun framkvaemda-
stjérnarinnar 2001/99/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skra i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu glyfosati, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 15. desember 2017.

4) Umsokn um endurnyjun & skraningu virka efnisins glyfosats i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE var 16gd fram i
samraemi vid 4. gr. reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1141/2010 (°) innan peirra timamarka sem kvedid er
&dum i peirri grein.

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

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
20. desember 2013.

7) Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsekjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir &fram til framkveemdastjornarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) I kjolfar nidurstadna Alpjodakrabbameinsrannsoknastofnunarinnar, sem voru birtar 20. mars 2015, ad pvi er vardar
krabbameinsvaldandi eiginleika glyfosats gaf framkveemdastjornin Matveeladryggisstofnuninni umbod 29. april 2015 til
ad endurskoda undirliggjandi upplysingar og lata nidurstéournar fylgja med i nidurstddum sinum eigi sidar en
13. 4gust 2015.

9) Til ad gera pad kleift ad leggja videigandi mat & upplysingarnar () fra Alpjodakrabbameinsrannséknastofnuninni og &
ovenjulega margar athugasemdir sem barust fra adildarrikjum og almenningi framlengdi framkvaemdastjornin frest
Matvealadryggisstofnunarinnar til ad leggja fram nidurstdour til 30. oktéber 2015.

10)  Matvaeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort buast megi vid ad glyfosat uppfylli viomidanir
fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvemdastjornina
30. oktober 2015 (7). Framkvaemdastjérnin lagdi drogin ad endurskodunarskyrslunni um glyfosat fyrir fastanefndina um
pléntur, dyr, matveeli og fédur 28. jantar 2016.

11)  Umsakjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid drdgin ad endurskodunarskyrslunni.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 333, 15.12.2017, bls. 10. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 108/2018
fra 31. mai 2018 um breytingu a 1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
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12)  Umradur i fastanefndinni um pléntur, dyr, matvali og fédur 18. og 19. mai 2016 leiddu i lj6s ad fjoldi adildarrikja, i
hlutverki sinu sem &heettustjérnendur, taldi ad i pessu sérstaka tilviki vardandi glyfosat veeri videigandi ad fa alit
ahattumatsnefndar Efnastofnunar Evrépu (hér a eftir nefnd Efnastofnunin) um samreemda flokkun, ad pvi er vardar
krabbameinsvaldandi ahrif glyfosats, adur en tekin yroi akvéréun vardandi endurnyjun & sampykki par ed slikt alit geeti
skipt méli vardandi sampykkid & grundvelli peirra vidmidana sem settar eru fram i reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

13)  Hugsanleg endurnyjun & sampykki fyrir glyfosati var einnig itarlega reedd utan fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur. Evropupingid sampykkti 13. april 2016 (]) og 24. oktéber 2017 (°) alyktanir um mismunandi drég ad
framkveemdarreglugeréum framkveemdastjérnarinnar um endurnyjun a sampykki fyrir virka efninu glyfosati og
6. oktober 2017 barst framkvamdastjorn Evropusambandsins formlega arangursrikt frumkveedi evropskra borgara (1°),
par sem visad er sérstaklega til glyfosats i einu af premur markmidum pess, med fullgiltum undirskriftum fra a.m.k.
einni milljén evropskra borgara i a.m.k. sjo adildarrikjum.

14)  bar ed alit dhaettumatsnefndar Efnastofnunarinnar um samraemda flokkun, ad pvi er vardar krabbameinsvaldandi ahrif
glyfosats, var talid naudsynlegt lagdi skyrslugjafaradildarrikio fram malsskjol 17. mars 2016, i samremi vido 37. gr.
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (*%), p.m.t. vardandi flokkun i hettuflokkinn krabba-
meinsvaldandi ahrif. Med tilliti til pess tima sem parf til ad meta slik malsskjol var sampykkistimabilid fyrir virka efnid
framlengt um 6 manudi fra peim degi er framkvaemdastjornin tok vid aliti ahaettumatsnefndar Efnastofnunarinnar, en po
ekki lengur en til 31. desember 2017, med framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2016/1056 (12). |
millitidinni var skilyrounum fyrir sampykki fyrir virka efninu breytt i ljosi nyrrar visinda- og teeknipekkingar med
framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 201671313 (*3).

15)  Ahattumatsnefnd Efnastofnunarinnar sampykkti alit sitt (4) 15. mars 2017 og sendi pad framkvaemdastjorninni
15. juni 2017. Framkveemdastjornin birti tilkynningu 28. jani 2017 (*%) i Stjérnartidindum Evrépusambandsins vardandi
stadfestingu & vidtokudegi. Ahattumatsnefnd Efnastofnunarinnar komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu, med samhljéda
sampykki, ad & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga veeri ekki réttleetanlegt ad flokka glyfosat sem efni sem hefur

krabbameinsvaldandi ahrif.

16)  Matveeladryggisstofnunin tilgreindi, i aliti sinu fr4 oktéber 2015, ad pad varu eydur i gégnum til ad utiloka hugsanlega
virkni & innkirtla sem kom fram i einni rannsokn. Videigandi gogn urdu tilteek of seint til ad unnt veeri ad hafa pau med i
ritryni. Framkvaemdastjornin 6skadi eftir pvi 27. september 2017 ad Matvaladryggisstofnunin legdi mat &
vidbotarupplysingarnar. Matvaeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar um hugsanlega innkirtlatruflandi eiginleika
verid & fullnzgjandi hatt um eydur i gégnum par ed veegi rokstuddra visbendinga bendi til pess ad glyfosat hafi ekki
innkirtlatruflandi eiginleika gegnum verkunarhatt estrdgens, karlhorména, skjaldkirtilshorména eda steramyndunar &
grundvelli yfirgripsmikils gagnagrunns sem til er & svidi eiturefnafreedi. Fyrirliggjandi visteiturefnafraedilegar
rannséknir voru ekki i métsogn vid pessa nidurstodu.

17)  Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvoru sem inniheldur
virka efnid glyfosat, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru
uppfylltar. bvi teljast pessar vidmidanir fyrir sampykki uppfylitar.

18)  bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir glyfosati.

19)  pott mikid magn upplysinga um virka efnid glyfosat liggi nG pegar fyrir og hafi verid metid, sem leiddi til peirrar
nidurstddu ad endurnyja atti sampykki fyrir virka efninu glyfosati, er birt sérlega mikid magn af vidbdtarupplysingum
um glyfosat, samanborid vid énnur virk efni. Af pessum sokum atti ad taka tillit til moguleika & hradri préun i visindum
og tekni i framtidinni pegar tekin er akvordun um lengd sampykkistimabilsins fyrir glyfosat, einnig med pa stadreynd i
huga ad glyfosat er einn af mest notudu illgresiseydunum i Sambandinu.

20) 1 ljosi pessara sérstoku patta og annarra logmetra patta, sem um getur i forsendunum hér ad ofan, og med pad i huga ad
porf er & ad tryggja oryggis- og verndarstig sem er i samreemi vio pad 6fluga verndarstig sem leitad er eftir innan
Sambandsins pykir rétt, fra sjénarmidi dhaettustjérnunar, ad kveda & um endurnyjun sampykkis fyrir glyfosati i fimm &r
0g tryggja ad endurmat & glyfosati verdi i forgangi fram yfir 6nnur virk efni.

21) [ samraemivid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i 1josi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir.
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22) 1 samrami vid 3. mgr. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 4. mgr. 13. gr. sému reglugerdar, etti ad
breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.

23)  bessi reglugerd atti a0 6dlast gildi eins fljott og audid er par ed gildandi sampykki fyrir glyfosati rennur Gt
15. desember 2017.

24)  Reglugerd pessi tti ad gilda fra og med deginum eftir ad sampykkid fyrir virka efninu glyfosati, sem um getur i 3.
forsendu, rennur Ut.

25)  Fastanefndin um pléntur, dyr, matvali og fodur skiladi ekki aliti innan peirra timamarka sem formadurinn setti. Talin
var porf & framkvemdargerd og lagdi formadurinn drog ad framkvemdargerd fyrir malskotsnefndina til frekari
umfjollunar. Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit malskotsnefndarinnar.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni
Sampykkid fyrir virka efninu glyfosati, eins og pad er tilgreint i 1. vidauka, er endurnyjad med peim skilyrdum sem meelt er
fyrir um i peim vidauka.
2.9r.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid 1l. vidauka vid pessa reglugerd.

3.0r.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvemda fra og med 16. desember 2017.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Strassborg 12. desember 2017.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(%) Stjtis. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(® Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu plontuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(®) Tilskipun framkvamdastjérnarinnar 2001/99/EB fra 20. névember 2001 um breytingu & I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE um
markadssetningu plontuvarnarefna i pvi skyni ad beeta vid virku efnunum glyfosati og pifensalfaronmetyli (Stjtid. EB L 304, 21.11.2001,
bls. 14).
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(%) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvemd 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 malsmedferd vid endurnyjun &
feerslu 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).

(%) Greinargerdir Alpj6dakrabbameinsrannsdknastofnunarinnar um mat 4 heettu & krabbameini i ménnum, bindi 112 (2015). Adgengilegt &
Netinu: www.iarc.fr

(") EFSA (Matvalaoryggisstofnun Evropu), 2015. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
glyphosate.* Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(11), 4302, (107. bls.) doi:10.2903/j.efsa.2015.4302. Adgengilegt & Netinu
&: www.efsa.europa.eu

(®) Alyktun Evrépupingsins fra 13. april 2016 um drijg ad framkvaemdarreglugerd framkveaemdastjornarinnar um endurnyjun & sampykki fyrir
virka efninu glyfosati, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad,
0g um breytingu & vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 (D044281/01 — 2016/2624(RSP)). Adgengileg & Netinu:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P8-TA-2016-0119&language=EN&ring=B8-2016-0439

(®) Alyktun Evrépubingsins fra 24. oktéber 2017 um drog ad framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar um endurnyjun & sampykki
fyrir virka efninu glyfosati, i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad, og um breytingu & vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 (D053565-01 — 2017/2904(RSP)). Adgengileg &
Netinu: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P8-TA-2017-0395&language=EN&ring=B8-2017-0567

(%) Skraningarnamer framkveemdastjornarinnar: ECI(2017)000002, adgengilegt & Netinu: http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/-
initiatives/successful/details/2017/000002?Ig=en.

(** Reglugerd Evrdépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pékkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu 4 tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtido. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(*?) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2016/1056 fra 29. juni 2016 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabili fyrir virka efnid glyfosat (Stjtid. ESB L 173, 30.6.20186, bls. 52).

(*®) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2016/1313 fra 1. aglst 2016 um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sampykki fyrir virka efninu glyfosati (Stjtid. ESB L 208, 2.8.2016, bls. 1).

(**) Efnastofnun Evropu (ECHA) (2017). ,,Opinion of the Committee for Risk Assessment proposing harmonised classification and labelling of
glyphosate (1SO); N-(phosphonomethyl)glycine (EC Number: 213-997-4; CAS Number: 1071-83-6).«

(*%) Tilkynning framkvaemdastjérnarinnar um vidtokudag alits ahaettumatsnefndar Efnastofnunar Evrépu med tillogu ad samreemdri flokkun og
merkingu glyfosats & vettvangi ESB (Stjtid. ESB C 204, 28.6.2017, bls. 5)

(*%) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2017. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the potential endocrine
disrupting properties of glyphosate.« Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(9), 4979, 20. bls. https://doi.org/10.2903/-
j.efsa.2017.4979.



I. VIDAUKI
Almennt heiti IUPAC-heiti Hreinleiki (%) Dagsetning | Sampykki rennur Sérteek akvadi
Kennintmer sampykkis at
Glyfosat N-(fosfonmetyl)glysin >950 g/kg 16. desember 15. desember |Einungis ma leyfa ad efnid sé notad sem illgresiseydir.
CAS-nr. 1071-83-6 Ohreinindi: 2017 2022 Vid framkvaemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
CIPAC-nr. 284 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna

Formaldehyd, minna en

1 g/kg

N-Nitr6s6-glyfosat, minna en
1 mg/kg

i endurskoounarskyrslunni um glyfosat, einkum i 1. og Il. vidbeti vid
hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd grunnvatns & vidkvemum svaedum, einkum med tilliti til
svaeda par sem ekki & ad stunda raektun,

— vernd notenda i atvinnuskyni og leikmanna,
— aheettu fyrir landhryggdyr og landpléntur utan markhdps,

— aheettu fyrir fjdlbreytileika og péttleika landliddyra utan markhdps
og hryggdyra vegna feedutengdrar vixlverkunar,

— pvi ad notkun fyrir uppskeru samremist gédum starfsvenjum i
landbunadi.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar ahattu, eftir
pvi sem vid 4.

Adildarriki skulu tryggja ad notkun plontuverndarvara sem innihalda
glyfosat sé haldid i lagmarki & sérstoku svaedunum sem tilgreind eru i
a-1id 12. gr. tilskipunar 2009/128/EB.

Adildarriki skulu tryggja jafngildi forskrifta fyrir teeknilega efnid, sem
framleitt er sem verslunarvara, og forskrifta fyrir profunarefnid sem er
notad i eiturefnafreedilegum rannséknum.

Adildarrikin skulu tryggja ad plontuverndarvérur sem innihalda glyfosat
innihaldi ekki medefnid POE-tdlgaramin (CAS-nr. 61791-26-2).

(Y Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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1. VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1 A-hluta falli faersla 25 um glyfosat brott.
2) 1 B-hluta betist eftirfarandi feersla vid:
Almennt hei IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetning | Sampykki rennur Sérteek akvaedi
Kenninimer sampykkis at
»118 | Glyfosat N-(fosfonmetyl)-  |>950 g/kg 16. desember 15. desember |Einungis ma leyfa ad efnid sé notad sem illgresiseydir.
CAS-nr. 1071-83-6 glysin Ohreinindi: 2017 2022 Vid framkvaemd samreemdu meginreginanna, eins og um getur i 6. mgr.
CIPAC-nr. 284 Formaldehya, minna en 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna

1 g/kg

N-Nitréso-glyfosat,
minna en 1 mg/kg

i endurskodunarskyrslunni um glyfosat, einkum i I. og Il. vidbeeti vid
hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd grunnvatns & viokvemum svaedum, einkum med tilliti til
svaeda par sem ekki & ad stunda raektun,

— vernd notenda i atvinnuskyni og leikmanna,
— aheettu fyrir landhryggdyr og landpléntur utan markhéps,

— éheattu fyrir fjolbreytileika og péttleika landliddyra utan
markhdps og hryggdyra vegna feedutengdrar vixlverkunar,

— pvi ad notkun fyrir uppskeru samraemist géoum starfsvenjum i
landblnaoi.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ur ahaettu, eftir
pvi sem vid &.

Adildarriki skulu tryggja ad notkun pléntuverndarvara sem innihalda
glyfosat sé haldid i lagmarki & sérstoku sveedunum sem tilgreind eru i
a-1id 12. gr. tilskipunar 2009/128/EB.

Adildarriki skulu tryggja jafngildi forskrifta fyrir teeknilega efnid, sem
framleitt er sem verslunarvara, og forskrifta fyrir préfunarefnio sem er
notad i eiturefnafreedilegum rannsdknum.
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Almennt heiti
KenninGmer

Dagsetning Sambyk!(l rennur Sértek 4kvaedi

IUPAC-heiti Hreinleiki (*) sampbykkis it

Aadildarrikin skulu tryggja ad plontuverndarvorur sem innihalda glyfosat
innihaldi ekki medefnid POE-télgaramin (CAS-nr. 61791-26-2).

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