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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/54/22
(ESB) 2018/185

fra 7. febraar 2018

um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sampykki fyrir virka efninu

penflafeni (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum c-lid 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Virka efnid penflafen var sampykkt med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1031/2013 (2) og
pad fert inn i B-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3).
Sampykkid var takmarkad vid notkun til ad medhondla hnydi Utsaediskartafla fyrir plontun eda & medan henni stendur
0g notkunin takmdérkud vid eina saningu Utsaedis, medhdndlad med penflafeni, pridja hvert ar & sama akur.

[ samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 lagdi Bayer CropScience AG, framleidandi virka efnisins,
umsokn fyrir tilnefnda skyrslugjafaradildarrikio Bretland 13. mai 2014 um breytingu & skilyrdunum fyrir sampykki fyrir
penflafeni til ad leyfa notkun pess & annad Gts@di. Notkun & bygg og hveiti var lyst i malsskjolunum. T samreemi vid
3. mgr. 9. gr. peirrar reglugerdar tilkynnti Bretland umseakjandanum, hinum adildarrikjunum, Matvaeladryggisstofnun
Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkvamdastjorninni 16. juni 2014 ad umsoknin veeri l16gmeet.

Tilnefnt skyrslugjafaradildarriki lagdi mat & nyja notkun virka efnisins penflifens i tengslum vid hugsanleg ahrif &
heilbrigdi manna og dyra og & umhverfid, i samraemi vid akvadi 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, og lagdi drog ad
matsskyrslu fyrir framkvaemdastjornina og Matveeladryggisstofnunina 5. aglst 2015. | samraemi vid 3. mgr. 12. gr.
peirrar reglugerdar var farid fram & vidbotarupplysingar frd& umsakjandanum. Bretland lagdi mat & vidbdtar-
upplysingarnar og lagdi uppferd drog ad matsskyrslu fyrir framkvemdastjornina og Matvaeladryggisstofnunina 8. juli
2016.

Matveladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (4), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad nyja notkunin & virka
efninu penflufeni uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir
framkvaeemdastjornina 3. névember 2016. Framkvemdastjornin lagdi drog ad vioboét vid endurskodunarskyrsluna um
penflufen og drdg ad reglugerd fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveeli og fédur 23. jantar 2017.

Umsakjanda var bodid ad leggja fram athugasemdir vid vidbaétina vid endurskodunarskyrsluna.

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid, ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar ef
pléntuverndarvaran er notud til ad medhéndla Gtsaedi eda dnnur plontufjélgunarefni sem er sad eda plantad. bvi er rétt
ad afturkalla takmérkunina & notkun penfldfens vid hnydi Utsaediskartafla eingdngu og leyfa notkun pess fyrir annad
Utsadi eda onnur plontufjélgunarefni.

I samrami vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er naudsynlegt og videigandi ad breyta skilyrdunum fyrir sampykki en halda jafnframt
tilteknum skilyroum og takmérkunum og ad krefjast pess ad umsakjandinn leggi fram upplysingar til stadfestingar sem
lagdar voru fram i upphaflega sampykkinu.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 34, 8.2.2018, bls. 13. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 144/2018 fra
6. juli 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 1031/2013 fra 24. oktober 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).
Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (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).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(11), 4604. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu
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8) Med framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 1031/2013 er pess krafist ad umsakjandinn leggi fram upplysingar til stad-
festingar ad pvi er vardar langvarandi dhettu fyrir fugla innan tveggja éra eftir gildistoku peirrar reglugerdar. par ed
umsakjandinn lagdi pessi gogn fram sem hluta af malsskjolunum med umsékn um breytingu & skilyrdunum fyrir
sampykki fyrir virka efninu penflifeni telst krafan uppfyllt. Adildarrikin &ttu ad nyta sér pessar nyju upplysingar og
athuga landsbundnar leyfisveitingar fyrir vérum, sem innihalda penflafen, ef vid a.

9) [ framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 1031/2013 er pess einnig krafist ad upplysingar vardandi forskrift fyrir teknilega
efnid, sem er framleitt sem verslunarvara, séu lagdar fyrir framkvaemdastjérnina. bar ed Bretland lagdi mat a pau gdégn
sem hluta af malsmedferd til ad breyta skilyrdunum fyrir sampykki fyrir virka efninu penfldfeni telst krafan uppfyllt.

10)  bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

11)  Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.9r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 68last 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 7. febrtar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

i stad dalksins ,,Sértaek akvaedi i 55. linu, penflafen, { B-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 komi
eftirfarandi:

»A-HLUTI

Einungis ma leyfa ad efnid sé notad til ad medhdndla Gtsedi eda 6nnur pléntufjlgunarefni fyrir saningu eda pléntun eda a
medan henni stendur og notkunin skal takmdrkud vio pridja hvert ar & sama akur.

B-HLUTI

Vio framkveemd samramdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit
til nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um penflifen, einkum i 1. og Il. vidbeeti vid hana, i lokagero fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra fra 15. mars 2013 og i vidbotinni vid endurskodunarskyrsluna um penflifen, einkum i 1. og Il.
vidbeeti vid hana, i lokagerd fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matveli og fodur fra 13. desember 2017.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

a) vernd notenda,
b) langvarandi ahettu fyrir fugla,
c) vernd grunnvatns ef efnid er notad & svedum sem eru vidkvaem ad pvi er vardar jardvegs- og/eda loftslagsskilyrdi,

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

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Gr ahattu, eftir pvi sem vid 4.
Umsakjandinn skal leggja fram upplysingar til stadfestingar ad pvi er vardar mikilveegi umbrotsefnisins MO1 (penflifen-3-
hydroxy-butyl) fyrir grunnvatn ef penflafen flokkast samkvamt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (*)

sem krabbameinsvaldur i 2. undirflokki. Pessar upplysingar skulu lagdar fyrir framkvemdastjornina, adildarrikin og Matveela-
Oryggisstofnunina innan 6 manada fra pvi ad tilkynnt er um slika flokkunarakvérdun vardandi pad efni.

(*) Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.



