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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/15/19
(ESB) 2018/785

fra 29. mai 2018

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

FRAMKV/EMDASTIORN 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 & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 21. gr. (3. mgr.), 49. gr. (2. mgr.) og
78. gr. (2. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Virka efnid piametoxam var skrdd i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvemda-
stjornarinnar 2007/6/EB (3).

Virk efni sem eru & skrd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkveemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 485/2013 (5) var skilyrdunum fyrir sampykki fyrir
virka efninu piametoxami breytt og pess krafist ad umsakjandinn legdi fram upplysingar til stadfestingar ad pvi er
vardar:

a) aheettu fyrir frjébera, adra en byflugur,

b) ahattu fyrir byflugur i feeduleit i hunangslegi eda frjokornum i sidari raektun,
¢) moguleika & upptoku um reetur til blémstrandi illgresis,

d) aheettu fyrir byflugur i feduleit i hunangsdogg skordyra,

e) moguleg véahrif af véldum atgufunardropa plantna og brada og langvarandi &hattu fyrir lifun og préun bla og
ahaettu fyrir ungvidi byflugna sem stafar af slikum vahrifum,

f) moguleg vahrif af véldum reks & ryki i kjélfar saningar og brada og langvarandi ahattu fyrir lifun og préun bla og
ahaettu fyrir ungvidi byflugna sem stafar af slikum vahrifum,

g) brédda og langvarandi ahattu fyrir lifun og préun bua og ahattu fyrir ungvidi byflugna vegna inntéku & mengudum
hunangslegi og frjokornum.

Umsakjandinn lagdi vidbotarupplysingar vardandi byflugur (p.e. byflugur, hunangsflugur og einbylisbyflugur) fyrir
skyrslugjafaradildarrikid Span.

Spann lagdi mat & vidbétarupplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram. Hann lagdi mat sitt fyrir 6nnur adildarriki,
framkveemdastjornina og Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 12. névember
2015 i formi vidbdtar vid drogin ad matsskyrslunni.

™)
©)
®
®
@)

®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 132, 30.5.2018, bls. 40. Hennar var getid i a&kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 14/2019 fra
8. febrdar 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

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

Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2007/6/EB fra 14. febrdar 2007 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beeta vid
virku efnunum metrafenéni, Bacillus subtilis, spindsadi og piametoxami (Stjtid ESB L 43, 15.2.2007, bls. 13).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (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).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 485/2013 fra 24. mai 2013 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sasmpykki fyrir virku efnunum klépianidini, piametoxami og imidakldpridi og um bann vid notkun
og solu & fraejum sem eru medhdndlud med pléntuverndarvérum sem innihalda pessi virku efni (Stjtid. ESB L 139, 25.5.2013, bls. 12).
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Haft var samrad vid adildarrikin, umsakjandann og Matvaladryggisstofnunina og pau bedin um ad leggja fram
athugasemdir um mat skyrslugjafaradildarrikisins. Matveeladryggisstofnunin gaf Gt teeknilega skyrslu med samantekt &
nidurstddu pessa samrads um piametoxam 20. april 2016 (2).

Hinn 11. febrdar 2015 hof framkvaemdastjérnin endurskodun & nyjum visindalegum upplysingum, eins og melt er fyrir
um i 16. forsendu framkvemdarreglugerdar (ESB) nr. 485/2013, med pvi ad fela Matveeladryggisstofnun Evrépu ad
skipuleggja opinbert kall eftir gégnum. Matveeladryggisstofnun Evrépu hleypti af stokkunum opinberu kalli eftir
gognum sem lauk 30. september 2015 (2).

Hinn 13. névember 2015 6skadi framkveemdastjornin eftir pvi ad Matveeladryggisstofnun Evropu legdi fram nidurstodur
vardandi uppfert dhaettumat fyrir byflugur, ad pvi er vardar notkun & piametoxami til fremedhdndlunar eda sem kyrni,
med pvi ad skipuleggja ritryni og ad teknu tilliti til gagna, sem aflad var innan ramma sérstaks opinbers kalls eftir
gognum, og allra annarra nyrra gagna ur athugunum, rannséknum og voktunum sem skipta mali fyrir notkunina sem um
er ad r@da. Hinn 28. febrdar 2018 (3) lagdi Matvaladryggisstofnunin fram nidurstddur sinar um ritrynina & uppfaerda
matinu & ahettu fyrir byflugur vegna varnarefna med virka efninu piametoxami, ad pvi er vardar notkun til
fremedhondlunar og sem kyrni. Umsakjandanum var gefinn kostur & ad leggja fram athugasemdir vid pessar
nidurstédur. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

Adildarrikin og framkveemdastjornin endurskodudu drégin ad matsskyrslunni, vidbdtina, teeknilegu skyrsluna og nidur-
stoour Matveeladryggisstofnunarinnar innan fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matvali og fodur og peirri endurskodun
lauk 27. april 2018 med endurskodadri vidbot vid endurskodunarskyrslu framkvaemdastjornarinnar um piametoxam.

Framkvaemdastjornin gaf umsakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi endurskodudu vidbhotina
vid endurskodunarskyrsluna um piametoxam. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar
vandlega.

Eftir vidtoku upplysinganna, sem umsakjandinn lagdi fram, komst framkvemdastjérnin ad peirri nidurstédu ad frekari
upplysingar til stadfestingar, sem krafist er med framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 485/2013, hafi ekki verid lagdar fram
og framkveemdastjornin komst ad peirri nidurst6du, eftir ad hafa einnig tekid tilliti til nidurstadna Ur uppfardu
dhaettumati fyrir byflugur, ad ekki veeri unnt ad Utiloka frekari ahattu fyrir byflugur an pess ad koma & frekari
takmdrkunum. Med pad i huga ad porf er & ad tryggja dryggis- og verndarstig, sem samsvarar pvi haa verndarstigi fyrir
heilbrigdi dyra sem sost er eftir i Sambandinu, er rétt ad banna alla notkun utandyra. bvi er rétt ad takmarka notkun &
piametoxami vid varanleg grodurhis og gera pa krofu ad nytjaplontur, sem af pessu leida, séu i varanlegu grédurhdsi
allan vistferil sinn pannig ad peim verdi ekki endurplantad utandyra.

pvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.

Ad teknu tilliti til dheettu fyrir byflugur frd medhdndludu freei etti setning & markad og notkun frees, sem hefur verid
medhondlad med plontuverndarvérum sem innihalda piametoxam, ad seta sému takmdrkunum og notkun piametoxams.
bvi er rétt ad kveda a um ad free, sem hafa verid medhdndlud med pléntuverndarvérum sem innihalda piametoxam, skuli
hvorki sett & markad né notud nema fraein séu einungis &tlud til notkunar i varanlegum grédurhisum og ad nytjaplontur,
sem af pessu leida, séu i varanlegu grédurhasi allan vistferil sinn.

Gefa etti adildarrikjunum nzegan tima til ad breyta leyfum fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda piametoxam eda
afturkalla pau.

Ef adildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontuverndar-
vorur sem innihalda piametoxam atti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 19. desember 2018

)
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EFSA (Matveelaoryggisstofnun Evropu), 2016. ,,Technical report on the outcome of the consultation with Member States, the applicant and
EFSA on the pesticide risk assessment for thiamethoxam in light of confirmatory data.” EFSA supporting publication 2016:EN-1020. 27 bls.
EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2015. ,, Technical report on the open call for new scientific information as regards the risk to bees
from the use of the three neonicotinoid pesticide active substances clothianidin, imidacloprid and thiamethoxam applied as seed treatments and
granules in the EU.“ EFSA supporting publication 2015:EN-903. 8 bls.

EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2018. ,,Conclusions on the peer review of the pesticide risk assessment for bees for the active
substance thiamethoxam considering the uses as seed treatments and granules.” Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018, 16(2), 5179,
59 bls.
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16)  Bann vid setningu & medhdndludu fraei & markad og notkun pess &tti einungis ad koma til framkvemda fra og med
19. desember 2018 til ad gefa feri & negilega 16ngu umbreytingartimabili.

17)  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.
Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Akvaedum A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samremi vid vidaukann vid pessa
reglugerd.

2.gr.
Bann vid setningu medhdndlads fraes & markad og notkun pess

Ekki skal setja free, sem hafa verid medhéndlud med pléntuverndarvérum sem innihalda piametoxam, & markad eda nota pau
nema:

a) freein séu einungis atlud til notkunar i varanlegum grédurhisum og
b) nytjapldntur, sem af pessu leida, verdi i varanlegu grédurhusi allan vistferil sinn.
3.0r.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu, i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og ef naudsyn krefur, breyta adur utgefnum leyfum fyrir
pléntuverndarvérum, sem innihalda piametoxam sem virkt efni, eda afturkalla pau eigi sidar en 19. september 2018.

4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samraeemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 19. desember 2018.

5.r.
Breyting & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 485/2013

Ad pvi er vardar free, sem hafa verid medhéndlud med pléntuverndarvérum sem innihalda piametoxam, fellur 2. gr. fram-
kvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 485/2013 brott.

6. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hins vegar skulu 2. og 5. gr. koma til framkvemda fra og med 19. desember 2018.



21.2.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 15/349

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

Gjort i Brussel 29. mai 2018.

Fyrir hénd framkvaemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Nr. 15/350 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 21.2.2019

VIDAUKI

I stad textans i délkinum ,.Sérteek akveedi“ i 140. linu, pfametoxam, i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 komi eftirfarandi:

»A-HLUTI

Einungis ma leyfa ad efnid sé notad sem skordyraeydir i varanlegum grédurhtsum eda til medhdndlunar a fraejum sem eru
einungis @tlud til notkunar i varanlegum grédurhdsum. Vidkomandi nytjapléntur verda ad vera i varanlegu grodurhdsi
allan vistferil sinn.

B-HLUTI

Vid framkvaemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka
tillit til nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um piametoxam, einkum i I. og Il. vidbati vid hana, i lokagerd
fastanefndarinnar um matvalaferlio og heilbrigdi dyra fra 14. jali 2006 og nidurstadnanna i endurskodudu viobétinni vio
endurskodunarskyrsluna um piametoxam i lokagerd fastanefndarinnar um matveelaferlid og heilbrigdi dyra fra
27. april 2018.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

—  &heettu fyrir grunnvatn,

—  &heettu fyrir lagarlifverur,

— &heettu fyrir byflugur og hunangsflugur, sem er sleppt til freevunar i varanlegum grédurhdsum,
— vahrifum & byflugur i gegnum neyslu & mengudu vatni Ur varanlegum grédurhdsum.

Adildarriki skulu tryggja ad hudun fraja fari einungis fram & starfsstédvum par sem fagleg fremedhdndlun fer fram. A
peim starfsstodvum skal besta, faanlega teekni notud til ad tryggja ad halda megi ryklosun sem verdur medan & hudun &
fraejunum stendur, vid geymslu peirra og flutning, i lagmarki.

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



