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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/31/35
(ESB) 2018/1043

fra 24. jali 2018

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu fenamidéni, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu a framkvamdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktdber 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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Fenamidoni var bett vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvamda-
stjornarinnar 2003/68/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skra i 1. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu fenamiddni, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Ut 31. jali 2019.

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir fenamidéni var 16go fram i samraemi vid 1. gr. framkvemdarreglugerdar
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er a um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samraemi vid 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umséknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samréadi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjdrnina
12. febraar 2015.

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

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad fenamidon uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjérnina
11. febrdar 2016.

9) Matveeladryggisstofnunin tilgreindi sértek ahyggjuefni. Einkum var ekki haegt ad komast ad nidurstédu um hugsanleg
erfdaeiturhrif fenamidons og ekki var hagt ad fastsetja heilbrigdismidud vidmidunargildi. bar af leidandi var ekki unnt
ad vinna ahattumat fyrir neytendur eda dheattumat sem ekki er fedutengt. Enn fremur komu i ljés miklar likur &
grunnvatnsmengun af véldum eiturefnafreedilega mikilveegs umbrotsefnis (RPA 412708) umfram stikabundnu gildin
0,1 pg/L fyrir drykkjarvatn i 6llum videigandi grunnvatnssvidsmyndum fyrir nytjaplontur sem reektadar eru i jardvegi
med pH-gildid 7 eda harra. Ad auki komst Matveladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad ekki veri unnt ad

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 188, 25.7.2018, bls. 9. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 69/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

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

(3) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2003/68/EB fra 11. juli 2003 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta vid
virku efnunum trifloxystrébini, karfentrasénetyli, mesétrioni, fenamidoni og isoxaflatéli (Stjtid ESB L 177, 16.7.2003, bls. 12).

(*) 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).

(5) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvaedi sem eru naudsynleg til ad koma
mélsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).

(6) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evrépu), 2016. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fenamidone.* Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016, 14(2), 4406, 173 bls, doi:10.2903/j.efsa.2016.4406. Adgengilegt & Netinu:
www.efsa.europa.eu
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ljuka &heettumati fyrir neytendur ad pvi er vardar vahrif i tengslum vid annad grunnvatnsumbrotsefni (RPA 412636)
sem finnst einnig i matvaelum Ur pléntu- og dyrarikinu. Enn fremur eru skilgreiningar & leifum i pléntu- og bufjarvérum
fyrir dhattumat ekki fullgerdar ad pvi er vardar innferslu hugsanlega mikilvaegra umbrotsefna. A3 lokum komst
Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad ekki veeri unnt ad ljuka ahaettumati fyrir villt spendyr og ekki veeri
unnt ad Utiloka mikla ahattu fyrir lagarlifverur vegna vahrifa af véldum umbrotsefnisins asetéfenéns a grundvelli

fyrirliggjandi upplysinga.

Framkvemdastjornin gaf umsekjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstdou
Matvaladryggisstofnunarinnar. Ad auki, i samremi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkvemdarreglugerdar
(ESB) nr. 844/2012, baud framkvemdastjornin umsazkjandanum ad leggja fram athugasemdir vardandi drog ad
endurnyjunarskyrslunni. Umsekjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

pratt fyrir pau rok sem umsakjandinn setti fram var p6 ekki haegt ad eyda ahyggjuefnunum vardandi virka efnid.

Af pessum sokum hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni
plontuverndarvéru, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, séu
uppfylltar. pvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu fenamidéni i samraemi vid b-1id 1. mgr. 20. gr.
peirrar reglugerdar.

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

Gefa etti adildarrikjunum tima til ad afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda fenamidon.

Ef adildarriki veita einhvern frest i samremi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr.1107/2009 ad pvi er vardar
pléntuverndarvérur sem innihalda fenamidon atti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 14. ndvember 2019.

Med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/917 (1) var sampykkistimabilid fyrir fenamidéon
framlengt til 31. jali 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu adur en sampykki fyrir efninu rynni Gt. bar ed
akvordun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu eetti pessi reglugerd po ad taka gildi eins fljott og heegt er.

pessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsdékna um sampykki fyrir fenamiddni skv. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu fenamidoéni er ekki endurnyjad.

i A-

2.gr.
Breytingar 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 62. lina, fenamidén, brott.

@)

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/917 fra 27. juni 2018 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr.540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin alfasypermetrin, beflibitamid, benalaxyl,
benpiavalikarb, bifenasat, boskalid, broméoxynil, kaptan, karvon, klérprofam, syaséfamio, desmedifam, dimetoat, dimetémorf, dikvat,
etefon, etoprofos, etoxasol, famoxadén, fenamidon, fenamifos, flimioxasin, flGoxastrébin, folpet, foramsulfarén, formetanat, Gliocladium
catenulatum, stofn J1446, isoxaflitél, metalaxyl-m, metiékarb, metoxyfendsid, metribdsin, milbemektin, oxasulfarén, Paecilomyces
lilacinus, stofn 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, propamoékarb, prépiokonasol, pymetrosin og s-metélaklor (Stjtio. ESB L 163,
28.6.2018, bls. 13).
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3.gr.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda fenamidén sem virkt efni eigi sidar en
14. febraar 2019.

4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samraemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Gt eigi sidar en 14. névember 2019.

5.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi ddlast 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 24. jali 2018.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



