Nr. 44/94 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.5.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/15
(ESB) 2018/1264

fra 20. september 2018

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu petoxamidi, i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og
rédsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu & vidaukanum vid
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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 1. mgr. 20. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

Petoxamidi var bett vid sem virku efni i |. vidauka vid tilskipun rddsins 91/414/EBE (2) med tilskipun
framkveemdastjérnarinnar 2006/41/EB (3).

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

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

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

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

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og
lagdi hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
31. 4gust 2016.

Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsazkjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matvaeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vio ad petoxamio uppfylli
viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvaemdastjornina
30. 4gust 2017. Framkveemdastjornin lagdi drogin ad endurnyjunarskyrslunni um petoxamid fyrir fastanefndina um
pléntur, dyr, matveeli og fédur 6. oktéber 2017.

Umszkjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vio drégin ad endurnyjunarskyrslunni.

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

uppfylitar.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 238, 21.9.2018, bls. 71. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019
frd 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
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 framkvaemdastjérnarinnar 2006/41/EB fra 7. jali 2006 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta vid virku
efnunum klépianidini og petoxamidi (Stjtid. ESB L 187, 8.7.2006, bls. 24).

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (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).

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

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(9), 4981, (22 bls.). Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu
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11)  bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir petoxamidi.

12)  Ahattumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir petoxamidi byggist & takmarkadri demigerdri notkun sem takmarkar
b6 ekki pa notkun, sem leyfa ma, & pléntuverndarvérum sem innihalda petoxamid. bvi er rétt ad afnema pa takmérkun
ad notkun sé eingdngu sem illgresiseyair.

13) [ samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er rétt ad krefjast frekari
upplysinga til stadfestingar.

14)  bvi etti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.

15)  Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/84 (1) var sampykkistimabilid fyrir petoxamid
framlengt til 31. jandar 2019 svo unnt vari ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir virka efninu rynni Gt.
par ed akvordun um endurnyjun var tekin fyrir pa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd ad koma til
framkveemda fra og meo 1. desember 2018.

16)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni

Sampykki fyrir virka efninu petoxamidi er endurnyjad eins og fram kemur i I. vidauka.

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

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.

3.gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvemda fra og med 1. desember 2018.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 20. september 2018.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(t) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/84 fra 19. janGar 2018 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin klérpyrifos, klérpyrifosmetyl, klépianidin, kopar-
efnasambdnd, dimoxystrébin, mankdseb, mekoprép-p, metiram, oxamyl, petoxamid, prépikénasdl, propineb, propysamid, pyrakléstrobin
og soxamid (Stjtid. ESB L 16, 20.1.2018, bls. 8).



I. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetnir?g Sampykki rennur Gt Sértek dkvaedi
sampykkis
Petoxamid 2-kloro-N-(2-etoxyetyl)-  |>940 g/kg 1. desember 2018 | 30. névember |A-HLUTI
CAS-nr. 106700-29-2 N-glz-metyl-,léfenylprop-l- Ohreinindi: 2033 Takmarka skal notkunina vid eitt skipti annad hvert ar 4 sama akur og
CIPAC-nr. 665 enyl)asetami Télten: ad hamarki hamarksskammturinn nema 1200 g af virku efni & hektara.

3 g/kg.

B-HLUTI

Vid framkvemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjunar-
skyrslunni um petoxamid, einkum i I. og I1. vidbeti vid hana.

I heildarmati sinu skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— ahettu i tengslum vid grunnvatnsumbrotsefni ef petoxamid er notad &
svaeedum sem eru vidkveem ad pvi er vardar jardvegs- og/eda loftslagsskilyrdi,

— ahettu fyrir lagarlifverur og &namadka.
— &heettu fyrir neytendur vegna leifa i sidari reektunum eda ef uppskera bregst.

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

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir framkvemda-
stjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi er vardar:

1. mikilveegi umbrotsefna, sem geta verid fyrir hendi i grunnvatni, ad teknu tilliti
til allrar videigandi flokkunar fyrir petoxamid i samraemi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr.1272/2008 (2), einkum sem krabba-
meinsvaldur { 2. undirflokki,

2. ahrif vatnsmedhodndlunarferla 4 eiginleika leifa i drykkjarvatni,

3. innkirtlatruflandi getu petoxamids i eda um skjaldkirtilinn med pvi ad leggja
a.m.k. fram gégn um verkunarhatt til ad skyra nanar hvort innkirtlatruflandi
verkunarhéttur i skjaldkirtli sé fyrir hendi.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar, sem krafist er skv. 1. lid, innan
eins ars eftir birtingu alitsins, sem &haettumatsnefnd Efnastofnunar Evrépu
sampykkti i samreemi vid 4. mgr. 37. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1272/2008 ad pvi er vardar petoxamid, og umbednar upplysingar.
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Dagsetning

sampykkis Sampykki rennur Gt Sértek akvadi

Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki (1)

Umszkjandinn skal leggja fram per upplysingar, sem krafist er i 2. 1id, innan
tveggja ara eftir ad framkvaemdastjornin hefur birt opinberlega leidbeiningarskjal
vegna mats & ahrifum vatnsmedhondlunarferla a eiginleika leifa i yfirbords- og
grunnvatni.

Umsazkjandinn skal leggja fram upplysingarnar, sem krafist er skv. 3. lio, eigi
sidar en 10. névember 2020 i samreemi vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar
(ESB) 2018/605 (3) um breytingu a Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009
med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi
eiginleika og sameiginlega leidbeiningarskjalid til ad greina innkirtlatruflandi
eiginleika sem Matvaladryggisstofnun Evrépu og Efnastofnun  Evropu
sampykktu.

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

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

(3) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi
eiginleika (Stjtio ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).
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1. VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1 A-hluta falli fersla 122 um petoxamid brott.
2) [ B-hluta batist eftirfarandi feersla via:
Nr. Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetniqg Sampyk!(i rennur Sérteek akvaedi
sampykkis at
,»127 |Petoxamid 2-kI6rd-N-(2-etoxyetyl)-N- (> 940 g/kg 1. desember 30. névember |A-HLUTI
CAS-nr. 106700-29-2 (Z'Tety't'l'f%"y'p“’p'l' Ohreinindi: 2018 2033 | Takmarka skal notkunina vid eitt skipti annad hvert ar & sama akur og
CIPAC-nT. 665 enyl)asetami TolGen: ad hamarki hadmarksskammturinn nema 1200 g af virku efni & hektara.

3 g/kg.

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 endurnyjunarskyrslunni um petoxamid, einkum i 1. og Il. vidbeeti vid
hana.

I heildarmati sinu skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— éhettu i tengslum vid grunnvatnsumbrotsefni ef petoxamid er notad
& svaeoum sem eru viokvaem ad pvi er vardar jardvegs- og/eda
loftslagsskilyrai,

— éhettu fyrir lagarlifverur og &namadka.

— aheettu fyrir neytendur vegna leifa i sidari rektunum eda ef
uppskera bregst.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga r heettu, eftir
pvi sem vid &.

Umszkjandinn  skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir
framkveemdastjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi
er varoar:

1. mikilvaegi umbrotsefna, sem geta verid fyrir hendi i grunnvatni, ad
teknu tilliti til allrar videigandi flokkunar fyrir petoxamio i samraemi
vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (2),
einkum sem krabbameinsvaldur i 2. undirflokki,
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Hreinleiki (1)

Dagsetning
sampykkis

Sampykki rennur
at

Sértek akveaedi

2. éahrif vatnsmedhdndlunarferla a eiginleika leifa i drykkjarvatni,

3. innkirtlatruflandi getu petoxamids i eda um skjaldkirtilinn med pvi
ad leggja a.m.k. fram gégn um verkunarhatt til ad skyra nanar hvort
innkirtlatruflandi verkunarhattur i skjaldkirtli sé fyrir hendi.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar, sem krafist er skv.
1. lio, innan eins ars eftir birtingu alitsins, sem ahattumatsnefnd
Efnastofnunar Evropu sampykkti i samremi vid 4. mgr. 37. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 ad pvi er

vardar petoxamid, og umbednar upplysingar.

Umsakjandinn skal leggja fram per upplysingar, sem krafist er i 2. id,
innan tveggja ara eftir ad framkvaemdastjornin hefur birt opinberlega
leidobeiningarskjal vegna mats & ahrifum vatnsmedhondlunarferla &
eiginleika leifa i yfirbords- og grunnvatni.

Umsekjandinn skal leggja fram upplysingarnar, sem krafist er skv. 3. lid,
eigi sidar en 10. ndvember 2020 i samreemi vio reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) 2018/605 (3) um breytingu & I1. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad
dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika og sameiginlega leidbeiningarskjalid
til ad greina innkirtlatruflandi eiginleika sem Matveeladryggisstofnun
Evropu og Efnastofnun Evropu sampykktu.*

Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um

Nr. Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti
®
Q]
breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1).
Q]

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad kvarda innkirtlatruflandi

eiginleika (Stjtid ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).
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