29.5.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 44/117

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/21
(ESB) 2018/1500

fra 9. oktober 2018

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu pirami og um bann vid notkun og sélu & freejum sem eru
medhondlud med pléntuverndarvérum sem innihalda piram, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu a
framkvamdarreglugero framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktober 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 20. gr. (1. mgr.), 49. gr. (2. mgr.) og
78. gr. (2. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Pirami var beett vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvemda-
stjornarinnar 2003/81/EB (3).

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

Sampykkid fyrir virka efninu pirami, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 30. april 2019.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir pirami var 16gd fram i samraemi vid 1. gr. framkvaemdarreglugerdar fram-
kvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedio er a um i peirri grein.

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

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) og framkvaemdastjornina
20. janGar 2016.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 254, 10.10.2018, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

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

Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2003/81/EB fra 5. september 2003 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata
vid virku efnunum modlinati, pirami og sirami (Stjtid ESB L 224, 6.9.2003, bls. 29).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvamd 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 framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kvadi sem eru naudsynleg til ad koma
mélsmedferd 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 (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsekjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi métteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

Matvaladryggisstofnunin lagdi nidurstoour sinar (), ad pvi er vardar hvort bdast megi vid ad piram uppfylli vidmidanir
fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvaemdastjornina 27. janGar 2017.
Matvaladryggisstofnunin greindi mikla og brada ahattu fyrir neytendur og starfsmenn vegna notkunar pirams vid Gdun
a laufbl6d. Enn fremur greindi hin mikla ahattu fyrir fugla og spendyr vegna allrar deemigerdrar notkunar sem var
metin, p.m.t. sem fremedhdndlun, jafnvel ad teknu tilliti til notkunar haerra preps mildunar i ahattumatinu. Ekki var
heaegt ad leida skilgreiningar & leifum vegna ahattumats Gt fra peim o6fullnaegjandi upplysingum sem liggja fyrir um
umbrotsefni M1 og pvi var ekki hagt ad ljuka matinu & ahettu fyrir neytendur vegna inntekins magns med fedu og ekki
hegt ad fastsetja hamarksgildi leifa. Enn fremur gat Matvaladryggisstofnunin ekki Gtilokad myndun
N-nitrésddimetylamins (NDMA) & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, efnis sem gefur tilefni til ahyggna i ljosi
edlislegrar haettu, i drykkjarvatni pegar yfirbordsvatn og grunnvatn, sem inniheldur piram og umbrotsefni pess, DMCS,
fer i gegnum vatnsmedhdndlunarferli og ad auki greindi Matveeladryggisstofnunin mikla aheettu fyrir lagarlifverur vegna
vahrifa af véldum DMCS & grundvelli peirra takmdrkudu upplysinga sem lagu fyrir. A grundvelli fyrirliggjandi
upplysinga gat Matveeladryggisstofnunin ekki heldur komist ad nidurstddu ad pvi er vardar innkirtlatruflandi getu
pirams.

Framkveemdastjornin gaf umseakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstddu Matvaela-
oryggisstofnunarinnar. Ad auki, i samraemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012, baud framkveemdastjérnin umsakjandanum ad leggja fram athugasemdir vardandi drég ad endurnyjunar-
skyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

pratt fyrir pau rék sem umseakjandinn setti fram var p6 ekki heaegt ad eyda ahyggjuefnunum vardandi efnid.

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

Hinn 18. mai 2018 skrifadi umsekjandinn framkvaemdastjorninni til ad draga til baka Gr umsokninni um endurnyjun
demigerda notkun vardandi tdun a laufbloa.

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

A& teknu tilliti til peirrar dheettu sem var greind fyrir fugla og villt spendyr vegna medhéndlads fraes atti ad banna ad
setja & markad og nota free sem er medhdndlad med plontuverndarvérum sem innihalda piram.

Bannid vid setningu medhodndlads fraes & markad og notkun pess eetti ad gilda frd og med 31. jantar 2020 til ad gefa feeri
& nzgilega 16ngu umbreytingartimabili fyrir freeadfangakedjuna med tilliti til takmarkads tiltekileika frees sem er ekki
medhdndlad med vorum sem innihalda piram.

Gefa atti adildarrikjunum naegan tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda piram.

Ef adildarriki veita einhvern frest i samrami vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvérur sem innihalda piram etti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 30. april 2019 ad pvi er vardar plontu-
verndarvérur sem eru notadar & laufbléd og eigi sidar en 30. jantar 2020 ad pvi er vardar adrar pléntuverndarvorur,
p.m.t. paer sem eru notadar til fremedhdndlunar.

Med framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/524 (2) var sampykkistimabilid fyrir piram
framlengt til 30. april 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir efninu rynni at. par ed
akvoroun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd p6 ad taka gildi eins fljott og haegt er.
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EFSA (Matvaeladryggisstofnun Evropu), 2016. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
thiram*. Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2017, 15(7), 4700 (29 bls). doi:10.2903/j.efsa.2017.4700.

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/524 fra 28. mars 2018 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin Bacillus subtilis (Cohn 1872), stofn QST 713, eins og
stofn AQ 713, klédinafop, klépyralid, sypradinil, diklérprop-P, fosetyl, mepanipyrim, metkénasol, metrafenén, pirimikarb, Pseudomonas
chlororaphis stofn: MA 342, pyrimetanil, kinoxyfen, rimsulfirén, spin6sad, piakloprid, piametoxam, piram, télkl6fosmetyl, triklopyr,
trinexapak, tritikénasol og siram. (Stjtid. ESB L 88, 4.4.2018, bls. 4.)
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19)  bessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsékna um sampykki fyrir pirami i samreemi vid 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

20)  Fastanefndin um plontur, dyr, matvaeli og fodur skiladi ekki aliti innan peirra timamarka sem formadurinn setti. Talin
var porf 4 framkveemdargerd og lagdi formadurinn drég ad framkveemdargerd fyrir malskotsnefndina til frekari
umfjollunar. Malskotsnefndin skiladi ekki aliti.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu pirami er ekki endurnyjad.

2.9r.
Breyting & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
I A-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 73. lina, piram, brott.

3.0r.
Bann vid setningu medhondlads frees a markad

Frae, sem hefur verid medhdndlad med pléntuverndarvérum sem innihalda piram, skal hvorki notad né sett & markad.

4.9r.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda piram sem virkt efni eigi sidar en 30. jantar 2019.

5.0r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 30. april 2019 ad pvi er vardar pléntuverndarvérur sem eru notadar & laufbl6d og eigi sidar en
30. jantiar 2020 ad pvi er vardar adrar pléntuverndarvorur, p.m.t. paer sem eru notadar til fremedhdndlunar.

6. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Akvadi 3. gr. skulu koma til framkvamda fra og med 31. jantar 2020.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 9. oktober 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



