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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/44/31
(ESB) 2018/1865

fra 28. névember 2018

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu prépikénaséli, i samraemi vio reglugerd
Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad, og
um breytingu a framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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 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) Propikonasoéli var beett vid sem virku efni i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkveemda-
stjornarinnar 2003/70/EB (3).

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

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

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir propikénasoli var 16gd fram i samreemi vid 1. gr. framkveemdarreglugerdar
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 samremi vid 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoéknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
15. april 2015.

7 Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsazkjandans og adildarrikjanna til ad fa

athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vido ad propikonasél uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjérnina
14. jani 2017.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 304, 29.11.2018, bls. 6. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 122/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. 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 2003/70/EB fra 17. jali 2003 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta vid
virku efnunum mekdprépi, mekopropi-P og propikénasoli (Stjtio ESB L 184, 23.7.2003, bls. 9).

(* Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (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).

(5) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (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 (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).

(6) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2016. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
propiconazole.* Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017, 15(7), 4887, 28 bls., 10.2903/j.efsa.2017.4887.
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Matveeladryggisstofnunin visadi til alits (1) ahaettumatsnefndar Efnastofnunar Evrépu, sem var sampykkt 9. desember 2016
skv. 4. mgr. 37. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (2), par sem lagt var til ad propikdnasol
veeri flokkad sem efni sem hefur eiturhrif & @xlun i undirflokki 1B i samreemi vid pa reglugerd. Med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/1480 (3) var VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 breytt af pessum

sokum og propikdnasol flokkad sem efni sem hefur eiturhrif & &xlun i undirflokki 1B.

A grundvelli gagnanna sem liggja fyrir i malsskjélunum komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad ekki
veeri haegt ad stadfesta hamarksgildi leifa i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 () fyrir
plontur og dyraafurdir par ed gdgn um umfang og eiturhrif umbrotsefna, sem eru tekin med i skilgreiningu & efnaleifum
vegna ahattumats, lagu ekki fyrir. Nugildandi hamarksgildi leifa vegna tillagdrar notkunar & propikonasoli eru yfir
stadalgildinu i skilningi b-lidar 1. mgr. 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005. Af peim sékum er ekki unnt ad lita svo &
ad vahrif & menn af vdldum virka efnisins séu 6éveruleg. bvi eru krofurnar, sem settar eru fram i 1id 3.6.4 i
I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009/EB, ekki uppfylltar.

Matveeladryggisstofnunin tilgreindi verulegt ahyggjuefni i tengslum vid mengun grunnvatns af umbrotsefnum
prdpikdnaséls. Einkum er buist vid ad umbrotsefnid NOA436613 fari yfir gildi breytunnar 0,1 pg/L i 6llum videigandi
svidsmyndum ad pvi er vardar alla tillagda notkun & prépikénasoli, jafnvel poétt efnid sé notad annad hvert ar. Buist er
vid ad tvd 6nnur umbrotsefni fari yfir 0,1 pg/L i grunnvatni i meirihluta videigandi svidsmynda. Pessi umbrotsefni eru
fyrir fram talin vera dhyggjuefni par ed ekki er heegt ad Utiloka ad pau hafi ekki somu getu til ad hafa eiturhrif & exlun
0g modurefnid prdopikonasol. Sem stendur er pvi ekki heaegt ad stadhafa ad tilvist umbrotsefna propikénasols i
grunnvatni hafi ekki évidunandi ahrif & grunnvatn og skadleg ahrif & heilbrigdi manna i skilningi b- og e-lidar 3. mgr.
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

AJ auki komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad propikénasol valdi eiturhrifum & innkirtlaliffeeri. Hins
vegar gat Matveeladryggisstofnunin ekki lokid visindalegu mati til ad dkvarda innkirtlatruflandi getu propikdnasols &
grundvelli peirra upplysinga sem lagu fyrir i malsskjolunum. Enn fremur var ekki haegt ad ljuka mati & nokkrum péattum,
sem eru naudsynlegir til ad draga alyktun um ahettu fyrir neytendur ad pvi er vardar inntekid magn med fedu, a
grundvelli peirra upplysinga sem lagu fyrir i mélsskjélunum.

i ljosi pessara ahyggjuefna er ekki unnt ad kveda & um sampykki i samreemi vid 7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/20009.

Framkvaemdastjornin gaf umsakjandanum faeri &4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstéou Matvela-
Oryggisstofnunarinnar og, i samraemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
drégin ad endurnyjunarskyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

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

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

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

Gefa atti adildarrikjunum nagan tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda prépikénasol.
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Efnastofnun Evropu (ECHA) (2016). ,,Opinion of the Committee for Risk Assessment on a dossier proposing harmonised classification
and labelling of propiconazole (I1SO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-dichlorophenyl)-4-propyl-1,3-dioxolan-2-ylJmethyl}-1H-1,2,4-
triazole.*

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

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/1480 fra 4. oktober 2018 um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad framférum i teekni og visindum og um
leidréttingu & reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/776 (Stjtid. ESB L 251, 5.10.2018, bls. 1).

Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrtar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matvaelum og
fédri Ur pléntu- og dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).
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19)  Ef adildarriki veita einhvern frest i samra@mi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar pléntuverndar-
vorur sem innihalda propikonasol etti pessi frestur ad renna Gt eigi sidar en 19. mars 2020.

20) Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/84 (1) var sampykkistimabilid fyrir propikonasdl
framlengt til 31. jandiar 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykkistimabilid fyrir efnid rynni at.
par ed akvoroun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu etti pessi reglugerd ad taka gildi eins fljott og
haegt er.

21)  bessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsokna um sampykki fyrir propikdnaséli i samraemi vid
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

22)  Raostafanirnar, sem kvedio er a um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu prépikdnasoli er ekki endurnyjad.

2.gr.

Breyting & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

I A-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 58. lina, propikénasol, brott.

3.gr.

Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda propikonasol sem virkt efni eigi sidar en
19. jani 20109.

4.9r.
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 19. mars 2020.

5.qr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

(*) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2018/84 fra 19. janUar 2018 um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin klorpyrifos, klérpyrifosmetyl, klépianidin, koparefna-
sambond, dimoxystrobin, mankdseb, meképrép-p, metiram, oxamyl, petoxamid, propikénasol, propineb, propysamid, pyrakléstrobin og
soxamid (Stjtio. ESB L 16, 20.1.2018, bls. 8).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 28. névember 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



