30.1.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 5/315

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/5/35
(ESB) 2019/337

fra 27. febrdar 2019

um sampykki fyrir virka efninu mefentriflikoénasoli, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum vid
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti 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 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst Bretlandi umsokn fra BASF Agro B.V.
29. febraar 2016 um sampykki fyrir virka efninu mefentriflak6nasoli.

2) i samreemi vid 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 tilkynnti Bretland, sem skyrslugjafaradildarriki, umsakjan-
danum, hinum adildarrikjunum, framkvaemdastjorninni og Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveela-
oryggisstofnunin) um légmaeti umsoknarinnar 30. mars 2016.

3) Hinn 25. april 2017 lagdi skyrslugjafaradildarrikid drég ad matsskyrslu fyrir framkveemdastjornina asamt afriti fyrir
Matveeladryggisstofnunina par sem metid er hvort blast megi vid pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir
sampykki sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

4) Matvaeladryggisstofnunin uppfyllti akvaedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. | samrami vid 3. mgr. 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 for han fram & ad umsekjandinn legdi fram vidbétarupplysingar til adildarrikjanna,
framkveemdastjérnarinnar og Matveeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbétarupplysingunum
var lagt fyrir Matveeladryggisstofnunina sem uppfeerd drog ad matsskyrslu 1. febrtar 2018.

5) Matveaeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnio
mefentriflikonasol uppfylli viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 (2),
fyrir umsaekjandann, adildarrikin og framkvemdastjérnina 5. jali 2018. Matveeladryggisstofnunin gerdi nidurstéour
sinar adgengilegar almenningi.

6) Ad pvi er vardar nyju vidmidanirnar til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika, sem voru innleiddar med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/605 (3) sem tok gildi 10. névember 2018, og sameiginlega leidbeiningarskjalid til ad
greina innkirtlatruflandi efni (4) er nidurstada Matveeladryggisstofnunarinnar sd ad pad sé oliklegt ad mefentriflikonasdl sé
innkirtlatruflandi efni med estrégenvirkni, andrégenvirkni, skjaldkirtilsvirkni og steramyndunarvirkni. A grundvelli
fyrirliggjandi gagna og samkveemt leidbeiningum um greiningu & innkirtlatruflandi efnum er enn fremur dliklegt ad
mefentriflikdnasol sé innkirtlatruflandi efni fyrir fiska med tilliti til pess ad farid var yfir préfunaradferdirnar med
fullnegjandi hetti. bvi telur framkvaemdastjornin ad ekki skuli lita & mefentriflikénasol sem efni med innkirtlatruflandi
eiginleika.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 60, 28.2.2019, bls. 12. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 297/2019 fra
13. desember 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(» EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2018. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
BAS 750 F (mefentrifluconazole).“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(7), 5379, 32 bls., https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2018.5379

(3) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/605 fra 19. april 2018 um breytingu & 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med
pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika (Stjtid ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33).

(%) Efnastofnun Evropu (ECHA) og Matveeladryggisstofnun Evropu (EFSA) med teknilegum studningi frd Sameiginlegu rannsoknar-
midstodinni (JRC), Andersson N, Arena M, Auteri D, Barmaz S, Grignard E, Kienzler A, Lepper P, Lostia AM, Munn S, Parra Morte JM,
Pellizzato F, Tarazona J, Terron A og Van der Linden S, 2018. ,,Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of
Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009.“ Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(6), 5311, 135
bls., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5311. ECHA-18-G-01-EN.
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7) Hinn 12. desember 2018 lagdi framkveemdastjornin fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fodur endurskodunar-
skyrslu um mefentriflikénasél og 25. jantar 2019 lagdi hin fram drég ad reglugerd par sem kvedid er & um sampykki
fyrir mefentriflakénasoli.

8) Umszkjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid endurskodunarskyrsluna.

9) Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid, og einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsdkud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er aum i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

10)  bvi er rétt ad sampykkja mefentriflikénasol.

11) [ samreemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og f ljési nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er rétt ad krefjast frekari
upplysinga til stadfestingar.

12) | samremi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 &tti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (5) til samreemis vid pad.

13)  Ré&dstafanirnar, 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

Virka efnid mefentriflak6nasol, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er sampykkt med peim skilyroum sem melt er fyrir um i
peim 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

Reglugerd pessi 6dlast 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 27. febrdar 2019.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(5) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd 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).



1. VIDAUKI
Almennt heiti IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetning Sampykki Sérteek akvadi
Kenninimer sampykkis rennur Ut
Mefentriflikdnasél (2RS)-2-[4-(4-kl6ro- =970 g/kg 20. mars 2019 | 20. mars 2029 |Vid framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6.

CAS-nr.: 1417782-03-6
CIPAC-nr.: Ekki uthlutad

fenoxy)-2-
(trifldorometyl)fenyl]-
1-(1H-1,2,4-triasol-1-
yl)prépan-2-6l

Ohreinindin N,N-dimetylforma-
mid skulu ekki vera meiri en
0,5 g/kg i teeknilega efninu.
Ohreinindin t6lden skulu ekki
vera meiri en 1 g/kg i teeknilega
efninu

Ohreinindin  1,2,4-(1H)-triasol
skulu ekki vera meiri en 1 g/kg i
teeknilega efninu

mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til
nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um mefentriflikénasol,
einkum i 1. og Il. vidbeti vid hana.

I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd notenda, tryggt skal ad notkunarskilyrdin innihaldi

fyrirmeli um notkun & fullnaegjandi persénuhlifum,
— vernd lagarlifvera.

I notkunarskilyrdunum skulu vera radstafanir til ad draga Ur ahattu,
s.s. med vardbeltum og/eda grodurreemum, eftir pvi sem vid &.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir fram-
kvemdastjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi er
varoar:

1. teekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i
dbataskyni) og samremi framleidslulotanna vid stadfestu taekni-
forskriftarinnar ad pvi er vardar eiturhrif,

2. éhrif vatnsmedhdndlunarferla & eiginleika leifa i yfirbords- og
grunnvatni pegar yfirbordsvatn eda grunnvatn er notad til toku
drykkjarvatns.

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem um getur i 1. lid
eigi sidar en 20. mars 2020 og upplysingarnar sem um getur i 2. lid
innan tveggja ara eftir birtingu framkvaemdastjornarinnar & leidbein-
ingarskjali vegna mats & &hrifum vatnsmedhdndlunarferla & eiginleika
leifa i yfirbords- og grunnvatni.

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

[ B-hluta vidaukans vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er eftirfarandi faerslu bett vio:

Almennt hei IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetning | - Sampykki Sérteek akvaedi
Kenninimer sampykkis rennur Ut
,»132 | Mefentriflukonasol (2RS)-2-[4-(4-kl6rofenoxy)-2- |> 970 g/kg 20. mars 20. mars |Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins
(trifldorémetyl)fenyl]-1-(1H- 2019 2029 og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)

CAS-nr.: 1417782-03-6

CIPAC-nr.: Ekki uthlutad

1,2,4-triasol-1-yl)propan-2-6l

Ohreinindin N,N-dimetylformamid skulu
ekki vera meiri en 0,5 g/kg i teknilega
efninu.

Ohreinindin tolden skulu ekki vera meiri
en 1 g/kg i teeknilega efninu

Ohreinindin 1,2,4-(1H)-trias6l skulu ekki
vera meiri en 1 g/kg i teeknilega efninu

nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurskodunarskyrslunni  um mefentriflikonasél,
einkum i 1. og II. vidbati vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan
gaum ad:

— vernd notenda, tryggt skal ad notkunarskilyrdin
innihaldi fyrirmzli um notkun a fullnaegjandi
persénuhlifum,

— vernd lagarlifvera.

I notkunarskilyrdunum skulu vera radstafanir til ad
draga Ur é&hettu, s.s. med vardbeltum og/eda
grédurreemum, eftir pvi sem vid &.

Umsakjandinn  skal leggja  upplysingar til
stadfestingar fyrir framkvaemdastjérnina, adildar-
rikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi er vardar:

1. taekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt &
framleidslu i &bataskyni) og samremi fram-
leioslulotanna vio stadfestu tekniforskriftar-
innar ad pvi er vardar eiturhrif,

2. éhrif vatnsmedhondlunarferla & eiginleika leifa i
yfirbords- og grunnvatni pegar yfirbordsvatn
eda grunnvatn er notad til toku drykkjarvatns.
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Almennt heiti
Kennintmer

IUPAC-heiti

Hreinleiki (1)

Dagsetning
sampykkis

Sampykki
rennur Gt

Sértek akvaedi

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem
um getur i 1. lid eigi sioar en 20. mars 2020 og
upplysingarnar sem um getur i 2. lid innan tveggja

ara eftir

birtingu framkvaemdastjornarinnar &

leidbeiningarskjali vegna mats a ahrifum vatnsmeo-

hondlunarfer
grunnvatni.*

la & eiginleika leifa i yfirbords- og

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