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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/91
(ESB) 2020/1276

fra 11. september 2020

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu brémoxynili, i samraemi vio reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad, og um breytingu & vidaukanum vid
framkvaemdarreglugero framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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) Bromoxynili var beett vid sem virku efni i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvaemda-
stjornarinnar 2004/58/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 framkvemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu brdmoxynili, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur ut 31. jali 2021.

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu brémoxynili var 16gd fram i samreemi vid 1. gr. framkvemdar-
reglugerdar 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. framkveemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umséknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkvaemdastjornina
21. mars 2016.

7 Matveeladryggisstofnunin gerdi samantektina Gr vidbdétarmalsskjélunum adgengilega almenningi. Matveeladryggis-
stofnunin sendi einnig matsskyrsluna um endurnyjun til umszkjandans og adildarrikjanna til ad fa athugasemdir peirra
og hof samrad vid almenning um hana. Matveeladryggisstofnunin sendi motteknar athugasemdir til framkvamda-
stjornarinnar.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad bromoxynil uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjérnina
10. april 2017.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 300, 14.9.2020, bls. 32. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 33/2021 fra
5. febrdar 2021 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar 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 plontuvarnarefna (Stjtio. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(3) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2004/58/EB fra 23. april 2004 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata vid
virku efnunum alfa-sypermetrini, benalaxyli, brémoxynili, desmedifami, joxynili og fenmedifami (Stjtid ESB L 120, 24.4.2004, bls. 26).

(%) 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 (Stjtié ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(5) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (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).

(6) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2017. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
bromoxynil (variant evaluated bromoxynil octanoate).“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(6), 4790, 24 bls.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4790.
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9) I nidurstddum Matvaeladryggisstofnunarinnar er tilgreint ad medan jafningjaryni st6d yfir hafi sérfredingar fra
adildarrikjum og Matveeladryggisstofnuninni lagt pad til ad bréomoxynil, sem fellur sem stendur undir samremda
flokkun og merkingu i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (7) sem efni sem hefur
eiturhrif & &xlun 1 2. undirflokki, atti ad vera flokkad sem efni sem hefur eiturhrif & aexlun i undirflokki 1B i samreemi
vid vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i peirri reglugerd. Af peim sékum 6skadi framkveemdastjornin eftir pvi ad
Matveeladryggisstofnunin athugadi hvort haegt veeri ad syna fram & 6veruleg vahrif i samraemi vid lid 3.6.4 i I1. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009. Hinn 8. névember 2018 lagdi Matveeladryggisstofnunin pa nidurstddu sina (8) fyrir
framkveemdastjérnina ad ad pvi er vardar deemigerdu notkunina, sem um er ad reeda, veeri ekki heegt ad lita & vahrif af
voldum brémoxynils, sem eru ekki feedutengd, sem dveruleg. Matveeladryggisstofnunin tilgreindi i pessum nidurstodum
ahaettu fyrir bérn vegna demigerdrar notkunar & brémoxynili, jafnvel pegar tekid er filliti til tiltekra mildandi
radstafana.

10) [ nidurstédu sinni fra 2017 tilgreindi Matveeladryggisstofnunin einnig mikla &hettu fyrir villt spendyr vegna
feedutengdra vahrifa af véldum brémoxynils. Auk pess komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad hvorki
hafi verid haegt ad ljuka mati & ahaettu fyrir neytendur vegna afurda ar dyrarikinu né mati & aheettu fyrir lagarlifverur.

11)  Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdou i visindalegri skyrslu sinni (%) ad jafnvel pott ekki veeri tilteekur
negilegur fjoldi efnafreedilegra stadgdngukosta, ad pvi er vardar tiltekna notkun & bromoxynili og i sumum
adildarrikjum, veeru tilteekar margs konar fyrirbyggjandi og lagfeerandi adferdir sem ekki byggjast & notkun efna og ad
samsetning adferda sem byggjast & notkun efna og adferda sem gera pad ekki virtist oft mdguleg. Med tilliti til
framangreindra ahyggjuefna, einkum &hettu fyrir bérn, og ad til eru stadgdngukostir sem gera pad kleift ad beita
meginreglum um sampaettar varnir gegn skadvoldum, eins og kvedid er & um i 55. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009,
eru skilyrdin fyrir beitingu undanpagunnar i 7. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, sem sifellt batist vid, ekki

uppfylit.

12)  Framkvaemdastjornin gaf umszkjandanum feri &4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstodu Matveela-
Oryggisstofnunarinnar. Ad auki, i samremi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012, baud framkveemdastjornin umsakjandanum ad leggja fram athugasemdir vardandi drog ad endurnyjunar-
skyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

13)  prétt fyrir pau rék sem umsekjandinn setti fram var pé ekki haegt ad eyda dhyggjuefnunum vardandi virka efnid.

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

15)  bvi @tti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.
16)  Gefa atti adildarrikjunum neagan tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda brémoxynil.

17)  Ef adildarriki veita einhvern frest i samremi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar
pléntuverndarvérur sem innihalda brémoxynil tti sa frestur ekki ad vara lengur en i 12 manudi eftir gildistokudag
pessarar reglugerdar.

18)  Med framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/869 (10) var sampykkistimabilid fyrir brémoxynil
framlengt til 31. juli 2021 svo unnt vaeri ad ljuka endurnyjunarferlinu 4dur en sampykkistimabilid fyrir efninu rynni Ut.
par ed akvordun um ad endurnyja ekki sampykkid er tekin &dur en petta framlengda sampykkistimabil rann Gt etti pessi
reglugerd po ad taka gildi eins fljott og haegt er.

(") 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 breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(8) EFSA (Matveelaoryggisstofnun Evropu), 2018. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance
bromoxynil in light of negligible exposure data submitted.“ Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(12), 5490, 15 bls.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5490.

(®) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2018. ,,Scientific report on evaluation of data concerning the necessity of bromoxynil as herbicide
to control a serious danger to plant health which cannot be contained by other available means, including non-chemical methods.* Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(8), 5391, 80 bls. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5391.

(29) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/869 fra 24. juni 2020 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin beflibdtamid, benalaxyl, benpiavalikarb, bifenasat,
boskalid, brémoxynil, kaptan, syas6famid, dimetdmorf, etefén, etoxasél, famoxadén, fenamifos, flimioxasin, fldoxastrébin, folpet,
formetanat, metribdsin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus af stofni 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, prépamdkarb,
prépidkonasél og s-metdlaklor (Stjtid. ESB L 201, 25.6.2020, bls. 7).
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19)  bessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsékna um sampykki fyrir bromoxynili skv. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/20009.

20)  Raodstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid lit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu brémoxynili er ekki endurnyjad.

2.gr.

Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

I A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 fellur 85. lina, brémoxynil, brott.

3.0r.

Umbreytingarradstafanir

Adildarriki skulu afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda bromoxynil sem virkt efni eigi sidar en
14. mars 2021.

4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samraemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu renna Ut eigi sidar en
14. september 2021.

5.r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja 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 11. september 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



