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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/92
(ESB) 2020/1280

fra 14. september 2020

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu benalaxyli, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum
vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (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) Benalaxyli var bett vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvaemda-
stjornarinnar 2004/58/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 benalaxyli, 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 benalaxyli var 16gd fram i samraeemi vid 1. gr. framkveemdar-
reglugerdar framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er & um i peirri grein.

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

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) og framkveemdastjornina
12. oktober 2016.

7 Matveeladryggisstofnunin gerdi samantektina Gr vidbdétarmélsskjolunum adgengilega almenningi. Matveeladryggis-
stofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsakjendanna og adildarrikjanna til ad f4 athugasemdir peirra og hof
samrad vid almenning um hana. Matveeladryggisstofnunin sendi motteknar athugasemdir til framkvaemdastjornarinnar.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad benalaxyl uppfylli
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjérnina
19. desember 2019.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 301, 15.9.2020, bls. 4. 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).

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

(® Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juali 1991 um markadssetningu plontuvarnarefna (Stjtid. 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, bromxynili, desmedifami, joxynili og fenmedifami (Stjtid ESB L 120, 24.4.2004, bls. 26).

(* 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 (Stjtié 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
maélsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).

(6) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2019. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
benalaxyl. Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2020, 18(1), 5985, 41 bls., doi:10.2903/j.efsa.2020.5985
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9) Matveeladryggisstofnunin tilgreindi nokkur dhyggjuefni i nidurstddu sinni. Einkum var ekki unnt ad Gtiloka hugsanlega
mengun grunnvatns af véldum vidkomandi umbrotsefna. Auk pess var langvarandi ahetta fyrir fugla og fugla sem éta
anamadka vegna fylgieitrunar af véldum benalaxyls tilgreind sem verulegt ahyggjuefni. Einnig voru tilgreind
ahyggjuefni i tengslum vid langvarandi aheettu fyrir liddyr utan markhops ad pvi er vardar alla demigerda notkun. Ad
lokum, i kjolfar beioni fra Matveeladryggisstofnuninni um vidbotarupplysingar til ad meta innkirtlatruflandi getu
benalaxyls, stadfesti umsakjandinn ad engar fleiri rannséknir yrou gerdar eda lagdar fram. Af pessum sékum er ekki
haegt ad komast ad peirri nidurstédu ad efnid hafi enga innkirtlatruflandi eiginleika.

10)  Framkvemdastjérnin gaf umsakjandanum feri 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstédu Matvela-
oryggisstofnunarinnar. A0 auki, i samraemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012, baud framkveemdastjornin umsakjandanum ao leggja fram athugasemdir vardandi drég ad endurnyjunar-
skyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

11)  Prétt fyrir pau rok sem umsakjandinn setti fram var b6 ekki haegt ad eyda ahyggjuefnunum vardandi virka efnid.

12)  Af pessum sokum hefur ekki verio stadfest, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri 4 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 benalaxyli i samraemi vid b-1id 1. mgr. 20. gr.
peirrar reglugerdar.

13)  bvi @tti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

14)  Gefa atti adildarrikjunum nagan tima til ad afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda benalaxyl.

15)  Ef adildarriki veita einhvern frest i samreemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar plontu-
verndarvorur sem innihalda benalaxyl @tti sa frestur ekki ad vara lengur en i 12 manudi eftir gildistokudag pessarar
reglugerdar.

16) Med framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/869 (7) var sampykkistimabilid fyrir benalaxyl
framlengt til 31. juli 2021 svo unnt vaeri ad ljuka endurnyjunarferlinu 4dur en sampykkistimabilid fyrir efninu rynni Gt.
par ed akvordun um ad endurnyja ekki sampykkid er tekin 4dur en petta framlengda sampykkistimabil rann Ut atti pessi

reglugerd po ad taka gildi eins fljott og haegt er.

17)  Pessi reglugerd kemur ekki i veg fyrir framlagningu frekari umsokna um sampykki fyrir benalaxyli skv. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

18)  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 ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu benalaxyli er ekki endurnyjad.

2.gr.
Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

I A-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 fellur 84. lina, benalaxyl, brott.

(") 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 beflibGtamid, benalaxyl, benpiavalikarb, bifenasat,
boskalid, brémoxynil, kaptan, syaséfamid, dimetémorf, etefon, etoxasol, famoxadén, fenamifos, flimioxasin, flloxastrobin, félpet,
formetanat, metribasin, 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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3.gr.
Umbreytingarradstafanir

Adildarriki skulu afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda benalaxyl sem virkt efni eigi sidar en 5. april 2021.

4.9r.
Frestir

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

5.gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 14. september 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



