
Nr. 22/580 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 25.3.2021 

 

FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2020/1295 

frá 16. september 2020 

um breytingu á framkvæmdarreglugerð (ESB) 2015/408 að því er varðar færslu virku efnanna karbetamíðs, 

emamektíns, flúrklóridóns, gammasýhalótríns, halósúlfúrónmetýls, ipkónasóls og tembótríóns á skrána yfir 

efni sem ráðgert er að skipta út (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 frá 21. október 2009 um setningu plöntuverndarvara á 

markað og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 2. mgr. 78. gr. og 7. mgr. 80. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Með framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2015/408 (2) var komið á fót skrá yfir virk efni sem 

uppfylla viðmiðanirnar sem settar eru fram í 4. lið II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009 fyrir því að teljast efni 

sem ráðgert er að skipta út. 

2) Framkvæmdarreglugerð (ESB) 2015/408 var byggð á rannsókn þar sem gerð var úttekt á upplýsingum um virk efni sem 

voru samþykkt fyrir 31. janúar 2013. Í þágu samræmis og jafnrar meðferðar þykir rétt að uppfæra skrána yfir efni sem 

ráðgert er að skipta út með því að færa á skrá í hana önnur efni, sem hafa verið samþykkt samkvæmt 

umbreytingarreglum skv. 1. mgr. 80. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009, sem uppfylla viðmiðanirnar sem settar eru 

fram í 4. lið II. viðauka við þá reglugerð. 

3) Karbetamíð, flúrklóridón, halósúlfúrónmetýl og ipkónasól voru samþykkt skv. 1. mgr. 80. gr. reglugerðar (EB)  

nr. 1107/2009 en voru ekki færð á skrána yfir efni sem ráðgert er að skipta út þar eð þau uppfylltu á þeim tíma ekki 

viðmiðanirnar sem settar eru fram í 4. lið II. viðauka við þá reglugerð. Í nýlegum álitum sínum komst áhættumatsnefnd 

Efnastofnunar Evrópu að þeirri niðurstöðu að flokka ætti þessi virku efni sem efni sem hafa eiturhrif á æxlun í 

undirflokki 1B í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 (3). Í ljósi þessa mats skal líta 

svo á að karbetamíð, flúrklóridón, halósúlfúrónmetýl og ipkónasól (4) uppfylli viðmiðunina sem sett er fram í sjötta 

undirlið 4. liðar II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009. 

4) Ekki var tekið tillit til emamektíns, gammasýhalótríns og tembótríóns þegar skránni yfir efni, sem ráðgert er að skipta 

út, var komið á fót vegna þess að þau höfðu ekki enn verið samþykkt 31. janúar 2013, sem var lokadagsetning 

samþykkis fyrir efnum sem voru tekin með í rannsókninni sem var grundvöllurinn fyrir framkvæmdarreglugerð (ESB) 

2015/408, og var þeim því sleppt í skránni sem var komið á fót með þeirri framkvæmdarreglugerð.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 303, 17.9.2020, bls. 18. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 33/2021 frá 

5. febrúar 2021 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

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

(2) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2015/408 frá 11. mars 2015 um framkvæmd 7. mgr. 80. gr. reglugerðar 

Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plöntuverndarvara á markað og um að koma á skrá yfir efni sem ráðgert er að 

skipta út (Stjtíð. ESB L 67, 12.3.2015, bls. 18). 

(3) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 frá 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna, um 

breytingu og niðurfellingu á tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 353, 

31.12.2008, bls. 1). 

(4) Álit þar sem lögð er til samræmd flokkun og merking á vettvangi ESB á: karbetamíði (12. mars 2015) 

https://echa.europa.eu/documents/10162/b72929b7-77cc-148b-532c-4d5aab8661d4, flúrklóridóni (3. nóvember 2018) 

https://echa.europa.eu/documents/10162/f186167a-b346-82dc-f237-fc8f580416b2; halósúlfúrónmetýli (22. september 2017) 

https://echa.europa.eu/documents/10162/4f58f826-4c3d-9388-7c59-a2b101f0d2c4 og ipkónasóli (9. mars 2018) 

https://echa.europa.eu/documents/10162/bebd7903-5dc4-864a-da7a-7c3967da6e4d. 
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5) Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaöryggisstofnunin) komst þó að þeirri niðurstöðu, áður en 

virku efnin emamektín (5) og tembótríón (6) voru samþykkt, að þessi efni uppfylli viðmiðunina sem sett er fram í fyrsta 

undirlið 4. liðar II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009 þar eð ásættanleg, dagleg inntaka og viðtekin váhrif á 

notanda fyrir hvort efni fyrir sig eru talsvert lægri en viðmiðunargildin fyrir flest samþykkt virk efni. 

6) Matvælaöryggisstofnunin komst einnig að þeirri niðurstöðu að gammasýhalótrín (7) uppfylli viðmiðunina sem sett er 

fram í fyrsta undirlið 4. liðar II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009 vegna þess að viðtekin váhrif á notanda og 

viðmiðunarskammtur bráðrar eitrunar fyrir þetta efni eru talsvert lægi en viðmiðunargildin fyrir flest samþykkt virk efni. 

7) Því ætti að breyta framkvæmdarreglugerð (ESB) 2015/408 til samræmis við það til að taka tilhlýðilegt tillit til þessara 

mata. 

8) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um plöntur, dýr, 

matvæli og fóður. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Viðaukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) 2015/408 er breytt sem hér segir: 

1) Heitinu „karbetamíð“ er bætt við milli færslunnar „karbendasím“ og færslunnar „klórótólúrón“. 

2) Heitinu „emamektín“ er bætt við milli færslunnar „díkvat“ og færslunnar „epoxíkónasól“. 

3) Heitinu „flúrklóridón“ er bætt við milli færslunnar „flúkinkónasól“ og færslunnar „glúfosínat“. 

4) Heitinu „gammasýhalótrín“ er bætt við milli færslunnar „flúkinkónasól“ og færslunnar „glúfosínat“. 

5) Heitinu „halósúlfúrónmetýl“ er bætt við milli færslunnar „glúfosínat“ og færslunnar „haloxýfóp-P“. 

6) Heitinu „ipkónasól“ er bætt við milli færslunnar „ímasósúlfúrón“ og færslunnar „ísóprótúrón“. 

7) Heitinu „tembótríón“ er bætt við milli færslunnar „tebúfenpýrað“ og færslunnar „tepraloxýdím“. 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 16. september 2020. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 __________  

  

(5) EFSA (Matvælaöryggisstofnun Evrópu), 2012. „Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 

emamectin“, Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2012 10(11), 2955. 

(6) EFSA (Matvælaöryggisstofnun Evrópu), 2013. „Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 

tembotrione“, Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2013 11(3), 3131. 

(7) EFSA (Matvælaöryggisstofnun Evrópu), 2014. „Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 

gamma-cyhalotrin“, Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2014 12(2), 3560. 


