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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/69/39
(ESB) 2019/1675

fra 4. okt6éber 2019

um endurnyjun a sampykki fyrir virka efninu Verticillium albo-atrum af stofni WCS850 sem aheettulitlu efni,
i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad, og um breytingu & vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar
(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 fr4 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. i tengslum vid
1. mgr. 22. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Verticillium albo-atrum (&dur Verticillium dahlia) af stofni WCS850 var batt vid sem virku efni i I. vidauka vid
tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2008/113/EB (3).

Virk efni sem eru & skrd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Sampykkid fyrir virka efninu Verticillium albo-atrum af stofni WCS850, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid
framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011, rennur Gt 30. april 2020.

Umso6kn um endurnyjun & sampykki fyrir Verticillium albo-atrum af stofni WCS850 var 1698 fram i samraemi vid 1. gr.
framkveemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er 4 um
i peirri grein.

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

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman drég ad matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og
lagdi hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
1. névember 2017.

™)
©)
®
®
@)

®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 257, 8.10.2019, bls. 6. Hennar var getid i a&kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 126/2020 fra
25. september 2020 um breytingu & I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Tilskipun radsins 91/414/EBE fré 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2008/113/EB fra 8. desember 2008 um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta
vid nokkrum dérverum sem virkum efnum (Stjtid ESB L 330, 9.12.2008, bls. 6).

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).

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um akvaedi 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).
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7) Matveeladryggisstofnunin sendi drdgin ad matsskyrslunni um endurnyjun til umseakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkvemdastjérnarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (), ad pvi er vardar hvort buast megi vid ad Verticillium albo-atrum af
stofni WCS850 uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir
framkveemdastjérnina 19. desember 2018. Framkvamdastjornin lagdi upphaflegu drégin ad endurnyjunarskyrslunni um
Verticillium albo-atrum af stofni WCS850 fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveeli og fodur 22. mars 2019.

9) Umszkjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid drégin ad endurnyjunarskyrslunni.

10)  Staofest hefur verid, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri a a.m.k. einni pléntuverndarvoru sem inniheldur
Verticillium albo-atrum af stofni WCS850, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kveoid er 4 um i 4. gr. reglugeroar (EB)
nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

11)  Ahattumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir Verticillium albo-atrum af stofni WCS850 byggist & takmarkadri
deemigerdri notkun sem takmarkar pd ekki pa notkun, sem leyfa m4, & plontuverndarvérum sem innihalda Verticillium
albo-atrum af stofni WCS850. bvi er rétt ad takmarka ekki notkunina vid notkun sem sveppaeydir.

12)  Framkvemdastjornin telur ad Verticillium albo-atrum af stofni WCS850 sé ahaettulitid virkt efni skv. 22. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009. Verticillium albo-atrum af stofni WCS850 er ekki efni sem gefur tilefni til &hyggna og uppfyllir
skilyrdin sem sett eru fram i 5. lid 1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009. Verticillium albo-atrum af stofni
WCS850 er orvera. | kjolfar mats skyrslugjafaradildarrikisins og Matveeladryggisstofnunarinnar og ad teknu tilliti til
fyrirhugadrar notkunar er buist vid ad einungis stafi litil ahaetta af pvi fyrir heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfio.
Einkum stafar hugsanleg yfirfersla eda uppbygging pols gegn sykingalyfjum i sveppum, s.s. Verticillium albo-atrum af
stofni WCS850, af ymsum pattum og er ekki k6dud af einu geni; larétt feersla gena, sem hafa pol gegn sykingalyfjum,
milli sveppategunda virdist pvi vera mjog sjaldgef og tengist ekki sérstoku gangvirki, eins og & vid um bakteriur. pvi
telur framkvaemdastjornin ad ekki hafi verid synt fram & margpaett pol gegn sykingalyfjum sem eru notud vid leekningar
manna og dyra.

13)  bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir Verticillium albo-atrum af stofni WCS850 sem ahattulitlu virku efni.

14)  1samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er pé naudsynlegt ad kveda & um tiltekin skilyrdi.

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

16) Med framkvamdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/168 (7) var sampykkistimabilid fyrir Verticillium
albo-atrum af stofni WCS850 framlengt til 30. april 2020 svo unnt veri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki
fyrir efninu rynni Gt. bar ed dkvérdun um endurnyjun var tekin fyrir pa framlengdu lokadagsetningu atti pessi reglugerd
ad koma til framkveemda fyrir pa dagsetningu.

17)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(1), 5575. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu

(") Framkvamdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2019/168 fra 31. jandar 2019 um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) af stofni QST
713, Bacillus thuringiensis undirteg. Aizawai, Bacillus thuringiensis undirteg. israeliensis, Bacillus thuringiensis undirteg. Kurstaki,
Beauveria bassiana, benflaralin, klédinafop, klépyralid, Cydia pomonella-kyrningaveiru (CpGV), syprodinil, diklorprép-P, epoxikénasol,
fenpyroximat, fldasinam, flatélanil, fosetyl, Lecanicillium muscarium, mepanipyrim, mepikvat, Metarhizium anisopliae var. Anisopliae,
metkonas6l, metrafenén, Phlebiopsis gigantea, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis af stofni MA 342, pyrimetanil, Pythium oligandrum,
rimsulfarén, spindsad, Streptomyces K61, piakloprid, tdlkl6fosmetyl, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma
gamsii, Trichoderma harzianum, triklopyr, trinexapak, tritikonasol, Verticillium albo-atrum og siram (Stjtid. ESB L 33, 5.2.2019, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun a sampykki fyrir virku efni

Sampykki fyrir virka efninu Verticillium albo-atrum af stofni WCS850 er endurnyjad eins og fram kemur i I. vidauka.

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

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid Il. vidauka vid pessa reglugerd.

3.gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 1. névember 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 4. oktober 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti, . L . . . . . . .
Kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (%) Dagsetning sampykkis | Sampykki rennur Gt Sértek dkveedi
Verticillium albo- A ekki vid Lagmarksstyrkleiki: |1. névember 2019 31. okt6ber 2034 Vio framkvemd samraemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.

atrum af stofni
WCS850 (stofnasafn
nr. CBS 276.92)

0,7 x 107 CFU/mI af
eimudu vatni
Hamarksstyrkur:

1,5 x 10 CFU/mI af
eimudu vatni

Engin o6hreinindi sem
skipta mali.

reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjunar-
skyrslunni um Verticillium albo-atrum af stofni WCS850, einkum i I. og
I1. vidbeeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad vernd notenda og
starfsmanna, med hlidsjon af pvi ad lita ber svo & ad Verticillium albo-atrum af
stofni WCS850 kunni ad vera neemandi.

Medan & framleidsluferlinu stendur skal framleidandinn tryggja algjora stjorn &
umhverfisadsteedum og greiningu & geedaeftirliti i pvi skyni ad sja til pess ad
farid sé ad vidmidunarmdérkum um Orverumengun eins og um getur i ,Issue
Paper on Microbial Contaminant Limits for Microbial Pest Control Products*
efnahags- og framfarastofnunarinnar sem finna ma i vinnuskjali framkveemda-
stjornarinnar SANCO0/12116/2012 (?).

(*) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni (gagnagrunnur ESB yfir varnarefni).
(® https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

suispuequiesndgiAl 1puIQeuIoNS QI INeARIA-S3T 0¢0c'0T'6¢

G¢e/69 "IN



1. VIDAUKI

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1) 1 A-hluta fellur feersla 209 um Verticillium albo-atrum brott.

2) [ D-hluta er eftirfarandi ferslu batt vid:

Nr. Almer!nt’ heiti IUPAC-heiti Hreinleiki (Y) Dagsetning sampykkis | Sampykki rennur Ut Sértek dkveedi
kenninimer
18 Verticillium albo- A ekki vid Lagmarksstyrkleiki: |1. névember 2019 31. oktdber 2034 Vid framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og

atrum af stofni
WCS850 (stofnasafn
nr. CBS 276.92)

0,7 x 107 CFU/ml af
eimudu vatni
Hamarksstyrkur:

1,5 x 107 CFU/ml af
eimudu vatni

Engin o6hreinindi sem
skipta mali

um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna f
endurnyjunarskyrslunni um Verticillium albo-atrum af
stofni WCS850, einkum i 1. og Il. vidbeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan
gaum ad vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon
af pvi ad lita ber svo & ad Verticillium albo-atrum af
stofni WCS850 kunni ad vera nzzmandi.

Medan & framleidsluferlinu stendur skal fram-
leidandinn tryggja algjéra stjorn & umhverfisad-
steedum og greiningu & gaedaeftirliti i pvi skyni ad sja
til pess ad farid sé ad vidmidunarmérkum um
Orverumengun eins og um getur i ,Issue Paper on
Microbial Contaminant Limits for Microbial Pest
Control Products® efnahags- og framfarastofn-
unarinnar sem finna ma i vinnuskjali framkvaemda-
stjornarinnar SANCO0/12116/2012 (2).*

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
(3 https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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