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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/85
(ESB) 2020/1003

fra 9. jali 2020

um endurnyjun & sampykki fyrir virku efnunum Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG
410.3 sem ahattulitlum virkum efnum, i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um
setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
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. oktober 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum r&dsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 1. mgr. 20. gr.,

09

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG 410.3 var batt vid sem virkum efnum i I. vidauka
vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2008/113/EB (3).

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 framkvaemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Sampykkid fyrir virku efnunum Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG 410.3, eins og
fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011, rennur ut 30. april 2021.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir virku efnunum Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og
FOC PG 410.3 var 16gd0 fram i samremi vid 1. gr. framkvemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er & um i peirri grein.

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

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vio medskyrslugjafaradildarrikio og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
28. september 2018.

Matveeladryggisstofnunin gerdi samantektina Gr vidbotarmélsskjolunum adgengilega almenningi. Matveeladryggis-
stofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsakjendanna og adildarrikjanna til ad fa athugasemdir peirra og hof
samrad vid almenning um hana. Matveeladryggisstofnunin sendi motteknar athugasemdir til framkvaemdastjornarinnar.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 221, 10.7.2020, bls. 127. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 32/2021
fra 5. febrGar 2021 um breytingu 4 1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

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

Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).
Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvamd 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).

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (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 Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad Phlebiopsis gigantea af
stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG 410.3 uppfylli viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvemdastjornina 18. september 2019 (6). Framkvemdastjérnin lagdi
frumendurnyjunarskyrslu og drdg ad reglugerd ad pvi er vardar Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984
og FOC PG 410.3 fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveeli og fodur i mars 2020.

9) Framkveemdastjornin gaf umseakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstédu Matveela-
Oryggisstofnunarinnar og, i samreemi vid pridju malsgrein 1. mgr. 14. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
endurnyjunarskyrsluna. Umsekjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

10)  Staofest hefur verio, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri a a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virku efnin Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 eda FOC PG 410.3, ad viomidanir fyrir sampykki,
sem kvedio er aum i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

11)  Ahattumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG
410.3 byggist & takmarkadri deemigerdri notkun sem takmarkar po ekki pa notkun, sem leyfa m4, & pléntuverndarvérum
sem innihalda Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 eda FOC PG 410.3. bvi er rétt ad takmarka ekki
notkunina vid notkun sem eingéngu sveppaeydir.

12)  Framkvaemdastjornin telur enn fremur ad Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG 410.3 séu
ahaettulitil virk efni skv. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984
og FOC PG 410.3 eru ekki efni sem gefa tilefni til ahyggna og uppfylla skilyrdin sem sett eru fram i 5. 1id I1. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009. | kjdlfar mats skyrslugjafaradildarrikisins og Matveeladryggisstofnunarinnar og ad
teknu tilliti til fyrirhugadrar notkunar eru Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG 410.3
Orverur sem buist er vid ad ménnum, dyrum og umhverfinu stafi litil dheetta af. Engin veruleg ahettuefni voru tilgreind
og ekki er vitad ad Phlebiopsis gigantea tengist sjukddmsvaldi manna eda dyra. Phlebiopsis gigantea hefur verid notad
sem lifreen varnaradferd i meira en aratug an pess ad pad hafi leitt til skadlegra dhrifa @ menn fra sidustu jafningjaryni og
& grundvelli fyrirhugadrar notkunar (p.e. borid beint & yfirbord barrtrjastubba) eru hugsanleg vahrif & menn og ahrif &
styrk sem er frd nattGrunnar hendi i jardvegi talin 6veruleg. Af pessum sdkum eru einungis fyrirhugadar almennar
radstafanir til ad draga ar aheattu fyrir starfsfolk og i heildina uppfylla pessi virku efni vidmidanir fyrir sampykki og
flokkun sem aheettulitil efni.

13)  bvi er rétt ad endurnyja sampykki fyrir Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG 410.3 sem
dheettulitil efni.

14) 1 samraemi vid 3. mgr. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 4. mgr. 13. gr. sému reglugerdar, atti pvi
ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

15)  Med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/421 (7) var sampykkistimabilid fyrir Phlebiopsis
gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG 410.3 framlengt til 30. april 2021 svo unnt veeri ad ljuka
endurnyjunarferlinu adur en sampykkistimabilid fyrir virku efnunum rynni Gt. par ed &kvoérdun um ad endurnyja
sampykkid var tekin &dur en petta framlengda sampykkistimabil rann Ut etti pessi reglugerd ad koma til framkveemda
frd og med 1. september 2020.

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(10), 5820, doi: 10.2903/j.efsa.2019.5820. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu

(") Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/421 fra 18. mars 2020 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (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 af stofnum ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis undirteg. Israeliensis (sermigerd H-
14) af stofni AM65-52, Bacillus thuringiensis undirteg. Kurstaki af stofnum ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria
bassiana af stofnum ATCC 74040 og GHA, klédinafép, klépyralid, Cydia pomonella-kyrningaveiru (CpGV), syprodinil, diklérprop-P,
fenpyroximat, fosetyl, Lecanicillium muscarium (4dur ,,Verticillium lecanii®) af stofni Ve6, mepanipyrim, Metarhizium anisopliae (var.
anisopliae) af stofni BIPESCO 5/F52, metkonasol, metrafenén, Phlebiopsis gigantea af stofnum FOC PG 410.3, VRA 1835 og VRA 1984,
pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis af stofni MA342, pyrimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfarén, spinésad, Streptomyces K61
(4dur ,,S. griseoviridis*), Trichoderma asperellum (adur ,,T. harzianum*) af stofnum ICC012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (adur
,»T. harzianum®) af stofnum IMI 206040 og T11, Trichoderma gamsii (adur ,,T. viride*) af stofni ICC080, Trichoderma harzianum af
stofnum T-22 og ITEM 908, triklépyr, trinexapak, tritikénasél og siram (Stjtid. ESB L 84, 20.3.2020, bls. 7).
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16)  Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Endurnyjun a sampykki fyrir virku efni

Sampykkid fyrir virku efnunum Phlebiopsis gigantea af stofnum VRA 1835, VRA 1984 og FOC PG 410.3 eins og pad er
tilgreint i 1. vidauka, er endurnyjad med peim skilyroum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkvaemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvemda fra og med 1. september 2020.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 9. jali 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti
Kenninimer

IUPAC-heiti

Hreinleiki ()

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur Gt

Sértaek akvaedi

Phlebiopsis  gigantea
stofni VRA 1835

af

A ekki vid

Engin dhreinindi
sem skipta mali

1. september 2020

31. 4gust 2035

Vi@ framkvaemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurskodunarskyrslunni um Phlebiopsis gigantea af stofni VRA 1835,
einkum i 1. og Il. vidbeeti vid hana.

Adildarriki skulu gefa vernd notenda og starfsfolks sérstakan gaum.
Framleidendur skulu tryggja algjora stjorn & umhverfisadstedum og
greiningu & gaedaeftirliti medan & framleidsluferlinu stendur, eins og meelt
er fyrir um i vinnuskjalinu SANCO/12116/2012, ad pvi er vardar
vidmidunarmork um érverumengun (2).

Phlebiopsis  gigantea
stofni VRA 1984

af

A ekki vid

Engin dhreinindi
sem skipta mali

1. september 2020

31. 4gust 2035

Vid framkvemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurskodunarskyrslunni um Phlebiopsis gigantea af stofni VRA 1984,
einkum i 1. og Il. vidbeeti vid hana.

Aadildarriki skulu gefa vernd notenda og starfsfélks sérstakan gaum.
Framleidendur skulu tryggja algjora stjorn & umhverfisadstedum og
greiningu & gedaeftirliti medan & framleidsluferlinu stendur, eins og meelt
er fyrir um i vinnuskjalinu SANCO/12116/2012, ad pvi er vardar
vidmidunarmdrk um 6rverumengun.

Phlebiopsis  gigantea
stofni FOC PG 410.3

af

A ekki vio

Engin éhreinindi
sem skipta mali

1. september 2020

31. 4gust 2035

Vid framkvemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurskodunarskyrslunni um Phlebiopsis gigantea af stofni FOC PG
410.3, einkum i I. og I1. vidbeeti vid hana.

Adildarriki skulu gefa vernd notenda og starfsfolks sérstakan gaum.
Framleidendur skulu tryggja algjora stjorn & umhverfisadstedum og
greiningu & gaedaeftirliti medan & framleidsluferlinu stendur, eins og meelt
er fyrir um i vinnuskjalinu SANCO/12116/2012, ad pvi er vardar
vidmidunarmoérk um érverumengun.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
(®) 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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1. VIDAUKI

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

1) 1 stad feerslu 201 um stofna Phlebiopsis gigantea i A-hluta kemur eftirfarandi:

2)

,201 |Phlebiopsis gigantea

STOFN: VRA 1985

Stofnasafn: nr. DSM 16202
STOFN: VRA 1986

Stofnasafn: nr. DSM 16203
STOFN: FOC PG B20/5
Stofnasafn: nr. IMI 390096
STOFN: FOC PG SP log 6
Stofnasafn: nr. IMI 390097
STOFN: FOC PG SP log 5
Stofnasafn: nr. IMI 390098
STOFN: FOC PG BU 3
Stofnasafn: nr. IMI 390099
STOFN: FOCPG BU 4
Stofnasafn: nr. IMI 390100
STOFN: FOC PG97/1062/116/1.1
Stofnasafn: nr. IMI 390102
STOFN: FOC PG B22/SP1287/3.1
Stofnasafn: nr. IMI 390103
STOFN: FOCPGSH 1
Stofnasafn: nr. IMI 390104
STOFN: FOC PG B22/SP1190/3.2
Stofnasafn: nr. IMI 390105

Aekkivid  |Engin
6hreinindi
sem skipta
mali

1. mai 2009

30. april 2020 |A-HLUTI Einungis ma leyfa ad efnid sé notad sem sveppaeydir.

B-HLUTI Vid framkveemd samraemdu meginreglnanna, eins og
um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal
taka tillit til nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um
Phlebiopsis gigantea (SANCO/1863/2008), einkum i 1. og
Il. vidbeeti vid hana, i lokagerd fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra. Skilyrdi fyrir notkun skulu taka
til rddstafana sem mida ad pvi ad draga Ur dhettu, eftir pvi sem
vid 4.

i D-hluta er eftirfarandi faerslum batt vid:

21 |Phlebiopsis gigantea af | A ekki vid
stofni VRA 1835

L

Engin

Ohreinindi sem
skipta mali

1. september 2020

31. 4gust 2035

Vio framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurskodunarskyrslunni um Phlebiopsis gigantea af stofni VRA 1835,
einkum i 1. og I1. vidbeeti vid hana.

Adildarriki skulu gefa vernd notenda og starfsfélks sérstakan gaum.
Framleidendur skulu tryggja algjora stjorn & umhverfisadstedum og
greiningu & gaedaeftirliti medan & framleidsluferlinu stendur, eins og meelt er
fyrir um i vinnuskjalinu SANCO/12116/2012, ad pvi er vardar vidmidunar-
mork um drverumengun.
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22 Phlebiopsis gigantea af | A ekki vid Engin 1. september 2020 31. 4gust 2035 Vio framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
stofni VRA 1984 ohreinindi sem 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
skipta mali endurskodunarskyrslunni um Phlebiopsis gigantea af stofni VRA 1984,
einkum i 1. og Il. vidbeeti vid hana.
Adildarriki skulu gefa vernd notenda og starfsfélks sérstakan gaum.
Framleioendur skulu tryggja algjéra stjorn & umhverfisadstedum og
greiningu a gadaeftirliti medan & framleidsluferlinu stendur, eins og meelt er
fyrir um i vinnuskjalinu SANCO/12116/2012, ad pvi er vardar vidmidunar-
mork um érverumengun.
23 Phlebiopsis gigantea af | A ekki vid Engin 1. september 2020 31. 4gust 2035 Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
stofni FOC PG 410.3 ohreinindi sem 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
skipta mali endurskodunarskyrslunni um Phlebiopsis gigantea af stofni FOC PG 410.3,

einkum i 1. og II. vidbati vid hana.

Adildarriki skulu gefa vernd notenda og starfsfélks sérstakan gaum.
Framleidendur skulu tryggja algjora stjorn & umhverfisadstedum og
greiningu & geaedaeftirliti medan & framleidsluferlinu stendur, eins og meelt er
fyrir um i vinnuskjalinu SANCO/12116/2012, ad pvi er vardar vidmidunar-
mork um Srverumengun.
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