25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/577

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/93
(ESB) 2020/1293

fra 15. september 2020

um breytingu a framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir sampykki fyrir
virka efninu asadiraktini (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktdber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum c-lid 2. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Asadiraktini var batt vid sem virku efni i 1. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med framkvaemdartilskipun
framkveemdastjérnarinnar 2011/44/ESB (3).

I samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 teljast virk efni sem eru & skréa i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE
sampykkt samkveemt peirri reglugerd og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (4).

Sampykkid fyrir virka efninu asadiraktini, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, var takmarkad vid notkun sem skordyraeydir.

i samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 lagdi Trifolio-M GmbH, einn af framleidendum virka
efnisins, umsdkn fyrir tilnefnda skyrslugjafaradildarrikid pyskaland 27. febrdar 2012 um breytingu & skilyrdunum fyrir
sampykki fyrir asadiraktini til ad leyfa notkun pess sem mitlaeydir. Tilnefnda skyrslugjafaradildarrikid taldi ad
umsoknin veeri 16gmeet.

Tilnefnt skyrslugjafaradildarriki lagdi mat & nyja notkun virka efnisins asadiraktins i tengslum vid hugsanleg ahrif &
heilbrigdi manna og dyra og & umhverfid, i samreemi vid akveedi 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, og setti saman
vidbot vid drog ad matsskyrslu og vidbotarskyrslu sem var 16g0 fyrir Matvaladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) og framkvaemdastjornina 10. jandar 2013.

i samrami vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 dreifdi Matvaeladryggisstofnunin vidbot vid drog ad
matsskyrslu og viobdtarskyrslu til umsakjandans og adildarrikja til ad fa athugasemdir peirra og gerdi hana adgengilega
almenningi. 1 samraemi vid 3. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 var farid fram & vidbotarupplysingar fra
umszkjandanum. pyskaland lagdi mat & vidbotarupplysingarnar og lagdi uppferda vidboét vid drog ad matsskyrslu og
vidbotarskyrslu fyrir framkveemdastjornina og Matveeladryggisstofnunina 19. september 2017.

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (5), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad nyja notkunin & virka
efninu asadiraktini uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir
framkveemdastjornina 14. september 2018. Framkvaemdastjornin lagdi drég ad vioboét vid endurskodunarskyrsluna um
asadiraktin og drdg ad reglugerd fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fodur 19. mai 2020.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 302, 16.9.2020, bls. 24. Hennar var getid i a&kvordun 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).
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).
Framkveemdartilskipun framkveemdastjornarinnar 2011/44/ESB fra 13. april 2011 um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni
ad beeta vid virka efninu asadiraktini og um breytingu & akvordun framkveemdastjornarinnar 2008/941/EB (Stjtid ESB L 100, 14.4.2011,
bls. 43).

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (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).

Matvzladryggisstofnun Evropu, ,,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance azadirachtin (Margosa extract).*
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(9), 5234. Doi: 10.2903/j.efsa.2018.5234.
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8) Umsekjanda var bodid ad leggja fram athugasemdir vid vidbdtina vid endurskodunarskyrsluna.

9) Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid, ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er a um i 4. gr. reglugeroar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar ef
ploéntuverndarvaran er notud sem mitlaeydir. bvi er rétt ad afturkalla pa takmorkun ad notkun & asadiraktini sé eingdngu
sem skordyraeydir.

10)  bvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

11)  Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Breyting a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.9r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 68last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 15. september 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

I stad délksins ,,Sérteek dkvaedi* i linu 343, asadiraktin, i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
kemur eftirfarandi:

,»Vid 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 asadiraktin, einkum i 1. og Il. vidbeti vid hana, i lokagerd fastanefndarinnar
um matveelaferlid og heilbrigdi dyra fra 11. mars 2011 og i vidbaétinni vio endurskodunarskyrsluna um asadiraktin, einkum i
I. og Il. vidbati vid hana, i lokagerd fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matvaeli og fodur fra 17. jali 2020.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

1) faedutengdum vahrifum a neytendur med tilliti til endurskodunar & hamarksgildum leifa i framtidinni,
2) vernd liddyra utan markhops og lagarlifvera.

[ notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga tr dhzttu, eftir pvi sem vid 4.«



