18.11.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 74/189

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/74/24
(ESB) 2021/567

fra 6. april 2021

um sampykki fyrir dheettulitla virka efninu vatnskenndum Gtdratti Gr spirudum fraejum seetra
ljésalupina, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu
pléntuverndarvara & markad, og um breytingu a framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar
(ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 2. mgr. 13. gr. i tengslum vid
1. mgr. 22. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

i samreemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 lagdi CEV SA umsokn fyrir Holland (Nidurland)
7. jani 2016 um sampykki fyrir virka efninu vatnskenndum uatdreetti Gr spirudum fraejum seetra ljésaldpina.

i samraemi vid 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 tilkynnti Holland (Nidurland), sem skyrslugjafaradildarriki,
umsakjandanum, hinum adildarrikjunum, framkveemdastjérninni og Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) um l6gmeeti umsoknarinnar 18. jantar 2017.

Hinn 1. april 2019 lagdi skyrslugjafaradildarrikid drég ad matsskyrslu fyrir framkvaemdastjornina asamt afriti fyrir
Matveeladryggisstofnunina par sem metid er hvort blast megi vid pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir
sampykki sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Matvaeladryggisstofnunin uppfyllti akvaedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. | samrami vid 3. mgr. 12. gr.
peirrar reglugerdar for hin fram & ad umseakjandinn legdi fram vidbdtarupplysingar til adildarrikjanna, framkvemda-
stjornarinnar og Matvaeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbdtarupplysingunum var lagt fyrir
Matvealadryggisstofnunina sem uppfeerd drog ad matsskyrslu 3. mars 2020.

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnid vatnskenndur
Utdrattur Ur spirudum freejum seetra ljésallpina uppfylli viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 (2), fyrir umsakjandann, adildarrikin og framkveemdastjornina 19. jani 2020.
Matveeladryggisstofnunin gerdi nidurstodur sinar adgengilegar almenningi.

Hinn 23. oktdber 2020 lagdi framkvaemdastjornin endurskodunarskyrslu og drég ad reglugerd um vatnskenndan Gtdratt
Ur spirudum fraejum saetra ljosaldpina fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fédur.

Umsakjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid endurskodunarskyrsluna.

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid, og einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 118, 7.4.2021, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 293/2021 fra
29. oktober 2021 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2020. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Aqueous extract from the germinated seeds of sweet Lupinus albus. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020, 18(7), 6190, 45
bls. https://doi:10.2903/j.efsa.2020.6190. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu



Nr. 74/190 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.11.2021

9) Framkveemdastjornin telur enn fremur ad vatnskenndur Gtdrattur Gr spirudum fraejum satra ljésaldpina sé ahattulitid
virkt efni skv. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. Vatnskenndur Gtdrattur dr spirudum freejum seetra ljésaldpina er
ekki efni sem gefur tilefni til &hyggna og uppfyllir skilyrdin sem sett eru fram i 1id 5.1 i II. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1107/2009.

10)  bvi er rétt ad sampykkja vatnskenndan Gtdratt r spirudum fraejum setra ljésaltpina.

11) 1 samreemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljési nyjustu
visinda- og teknipekkingar, er naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir. Einkum er rétt ad krefjast frekari
upplysinga til stadfestingar.

12) | samreemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 etti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3) til samreemis vid pad.

13)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni

Virka efnid vatnskenndur Gtdréttur Gr spirudum freejum saetra ljosalUpina, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er sampykkt med
peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 6. april 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(3 Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd 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).



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninimer

IUPAC-heiti

Hreinleiki (1)

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur at

Sértek akveedi

Vatnskenndur Utdréttur
Gr spirudum fraejum
setra ljosalupina

CAS-nr.:

Ekki fyrir hendi fyrir
Gtdrattinn
BLAD-prétin: 1219521-
95-5

CIPAC-nr.:

Ekki Uthlutad

A ekki vid

Lagmarkshreinleiki a ekki vid um
Gtdréttinn.

Innihald BLAD-prétins: 195-210 g/kg.
Eftirfarandi éhreinindi sem skipta mali
(sem eru eiturefnafraedilegt, visteitur-
efnafredilegt eda  umhverfislegt
athugunarefni) i framleidda virka
efninu voru greind:

Heildarmagn kindlisidinbeiskjuefna:

(ldpanin,  13a-OH-ldpanin,  13a-
angeldyloxyldpanin, lapinin, albin,
angustofolin, 13a-tigloyloxylapanin, o-
isélupanin, tetrahydréhombifélin,
multiflérin, spartein)

Hamarksinnihald: fastsett til brada-

birgda vid 0,05 g/kg

27. april 2021

27. april 2036

Vio framkvaemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i
6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka fillit til
nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um vatnskenndan Gtdratt
Ur spirudum fraejum satra ljésallpina, einkum i 1. og Il. vidbeti vio
hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad
naudsynlegum leidbeiningum um merkingar ad pvi er vardar
radstafanir til ad taka & frooumyndun og stddugleika pynningar
I6gunarinnar.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar fyrir fram-
kvaemdastjornina, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina ad pvi
er vardar:

1. teekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt & framleidslu i
dbataskyni) og samraemi framleidslulotanna vid stadfestu tekni-
forskriftarinnar ad pvi er vardar eiturhrif, og

2. einkum hé&marksinnihald kinélisidinbeiskjuefna (lupanin, 13a-
OH-ltpanin, 13a-angeldyloxyldpanin, ldpinin, albin, angustd-
folin, 73a-tigléyloxylupanin, a-isdldpanin, tetrahydréhombifélin,
multiflérin, spartein).

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem um getur i 1. og

2. 1i0 eigi sidar en 27. oktdber 2021.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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[ D-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr.

1. VIDAUKI

540/2011 er eftirfarandi feerslu bztt vio:

Nr. Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetning sampykkis | Sampykki rennur Gt Sértaek akvadi

28 Vatnskenndur Gtdrattur  ar| A ekki vio Lagmarkshreinleiki & ekki vid um| 27.april 2021 27. april 2036 |Vid framkvemd samre@mdu meginreglnanna, eins og um
spirudum  freejum  setra atdréttinn. getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal
ljésaldpina Innihald BLAD-prétins: taka tillit til nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um
CAS-nr.: 195210 g/kg. vatnskenndan atdratt Gr spirudum freejum seetra ljosallpina,

. . . . . . inkum i I. og Il. vi i vid hana.

Ekki  fyrir  hendi fyrir Eftirfarandi dhreinindi sem skipta <’a|n um 1. og Il. vidbeeti vi6 hana
Gtdrattinn mali (sem eru eiturefnafredilegt, I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum

BLAD-prétin: 1219521-95-5

CIPAC-nr.:
Ekki Uthlutad

visteiturefnafraedilegt eda umhverf-
islegt athugunarefni) i framleidda
virka efninu voru greind:

Heildarmagn kindlisidinbeiskjuefna:

(lapanin,  13a-OH-lGpanin, 130-
angeléyloxylipanin, lapinin, albin,
angustofolin, 13a-tigloyloxylapanin,
a-is6lapanin, tetrahydréhombifolin,
multiflérin, spartein)

Hamarksinnihald: fastsett til brada-
birgda vid 0,05 g/kg

ad naudsynlegum leidbeiningum um merkingar ad pvi er
vardar radstafanir til ad taka a frooumyndun og stédugleika
pynningar légunarinnar.

Umsakjandinn skal leggja upplysingar til stadfestingar
fyrir framkveemdastjornina, adildarrikin og Matveeladr-
yggisstofnunina ad pvi er vardar:

1. tekniforskrift fyrir framleitt, virkt efni (byggt &
framleidslu i &bataskyni) og samremi framleidslu-
lotanna vid stadfestu taekniforskriftarinnar ad pvi er

vardar eiturhrif, og

2. einkum hamarksinnihald kindlisidinbeiskjuefna
(lapanin,  13a-OH-lGpanin, 13a-angeldyloxyldpanin,
lipinin, albin, angustofélin, 13a-tigléyloxyltpanin, o-
is6lupanin, tetrahydréhombifdlin, maltiflérin, spartein).

Umsakjandinn skal leggja fram upplysingarnar sem um
getur i 1. og 2. 1i0 eigi sidar en 27. oktober 2021.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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