2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/729

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/83
(ESB) 2022/2314

fra 25. névember 2022

um endurnyjun a sampyKkki fyrir virka efninu Pythium oligandrum af stofni M1, i samraemi vio
reglugerd Evréopupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad,
og um breytingu 4 vidaukanum vid framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktdber 2009 um setningu plontuverndarvara a
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 1. mgr. 20. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Pythium oligandrum af stofni M1 var beatt vid sem virku efni 1 I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med
tilskipun framkvemdastjornarinnar 2008/113/EB (3).

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

3) Sampykkio fyrir virka efninu Pythium oligandrum af stofni M1, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid
framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011, rennur ut 30. april 2023.

4) Umsdokn um endurnyjun a sampykki fyrir virka efninu Pythium oligandrum af stofni M1 var 16gd fyrir skyrslu-
gjafaradildarrikid i samraemi vid 1. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan
peirra timamarka sem kvedid er 4 um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samraemi vid 6. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012 fyrir skyrslugjafaradildarrikid, medskyrslugjafaradildarrikid, framkvamdastjérnina og Matvaladryggis-
stofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin). Skyrslugjafaradildarrikio taldi ad umsoknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikio tok saman drog ad matsskyrslu um endurnyjun i samradi vido medskyrslugjafaradildarrikio og
lagdi hana fyrir Matveeladryggisstofnunina og framkvaemdastjornina 26. september 2018.

7) Matveeladryggisstofnunin sendi drogin ad matsskyrslunni um endurnyjun til umseakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra, hof samrad vid almenning um pau og sendi moétteknar athugasemdir afram til framkvamda-
stjornarinnar. Matvaeladryggisstofnunin gerdi samantektina Gr vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 307, 28.11.2022, bls. 47. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 237/2023
fra 22. September 2023 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

1) Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

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

(®) Tilskipun framkvamdastjornarinnar 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).

() Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (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 (Stjtio. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(®) Framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um akvaedi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd 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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8) Matveladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar (%), ad pvi er vardar hvort buast megi vid ad Pythium oligandrum af
stofni M1 uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir
framkvamdastjornina 8. oktober 2020.

9) Framkvamdastjornin lagdi endurnyjunarskyrslu og drég ad reglugerd um Pythium oligandrum af stofni M1 fyrir
fastanefndina um plontur, dyr, matveli og fodur 18. mai 2022 og 15. juli 2022 eftir pvi sem vid a.

10)  Framkvemdastjornin gaf umsakjandanum feri 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstodu
Matveeladryggisstofnunarinnar og, i samremi vid pridju malsgrein 1. mgr. 14. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012 (7), um endurnyjunarskyrsluna. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar
vandlega.

11)  Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri 4 a.m.k. einni plontuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid Pythium oligandrum af stofni M1, ad viOmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

12)  bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir Pythium oligandrum af stofni M 1.

13) 1 samremi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i 1j6si nyjustu
visinda- og taeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad kveda a um tiltekin skilyrdi. Einkum pykir rétt ad krefjast pess vid mat
aoildarrikja 4 umsoknum um leyfi fyrir vorum sem innihalda Pythium oligandrum af stofni M1 ad pau hugi sérstaklega
a0 forskrift fyrir teknilega efnid og ad vernd notenda og starfsfolks og geri rad fyrir radstéfunum til ahaettumildunar, s.s.
personuhlifum og 6ndunargrimum, til ad bregdast vid dhattu & nemingu eda edlisrenum ahrifum a 6ndunarferi sem
orveran getur valdid.

14)  bvi etti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.

15) Med framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/378 (8) var sampykkistimabilid fyrir Pythium
oligandrum af stofni M1 framlengt til 30. april 2023 til ad unnt veri ad ljuka endurnyjunarferlinu adur en
sampykkistimabilid fyrir virka efnid rynni Gt. ,bar ed akvordun um endurnyjun var tekin fyrir pa framlengdu
lokadagsetningu etti pessi reglugerd ad koma til framkveemda fyrir pa dagsetningu.

16)  Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

(8) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(11), 6296. doi: 10.2903/j.efsa.2020.6296. Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu

(") Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/1740 (Stjtio. ESB L 392, 23.11.2020, bls. 20) kom i stad pessarar
reglugerdar en hin skal po gilda dfram um malsmedferd vid endurnyjun & sampykki fyrir virkum efnum: 1) par sem sampykkistimabilid
rennur Ut fyrir 27. mars 2024, 2) par sem reglugerd, sem er sampykkt i samraemi vid 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 27. mars 2021
eda sidar, framlengir sampykkistimabili0 til 27. mars 2024 eda lengur.

(8) Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/378 fra 4. mars 2022 um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu a sampykkistimabilum fyrir virku efnin abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) af stofni QST
713, Bacillus thuringiensis undirtegund Aizawai af stofnum ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis undirtegund Israeliensis
(sermigerd H-14) af stofni AM65-52, Bacillus thuringiensis undirtegund Kurstaki af stofnum ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG
2348, Beauveria bassiana af stofnum ATCC 74040 og GHA, klodinafop, Cydia pomonella-kymingaveiru (CpGV), syprodinil, diklorprop-
P, fenpyroximat, fosetyl, malapion, mepanipyrim, metkonasol, metrafenon, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis af stofni MA342,
pyrimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfaron, spin6sad, Trichoderma asperellum (adur T. harzianum) af stofnum ICCO012, T25 og
TV1, Trichoderma atroviride (adur T. harzianum) af stofni T11, Trichoderma gamsii (adur T. viride) af stofni ICCO080, Trichoderma
harzianum af stofnum T-22 og ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonasol og siram (Stjtid. ESB L 72, 7.3.2022, bls. 2).



2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/731

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun 4 sampykki fyrir virku efni

Sampykkid fyrir virka efninu Pythium oligandrum af stofni M1, eins og pad er tilgreint i I. vidauka vid pessa reglugerd, er
endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Breytingar 4 framkvzemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid II. vidauka vid pessa reglugerd.
3. gr
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkvaemda
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda frd og med 1. mars 2023.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 25. ndvember 2022.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1. VIDAUKI
Almennt heiti, kenninimer TUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetning sampykkis Sampykki rennur ut Sérteek akvaedi
Pythium oligandrum af stofni|A ekki vid Engin Ohreinindi sem 1. mars 2023 28. februar 2038 Vid framkvaemd samremdu meginreglnanna, eins og um
M1 skipta mali getur 1 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009,

Stofnasafn nr. ATCC 38472

skal taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjunar-
skyrslunni um Pythium oligandrum af stofni M1, einkum
iL. og II. vidbeeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan

gaum ad:

— forskrift fyrir teknilega efnid sem framleitt er sem
verslunarvara,

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi
ad litid er 4 orverur sem hugsanlega nema 1 sjalfu
sér og ad ekki er haegt ad utiloka edlisreen ahrif &
Ondunarferi vegna leifa af rektunareti og
medefnum i drveru sem vorn gegn skadvoldum.

[ notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga

ar ahaettu, s.s.:

— videigandi personuhlifar og Ondunargrimur fyrir
notendur sem nota vOrur sem innihalda Pythium
oligandrum af stofni M1.

() Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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1I. VIDAUKI
Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:
1) I A-hluta fellur feersla 202 um Pythium oligandrum af stofni M1 brott.
2) IB-hluta er eftirfarandi faerslu baett vio:
Nr. Almennt heiti, kenninumer IUPAC-heiti Hreinleiki (') Dagsetning sampykkis Sampykki rennur ut Sértek akvaedi
155 | Pythium  oligandrum  af| A ekki vid Engin Ohreinindi sem 1. mars 2023 28. febriar 2038 Vid framkvemd samremdu meginreglnanna, eins

stofni M1 skipta mali

Stofnasafn  nr. ATCC
38472

og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
endurnyjunarskyrslunni um Pythium oligandrum af
stofni M1, einkum i I. og II. vidbeeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa

sérstakan gaum ad:

— forskrift fyrir teeknilega efnid sem framleitt er
sem verslunarvara,

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af
pvi ad litid er & 6rverur sem hugsanlega nema
i sjalfu sér og ad ekki er haegt ad utiloka
edlisren ahrif & Ondunarferi vegna leifa af
rektunareti og medefnum 1 drveru sem vorn
gegn skadvoldum.

[ notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad

draga Ur ahettu, s.s.:

— videigandi personuhlifar og Ondunargrimur
fyrir notendur sem nota vorur sem innihalda
Pythium oligandrum af stofni M1.

(") Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.*
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