Nr. 25/320 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 21.3.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/47
(ESB) 2023/1005

fra 23. mai 2023

um endurnyjun 4 sampykki fyrir virka efninu Bacillus thuringiensis undirteg. Kurstaki SA-12, i samraemi
vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009, og um breytingu 4 framkvaemdarreglugero
framkveaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu plontuverndarvara &4
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) [ tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2008/113/EB (2) er visun i sampykki fyrir Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki
SA-12 sem virku efni 1 I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (3)

2) Samkvaemt 3. mgr. 78. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 teljast virk efni sem eru & skra i I. vidauka vid tilskipun
91/414/EBE sampykkt samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvamdar-
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (4).

3) Sampykkid fyrir virka efninu Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans
vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/201, rennur ut 15. agast 2024.

4) Hinn 30. april 2016 var umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki
SA-12 16g0d fyrir skyrslugjafaradildarrikid Danmorku og medskyrslugjafaradildarrikid Holland (Nidurland) i samreemi
vid 1. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (°) og innan peirra timamarka sem
kvedid er 4 um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi einnig viobotarmalsskjolin sem krafist er med 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012
fyrir skyrslugjafaradildarrikid, medskyrslugjafaradildarrikid, framkvamdastjornina og Matvaladryggisstofnun Evropu
(hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin). Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoknin veeri 16gmaet.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 136, 24.5.2023, bls. 49. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 18/2024 fra
2. febriiar 2024 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

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

(*) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (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 (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(®) Framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (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 &4 um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara 4 markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26). Framkvamdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/1740 (Stjtid. ESB L 392, 23.11.2020, bls. 20) kom i stad pessarar reglugerdar en skv. 17. gr. peirrar
reglugerdar gildir hun p6 afram 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 samrami vio 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 27. mars 2021 eda sidar,
framlengir sampykkistimabilid til 27. mars 2024 eda lengur.
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6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman drog ad matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikin og
lagdi hana fyrir Matvaeladryggisstofnunina og framkvaemdastjornina 2. april 2019. I drogum sinum ad matsskyrslu um
endurnyjun melir skyrslugjafaradildarrikid med pvi ad endurnyja sampykkid fyrir Bacillus thuringiensis undirteg.
kurstaki SA-12.

7) Matveeladryggisstofnunin sendi drégin ad matsskyrslunni um endurnyjun til umseakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra, hof samrad vid almenning um bpau og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemda-
stjornarinnar. Matvaeladryggisstofnunin gerdi samantektina tr vidbdtarmalsskjolunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (6), sem benda til pess ad buist megi vid ad Bacillus thuringiensis
undirteg. kurstaki SA-12 uppfylli vidomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, fyrir framkvaemdastjornina 16. september 2020.

9) Framkvaemdastjornin lagdi endurnyjunarskyrslu ad pvi er vardar Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki af stofni SA-
12 sem og drog ad pessari reglugerd fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveli og foour 19. mai 2021 og
25. januar 2023, eftir pvi sem vid a.

10)  Framkvamdastjornin gaf umsakjandanum feri 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstédu Matvela-
oryggisstofnunarinnar og, i samreemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
um endurnyjunarskyrsluna. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega og tekid
tillit til peirra.

11)  Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri 4 a.m.k. einni plontuverndarvoru sem inniheldur
virka efnid Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um 1 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

12)  bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12.

13)  Hins vegar er naudsynlegt ad kveda a um tiltekin skilyrdi skv. 1. mgr. 14. gr. med hlidsjon af 6. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009. Einkum er videigandi, sem varudarnalgun fyrir vernd neytenda ad pvi er vardar fadu, ad hafa
lagmarkstimabil milli notkunar & plontuverndarvorum sem innihalda Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12 og
uppskeru @tra plantna sem er neytt ferskra, nema gégn um leifar syni gildi Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-
12 sem eru undir 10° CFU/g vid uppskeru.

14)  Til ad auka traust 4 peim nidurstodoum ad Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12 hafi ekki ahrif 4 heilbrigdi
manna atti umsakjandinn auk pess ad leggja fram frekari gdgn um ryrnun péttleika lifvaenlegra gréoa Bacillus
thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12 4 ®tum plontuhlutum fra notkun plontuverndarvéru sem inniheldur virka efnid til
uppskeru eda pangad til gildi sem eru greind eru undir 10° CFU/g.

15)  Enn fremur er videigandi ad krefjast pess ad adildarriki gefi vernd notenda og starfsmanna sérstakan gaum vid mat a
umsoknum um leyfi fyrir plontuverndarvorum sem innihalda Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12.

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

(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu. DOI: 10.2903/j.efsa.2020.6262. Adgengilegt &4 Netinu: www.efsa.europa.eu
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17)  Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/689 (7) var sampykkid fyrir Bacillus thuringiensis
undirteg. kurstaki SA-12 framlengt til 15. agist 2024 til ad unnt veri ad ljuka endurnyjunarferlinu adur en
sampykkistimabilid fyrir virka efnid rynni ut. Par ed &kvordun um endurnyjun var tekin fyrir pa framlengdu
lokadagsetningu etti pessi reglugerd ad koma til framkveemda fyrir pa dagsetningu.

18)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun 4 sampykki fyrir virku efni

Sampykkid fyrir virka efninu Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12, eins og tilgreint er i I. vidauka, er endurnyjad
med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Breytingar 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.
3. gr.
Gildistaka og framkvaemd
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Brussel 23. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(") Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/689 fra 20. mars 2023 um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu a4 sampykkistimabilum fyrir virku efnin 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, klodinafép, Cydia pomonella-kyrningaveiru (CpGV), syprodinil, diklorprop-P, fenpyroximat,
fosetyl, malapion, mepanipyrim, metkonasol, metrafenén, pirimikarb, pyridaben, pyrimetanil, rimsulfarén, spinésad, Trichoderma
asperellum (d0ur T. harzianum) af stofnum ICCO012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (4dur T. harzianum) af stofni T11, Trichoderma
gamsii (adur T. viride) af stofni ICC080, Trichoderma harzianum af stofnum T-22 og ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonasol og
siram (Stjtid. ESB L 91, 29.3.2023, bls. 1).



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kennintmer [UPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetning Sampykki rennur Gt Sértack akvadi
sampykkis
Bacillus thuringiensis, undirteg. |4 ekki vid Engin 6hreinindi sem 1. jali 2023 30. juni 2038 Vid framkvaemd samremdu meginreglnanna, eins og kvedid er 4 um i 6. mgr.

kurstaki SA-12.

skipta mali

29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, er pess krafist ad tekid sé tillit til
nidurstadnanna {1 endurskodunarskyrslunni um Bacillus thuringiensis
undirteg. kurstaki SA-12, einkum i I. og II. vidbzeti vid hana.

I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi ad litid er & orverur
sem hugsanlega naema i sjalfu sér, og tryggja ad videigandi persoénuhlifar
séu hluti af notkunarskilyrdunum,

— medan 4 framleidsluferlinu stendur skal framleidandinn tryggja algjora
stjorn & umhverfisadsteedum og greiningu 4 gaedaeftirliti i pvi skyni ad
sja til pess a0 farid s¢ ad viomidunarmorkum um Srverumengun eins og
um getur i vinnuskjalinu SANCO/12116/2012 (2).

Skilyrdi fyrir notkun skulu taka til eftirfarandi radstafana til ad draga ur

ahaettu:

— Hafa skal eins dags lagmarkstimabil milli notkunar & plontuverndar-
vorum sem innihalda Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12 og
uppskeru @tra plantna sem er neytt ferskra, nema fyrirliggjandi meeld eda
azetlud gégn um leifar syni gildi Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki
SA-12 sem eru undir 10° CFU/g vid uppskeru.

Umsazkjandinn skal leggja vidbotarupplysingar fyrir framkvamdastjornina,

adildarrikin og Matvaeladryggisstofnunina ad pvi er vardar:

— gogn fyrir minnst eina demigerda ata nytjaplontu (t.d. kjarnaldin og
tomata) um ryrnun péttleika lifveenlegra groa Bacillus thuringiensis
undirteg. kurstaki SA-12 & aetum plontuhlutum fra notkun pléntuverndar-
voru sem inniheldur virka efnid til uppskeru eda pangad til gildi sem eru
greind eru undir 10 CFU/g, p.m.t. gdgn um stodugleika drvera vid
geymslu milli synatdku og greiningu 4 fjolda gréoa. Umsakjandinn og
skyrslugjafaradildarrikio skulu koma sér saman um vidkomandi adferdir
og samskiptareglur eigi sidar en 13. desember 2025.

(") Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
(3) pesticides_ppp_app-proc_guide phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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1I. VIDAUKI
Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:
1) I A-hluta fellur fersla 195 brott.
2) [B-hluta er eftirfarandi feerslu bett vid:
Nr. Almennt heiti, kenninimer | [UPAC-heiti Hreinleiki (') Dagsetning sampykkis Sampykki rennur ut Sérteek akvaedi
,» 166 Bacillus thuringiensis, a ekki vid |Engin 6hreinindi sem skipta mali 1. jali 2023 30. juni 2038 Vio framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og

undirteg. kurstaki SA-12.

kvedid er 4 um i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)

nr. 1107/2009, er pess krafist ad tekid sé tillit til

nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um Bacillus
thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12, einkum i 1. og

II. vidbeeti vid hana.

I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan

gaum ad:

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi
a0 litid er & Orverur sem hugsanlega nema i sjalfu
sér, og tryggja ad videigandi personuhlifar séu hluti
af notkunarskilyrdunum,

— medan a framleidsluferlinu stendur skal framleid-
andinn tryggja algjora stjorn & umhverfisadstedum
og greiningu a gadaeftirliti i pvi skyni ad sja til
pess ad farid sé ad vidmidunarmdérkum um
orverumengun eins og um getur i vinnuskjalinu
SANCO/12116/2012 (2).

Skilyrdi fyrir notkun skulu taka til -eftirfarandi

radstafana til ad draga Gr dhattu:

— hafa skal tveggja daga lagmarkstimabil milli
notkunar 4 plontuverndarvérum sem innihalda
Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-12 og
uppskeru @tra plantna sem er neytt ferskra, nema
fyrirliggjandi mald eda aztlud gdgn um leifar syni
gildi Bacillus thuringiensis undirteg. kurstaki SA-
12 sem eru undir 10° CFU/g, eins og Matvela-
oryggisstofnun Evropu meelir med.
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Nr. Almennt heiti, kenninimer | [UPAC-heiti Hreinleiki (')

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur ut

Sértek akveedi

Umsakjandinn skal leggja vidbotarupplysingar fyrir
framkveemdastjornina, adildarrikin og Matveeladryggis-
stofnunina ad pvi er vardar:

— gogn fyrir minnst eina demigerda ata nytjaplontu
(t.d. kjarnaldin og tomata) um ryrnun péttleika
lifveenlegra groa Bacillus thuringiensis undirteg.
kurstaki SA-12 4 @tum plontuhlutum fra notkun
plontuverndarvéru sem inniheldur virka efnid til
uppskeru eda pangad til gildi sem eru greind eru
undir 10 CFU/g, p.m.t. gégn um stodugleika
Orvera vi0 geymslu milli synatdku og greiningu 4
fjolda groa. Umsakjandinn og skyrslugjafaradildar-
rikid skulu koma sér saman um vidkomandi
adferdir og samskiptareglur eigi sidar en
13. desember 2025.

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

(3) pesticides_ppp_app-proc_guide phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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