Nr. 22/522 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.3.2021

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/78
(ESB) 2020/642

fra 12. mai 2020

um sampykki fyrir grunnefninu L-systeini, i samraemi vio reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu a vidaukanum vid
framkvaemdarreglugero framkvemdastjérnarinnar (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. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 5. mgr. 23. gr. i tengslum vid
2.mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Hinn 9. febrdar 2018 barst framkveemdastjorninni umsokn fra Soleo-EcoSolutions um sampykki fyrir L-systeini sem
grunnefni. Umsokninni fylgdu upplysingarnar sem krafist er samkvamt annarri undirgrein 3. mgr. 23. gr.

2) Framkveemdastjornin bad Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) um visindalega
adstod. Matvaeladryggisstofnunin lagdi teeknilega skyrslu sina um L-systein fyrir framkveemdastjornina 29. jantar 2019
(?). Framkveemdastjornin lagdi endurskodunarskyrsluna (3) og drégin ad pessari reglugerd fyrir fastanefndina um
pléntur, dyr, matveeli og fodur 17. jali 2019.

3) Upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram syna ad L-systein uppfyllir vidmidanirnar fyrir matveli eins og pau eru
skilgreind i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (4). Auk pess er efnid ekki ad mestu notad i
peim tilgangi ad verja pléntur en er samt sem adur gagnlegt vid pléntuvernd i véru sem samanstendur af efninu. Af
pessum sékum skal pad talid grunnefni.

4) Rannsoknir hafa leitt i 1jos ad gera ma rad fyrir ad L-systein uppfylli almennt krofurnar sem meelt er fyrir um i 23. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsékud og er lyst i endurskodunarskyrslu
framkveemdastjérnarinnar. pvi er rétt ad sampykkja L-systein sem grunnefni.

5) i samraemi 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 pd naudsynlegt ad setja tiltekin skilyrdi fyrir sampykkinu sem eru tilgreind i 1. vidauka
vid pessa reglugerd.

6) i samreemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (5) til samreemis vid pad.

7 Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 150, 13.5.2020, bls. 134. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 31/2021
fra 5. febrGar 2021 um breytingu & 1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2019. ,, Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the
basic substance application for L-cysteine for use in plant protection as insecticide.” (Teknileg skyrsla um nidurstodur samrads vid
adildarrikin og Matveeladryggisstofnun Evrépu um umsokn vegna grunnefnisins L-systeins til notkunar vid plontuvernd sem
skordyraeitur). EFSA supporting publication 2019: EN-1562, 46 bls. doi:10.2903/sp.efsa.2019.EN-1562.

(3) ,.Final Review report for the basic substance L-cysteine finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its
meeting on 24 March 2020 in view of the approval of L-cysteine as basic substance in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009
(SANTE/11056/2019).

(%) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvemt I6gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

(5) 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).



25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/523

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir grunnefni

Efnid L-systein er sampykkt sem grunnefni eins og melt er fyrir um i 1. vidauka.

2.gr.
Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1l. vidauka vid pessa reglugerd.

3.gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 12. mai 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



I. VIDAUKI
Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetning sampykkis Sértek akveedi
L-systein (E 920) L-systeinhydréklorio (1:1) A0 lagmarki  98,0%  L-systein- 2.6.2020 Nota skal L-systein (E 920) sem bléndu med efnividi (mjol,

CAS-nr.: 52-89-1
EINECS-nr.: 200-157-7
(L-systeinhydrdklorid)

CAS-nr.: 7048-04-6
EINECS-nr.: 615-117-8
(L-systeinhydrokloridméndhydrat)

hydrokl6rio (midad vid vatnsfritt
form)

Matveelagedi | samremi  vid
reglugerd framkvamdastjérnarinnar
(ESB) nr. 231/2012 (?).

Ad hamarki 1,5 mg/kg As
AJ hamarki 5 mg/kg Pb

matveelagedi) | styrk ad hamarki 8% (af L-systein-
hydrokl6rioi, midad vid vatnsfritt form) i samraemi vid
sérteeku skilyrdin, sem er ad finna i nidurstédum endur-
skodunarskyrslunnar um L-systein (SANTE/11056/2019),
einkum i 1. og Il. vidbeti vid hana.

(1) Frekari upplysingar um audkenni grunnefnis, forskrift fyrir pvi og hvernig pad er notad er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
(®» Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 frd 9. mars 2012 um nakveemar skilgreiningar & aukefnum i matveelum sem eru tilgreind i 11. og Ill. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.

1333/2008 (Stjtio ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).
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1. VIDAUKI

[ C-hluta vidaukans vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er eftirfarandi feerslu beett vio:

NUmer

Almennt heiti, kenninimer

IUPAC-heiti

Hreinleiki (1)

Dagsetning sampykkis

Sértaek akvaedi

»21

L-systein (E 920)
CAS-nr.: 52-89-1
EINECS-nr.: 200-157-7
(L-systeinhydrdklorio)
CAS-nr.: 7048-04-6
EINECS-nr.: 615-117-8
(L-systeinhydroklorio-
moénohydrat)

L-systeinhydréklorio (1:1)

Ad lagmarki 98,0% L-
systeinhydroklério
(midad vid vatnsfritt
form)

Matvaelagaedi i samremi
vid  reglugerd  fram-
kvaemdastjornarinnar
(ESB) nr. 231/2012.

Ad hamarki 1,5 mg/kg
As
A0 hémarki 5 mg/kg Pb

2.6.2020

Nota skal L-systein (E 920) sem bléndu med efnivioi (mjol,
matveaelagadi) i styrk ad hamarki 8% (af L-systeinhydrdkléridi, midad
vid vatnsfritt form) i samraemi vid sérteeku skilyrdin, sem er ad finna i
nidurstodum endurskodunarskyrslunnar um L-systein
(SANTE/11056/2019), einkum i I. og II. vidbeeti vid hana.*

(1) Frekari upplysingar um audkenni grunnefnis, forskrift fyrir pvi og hvernig pad er notad er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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