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FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  
(ESB) 2015/306

frá 26. febrúar 2015

um endurnýjun á samþykki fyrir virka efninu Isaria fumosorosea af stofni Apopka 97, í samræmi 
við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plöntuverndarvara á 

markað, og um breytingu á viðaukanum við framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 frá 21. október 2009 um setningu plöntuverndarvara 
á markað og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 1. mgr. 20. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)	 Samþykkið fyrir virka efninu Isaria fumosorosea af stofni Apopka 97, áður nefnt „Paecilomyces fumosoroseus 
af stofni Apopka 97, PFR 97 eða CG 170, ATCC20874“, eins og fram kemur í A-hluta viðaukans við fram
kvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (2), rennur út 31. desember 2015.

2)	 Umsókn um endurnýjun á skráningu Isaria fumosorosea af stofni Apopka 97 í I. viðauka við tilskipun ráðsins 91/414/
EBE (3) var lögð fram í samræmi við 4. gr. reglugerðar framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 1141/2010 (4) innan 
þeirra tímamarka sem kveðið er á um í þeirri grein.

3)	 Umsækjandinn lagði fram viðbótarmálsskjölin sem krafist er í samræmi við 9. gr. reglugerðar (ESB) nr. 1141/2010. 
Skýrslugjafaraðildarríkið taldi að umsóknin væri fullgerð.

4)	 Skýrslugjafaraðildarríkið tók saman matsskýrslu um endurnýjun í samráði við meðskýrslugjafaraðildarríkið og lagði 
hana fyrir Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaöryggisstofnunin) og framkvæmdastjórnina 3. 
júní 2013.

5)	 Matvælaöryggisstofnunin sendi matsskýrsluna um endurnýjun til umsækjandans og aðildarríkjanna til að fá 
athugasemdir þeirra og sendi mótteknar athugasemdir áfram til framkvæmdastjórnarinnar. Matvælaöryggisstofnunin 
gerði samantektina úr viðbótarmálsskjölunum einnig aðgengilega almenningi.

(*) 	 Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 56, 27.2.2015, bls. 1. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 154/2015 frá 11. júní 2015 
um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn, bíður birtingar.

(1)	 Stjtíð. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.
(2)	 Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 540/2011 frá 25. maí 2011 um framkvæmd reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  

nr. 1107/2009 að því er varðar skrána yfir samþykkt, virk efni (Stjtíð ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).
(3)	 Tilskipun ráðsins 91/414/EBE frá 15. júlí 1991 um markaðssetningu plöntuvarnarefna (Stjtíð. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).
(4)	 Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 1141/2010 frá 7. desember 2010 þar sem mælt er fyrir um málsmeðferð við endurnýjun á færslu annars 

hóps virkra efna á skrá í I. viðauka við tilskipun ráðsins 91/414/EBE og um að taka saman skrá yfir þessi efni (Stjtíð ESB L 322, 8.12.2010, bls. 10). 
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6) Matvælaöryggisstofnunin lagði niðurstöður sínar, að því er varðar hvort búast megi við að Isaria fumosorosea af stofni
Apopka 97 uppfylli viðmiðanir fyrir samþykki, sem kveðið er á um í reglugerð (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvæmdastjórnina 
28. apríl 2014 (5). Framkvæmdastjórnin lagði drögin að endurskoðunarskýrslunni um Isaria fumosoroseaaf stofni Apopka 
97 fyrir fastanefndina um plöntur, dýr, matvæli og fóður 12. desember 2014.

7) Staðfest hefur verið, að því er varðar eina dæmigerða notkun eða fleiri á a.m.k. einni plöntuverndarvöru, að viðmiðanir
fyrir samþykki, sem kveðið er á um í 4. gr., eru uppfylltar. Því teljast þessar viðmiðanir fyrir samþykki uppfylltar.

8) Framkvæmdastjórnin telur enn fremur að Isaria fumosorosea af stofni Apopka 97 sé áhættulítið virkt efni skv. 22. gr.
reglugerðar (EB) nr. 1107/2009. Isaria fumosorosea af stofni Apopka 97 er ekki efni sem gefur tilefni til áhyggna og
uppfyllir skilyrðin sem sett eru fram í 5. lið II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009. Isaria fumosorosea af stofni 
Apopka 97 er örvera sem búist er við, í kjölfar mats skýrslugjafaraðildarríkisins og Matvælaöryggisstofnunarinnar, að 
teknu tilliti til fyrirhugaðrar notkunar, að einungis stafi lítil áhætta fyrir heilbrigði manna og dýra og fyrir umhverfið.
Í fyrsta lagi fundust enginn sveppaeitur og efnin, sem stofninn myndar, eru sanngreind með skýrum hætti og eru
ekki vafasöm í eiturefnafræðilegu tilliti. Því telst áhættan fyrir notendur, starfsfólk, neytendur og umhverfið vera
lítil. Í öðru lagi er lífvænleiki stofnsins í vatnsumhverfi lítill og ekki tengdur neinum þekktum sjúkdómsvöldum sem
leggjast á fiska og halaflær. Því telst áhættan fyrir vatnalífverur utan markhóps vera lítil. Í síðasta lagi, að teknu tilliti
til fyrirhugaðrar notkunar, er örverunum ekki sleppt í skólp í miklu magni og þetta bendir til þess að áhætta fyrir
líffræðilegar aðferðir við hreinsun skólps sé lítil.

9) Því er rétt að endurnýja samþykkið fyrir Isaria fumosorosea af stofni Apopka 97 og færa það á skrá í viðaukann við
framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011 sem áhættulítið virkt efni.

10) Í samræmi við 2. mgr. 22. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 á að skrá áhættulítil efni sérstaklega í reglugerðinni
sem um getur í 4. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009. Því er rétt að bæta D-hluta við viðaukann við
framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011. Því ætti að breyta þeirri reglugerð til samræmis við það.

11) Reglugerð þessi ætti að gilda frá og með deginum eftir að samþykkið fyrir virka efninu Isaria fumosorosea af stofni
Apopka 97 rennur út.

12) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um plöntur, dýr,
matvæli og fóður.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Endurnýjun á samþykki fyrir virku efni

Samþykkið fyrir virka efninu Isaria fumosorosea af stofni Apopka 97, eins og það er tilgreint í I. viðauka, er endurnýjað 
með þeim skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim viðauka.

2. gr.

Breytingar á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011

1. Í stað annarrar málsgreinar 1. gr. framkvæmdarreglugerðar (ESB) nr. 540/2011 komi eftirfarandi málsgrein:

„Virku efnin sem hafa verið samþykkt samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009 eru skráð í B-hluta viðaukans við þessa 
reglugerð. Grunnefnin sem hafa verið samþykkt samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009 eru skráð í C-hluta viðaukans 
við þessa reglugerð. Áhættulitlu virku efnin sem hafa verið samþykkt samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009 eru skráð 
í D-hluta viðaukans við þessa reglugerð.“

2. Viðaukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011 er breytt í samræmi við II. viðauka við þessa reglugerð.

(5) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2014 12(5), 3679. Aðgengilegt á Netinu: www.efsa.europa.eu
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3. gr.

Gildistaka og dagurinn þegar reglugerðin kemur til framkvæmda

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Hún kemur til framkvæmda frá og með 1. janúar 2016.

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 26. febrúar 2015.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.

____________



20.8.2015 Nr. 46/869EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins
I. 

VI
Ð

AU
K

I

A
lm

en
nt

 h
ei

ti,
 k

en
ni

nú
m

er
IU

PA
C

-h
ei

ti
H

re
in

le
ik

i(1 )
D

ag
se

tn
in

g 
sa

m
þy

kk
is

Sa
m

þy
kk

i r
en

nu
r ú

t
Sé

rtæ
k 

ák
væ

ði

Is
ar

ia
 fu

m
os

or
os

ea
 a

f s
to

fn
i 

A
po

pk
a 

97

G
ey

m
t í

 st
of

na
sa

fn
i A

m
er

ic
an

 
Ty

pe
 C

ul
tu

re
 C

ol
le

ct
io

n 
(A

TC
C

) u
nd

ir 
he

iti
nu

 
Pa

ec
ilo

m
yc

es
 fu

m
os

or
os

eu
s 

A
po

pk
a A

TC
C

 2
08

74

Á
 e

kk
i v

ið
Lá

gm
ar

ks
st

yr
kl

ei
ki

: 1
,0

 
× 

10
8  C

FU
/m

l

H
ám

ar
ks

st
yr

ku
r: 

2,
5 

× 
10

9  C
FU

/m
l

1.
 ja

nú
ar

 2
01

6
31

. d
es

em
be

r 2
03

0
V

ið
 fr

am
kv

æ
m

d 
sa

m
ræ

m
du

 m
eg

in
re

gl
na

nn
a,

 e
in

s o
g 

um
 g

et
ur

 í 
6.

 m
gr

. 
29

. g
r. 

re
gl

ug
er

ða
r (

EB
) n

r. 
11

07
/2

00
9,

 sk
al

 ta
ka

 ti
lli

t t
il 

ni
ðu

rs
ta

ðn
an

na
 í

en
du

rs
ko

ðu
na

rs
ký

rs
lu

nn
i u

m
 Is

ar
ia

 fu
m

os
or

os
ea

 a
f s

to
fn

i A
po

pk
a 

97
, e

in
ku

m
 í 

I. 
og

 II
. v

ið
bæ

ti 
vi

ð 
ha

na
, í

 lo
ka

ge
rð

 fa
st

an
ef

nd
ar

in
na

r u
m

 p
lö

nt
ur

, d
ýr

, m
at

væ
li 

og
fó

ðu
r f

rá
 1

2.
 d

es
em

be
r 2

01
4.

Í þ
es

su
 h

ei
ld

ar
m

at
i s

ku
lu

 a
ði

ld
ar

rík
in

 g
ef

a 
sé

rs
ta

ka
n 

ga
um

 a
ð 

ve
rn

d 
no

te
nd

a 
og

 
st

ar
fs

m
an

na
, m

eð
 h

lið
sj

ón
 a

f þ
ví

 a
ð 

lít
a 

be
r s

vo
 á

 a
ð 

Is
ar

ia
 fu

m
os

or
os

ea
 a

f s
to

fn
i 

A
po

pk
a 

97
 k

un
ni

 a
ð 

ve
ra

 n
æ

m
an

di
.

M
eð

an
 á

 fr
am

le
ið

sl
uf

er
lin

u 
st

en
du

r s
ka

l f
ra

m
le

ið
an

di
nn

 tr
yg

gj
a 

al
gj

ör
a 

st
jó

rn
 á

 
um

hv
er
fis
að
st
æ
ðu
m
 o
g 
gr
ei
ni
ng
u 
á 
gæ

ða
ef
tir
lit
i.

(1 )
	
Fr
ek
ar
i u
pp
lý
si
ng
ar
 u
m
 a
uð
ke
nn
i o
g 
fo
rs
kr
ift
 fy
rir
 v
irk
u 
ef
ni
 e
r a
ð 
fin
na
 í 
en
du
rs
ko
ðu
na
rs
ký
rs
lu
nn
i.



EES-viðbætir við Stjórnartíðindi EvrópusambandsinsNr. 46/870 20.8.2015
II

. V
IÐ

AU
K

I

V
ið

au
ka

nu
m

 v
ið

 fr
am

kv
æ

m
da

rr
eg

lu
ge

rð
 (E

SB
) n

r. 
54

0/
20

11
 e

r b
re

yt
t s

em
 h

ér
 se

gi
r:

1)
Í A

-h
lu

ta
 fa

lli
 fæ

rs
la

n 
va

rð
an

di
 Is

ar
ia

 fu
m

os
or

os
ea

 a
f s

to
fn

i A
po

pk
a 

97
 b

ro
tt.

2)
Ef

tir
fa

ra
nd

i D
-h

lu
ti 

bæ
tis

t v
ið

:

„D
-H

LU
TI

Á
hæ

tt
ul

íti
l v

ir
k 

ef
ni

“

A
lm
en
n 
ák
væ

ði
 se
m
 g
ild
a u

m
 ö
ll 
ef
ni
 se
m
 er
u 
á s
kr
á í
 þ
es
su
m
 h
lu
ta
: F
ra
m
kv
æ
m
da
st
jó
rn
in
 sk
al
 sj
á t
il 
þe
ss
 að

 al
lir
 h
ag
sm

un
aa
ði
la
r h
afi
 að

ga
ng
 að

 ö
llu
m
 en

du
rs
ko
ðu
na
rs
ký
rs
lu
m
 (a
ð 
un
da
ns
ki
ld
um

 tr
ún
að
ar
up
pl
ýs
in
gu
m
 

í s
ki

ln
in

gi
 6

3.
 g

r. 
re

gl
ug

er
ða

r (
EB

) n
r. 

11
07

/2
00

9)
 e

ða
 sé

 v
ei

ttu
r a

ðg
an

gu
r a

ð 
þe

im
 sé

 þ
es

s s
ér

st
ak

le
ga

 ó
sk

að
.

A
lm

en
nt

 h
ei

ti,
 k

en
ni

nú
m

er
IU

PA
C

-h
ei

ti
H

re
in

le
ik

i(1 )
D

ag
se

tn
in

g 
sa

m
þy

kk
is

Sa
m

þy
kk

i r
en

nu
r ú

t
Sé

rtæ
k 

ák
væ

ði

1
Is

ar
ia

 fu
m

os
or

os
ea

 a
f s

to
fn

i 
A

po
pk

a 
97

G
ey

m
t í

 st
of

na
sa

fn
i A

m
er

ic
an

 
Ty

pe
 C

ul
tu

re
 C

ol
le

ct
io

n 
(A

TC
C

) u
nd

ir 
he

iti
nu

 
Pa

ec
ilo

m
yc

es
 fu

m
os

or
os

eu
s 

A
po

pk
a A

TC
C

 2
08

74

Á
 e

kk
i v

ið
Lá

gm
ar

ks
st

yr
kl

ei
ki

: 1
,0

 
× 

10
8  C

FU
/m

l

H
ám

ar
ks

st
yr

ku
r: 

2,
5 

× 
10

9  C
FU

/m
l

1.
 ja

nú
ar

 2
01

6
31

. d
es

em
be

r 2
03

0
V

ið
 fr

am
kv

æ
m

d 
sa

m
ræ

m
du

 m
eg

in
re

gl
na

nn
a,

 e
in

s o
g 

um
 g

et
ur

 í 
6.

 m
gr

. 2
9.

 g
r. 

re
gl

ug
er

ða
r (

EB
) n

r. 
11

07
/2

00
9,

 sk
al

 ta
ka

 ti
lli

t t
il

ni
ðu

rs
ta

ðn
an

na
 í 

en
du

rs
ko

ðu
na

rs
ký

rs
lu

nn
i u

m
 Is

ar
ia

 fu
m

os
or

os
ea

af
 st

of
ni

 A
po

pk
a 

97
, e

in
ku

m
 í 

I. 
og

 II
. v

ið
bæ

ti 
vi

ð 
ha

na
, í

 lo
ka

ge
rð

fa
st

an
ef

nd
ar

in
na

r u
m

 p
lö

nt
ur

, d
ýr

, m
at

væ
li 

og
 fó

ðu
r f

rá
 1

2.
 d

es
em

be
r

20
14

.

Í þ
es

su
 h

ei
ld

ar
m

at
i s

ku
lu

 a
ði

ld
ar

rík
in

 g
ef

a 
sé

rs
ta

ka
n 

ga
um

 a
ð 

ve
rn

d 
no

te
nd

a 
og

 st
ar

fs
m

an
na

, m
eð

 h
lið

sj
ón

 a
f þ

ví
 a

ð 
lít

a 
be

r s
vo

 á
 a

ð 
Is

ar
ia

 fu
m

os
or

os
ea

 a
f s

to
fn

i A
po

pk
a 

97
 k

un
ni

 a
ð 

ve
ra

 n
æ

m
an

di
.

M
eð

an
 á

 fr
am

le
ið

sl
uf

er
lin

u 
st

en
du

r s
ka

l f
ra

m
le

ið
an

di
nn

 tr
yg

gj
a 

al
gj
ör
a 
st
jó
rn
 á
 u
m
hv
er
fis
að
st
æ
ðu
m
 o
g 
gr
ei
ni
ng
u 
á 
gæ

ða
ef
tir
lit
i.“

(1 )
	
Fr
ek
ar
i u
pp
lý
si
ng
ar
 u
m
 a
uð
ke
nn
i o
g 
fo
rs
kr
ift
 fy
rir
 v
irk
u 
ef
ni
 e
r a
ð 
fin
na
 í 
en
du
rs
ko
ðu
na
rs
ký
rs
lu
nn
i.“




