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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/15/14
(ESB) 2018/691

fra 7. mai 2018

um sampykki fyrir grunnefninu talkimi E553B, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum vid
framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/201 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti 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 (%), einkum 5. mgr. 23. gr. i tengslum vid
2.mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I samraemi vid 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst framkvamdastjorninni umsékn fra Compo Expert
France SAS 23. juli 2015 um sampykki fyrir talkimi E553B sem grunnefni. Umsékninni fylgdu upplysingarnar sem
krafist er samkveemt annarri undirgrein 3. mgr. 23. gr.

2) Framkvaemdastjornin bad Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) um visindalega
adstod. Matvaeladryggisstofnunin lagoi teknilega skyrslu um talkim E553B fyrir framkvaemdastjérnina 6. jlni 2016 (2).
AQ teknu tilliti til viobdtargagna, sem umsakjandinn lagdi fram til ad bregdast vid athugasemdum sem baérust eftir
samrad vid adildarrikin og Matvaeladryggisstofnunina, og i tengslum vid vahrif & notendur 6skadi framkvaemdastjornin
eftir frekari visindalegri adstod fra Matvaeladryggisstofnuninni til ad meta nyju upplysingarnar sem lagdar voru fram.
Matveeladryggisstofnunin lagdi adra teeknilega skyrslu um talkim E553B fyrir framkvemdastjérnina 27. juli 2017 (3).

3) Framkvaemdastjornin lagdi drog ad endurskodunarskyrslu (4) fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matvaeli og fodur
5. oktéber 2017 og drdg ad pessari reglugerd 13. desember og lauk vid pau fyrir fund nefndarinnar 22. mars 2018.

4) Gognin sem umsakjandinn lagdi fram syna ad talkim E553B uppfyllir vidmidanirnar fyrir matvaeli eins og pau eru
skilgreind i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (5). Auk pess er efnid ekki ad mestu notad i
peim tilgangi ad verja pléntur en er samt sem adur gagnlegt vid plontuvernd i véru sem samanstendur af efninu og vatni.
Af pessum sékum skal pad talid grunnefni.

5) Rannsoknir hafa leitt i 1jos ad gera megi rad fyrir ad talkim E553B uppfylli almennt kréfurnar sem meelt er fyrir um i
23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst i
endurskodunarskyrslu framkveemdastjérnarinnar. bvi er rétt ad sampykkja talkim E553B sem grunnefni.

6) i samraemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teknipekkingar, er pd naudsynlegt ad setja tiltekin skilyrdi og takmarkanir fyrir sampykkinu sem eru
tilgreind i 1. vidauka vid pessa reglugerd.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 117, 8.5.2018, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 14/2019 fra
8. febriar 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3 Matveeladryggisstofnun Evropu, 2016. ,,Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic
substance application for Talc E553B for use in plant protection as repellent on fruit trees and grapevine. EFSA supporting publication
2016:EN-1044. 29 bls.

(3) Matveeladryggisstofnun Evropu, 2017. ,,Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic
substance application for Talc E553B for use in plant protection as repellent on fruit trees and grapevine. EFSA supporting publication
2017:EN-1277. 21 bls.

(4) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkvaemt 16gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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7) [ samreemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (%) til samreemis vid pad.

8) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Sampykki fyrir grunnefni

Efnid talkim E553B er sampykkt sem grunnefni eins og melt er fyrir um i 1. vidauka.

2.gr.

Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.

3.0r.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 7. mai 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(t) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrdpupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kennindmer

IUPAC-heiti

Hreinleiki ()

Dagsetning
sampykkis

Sértaek akveedi

Talkim E553B
CAS-nr.: 14807-96-6

Magnesiumvetnismetasilikat |Matveelageadi i samrami vid reglugerd fram-

silikatsteinefni

kveemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (2).
< 0,1% af inndndunarhefri kristalladri kisl

28.mai 2018  [Nota skal talkim E533B i samraemi vid sérteeku skilyrdin sem er

ad finna i nidurstddum endurskodunarskyrslunnar um talkim
E533B (SANTE/11639/2017), einkum i I. og II. 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 fra 9. mars 2012 um nakveemar skilgreiningar & aukefnum i matveelum sem eru tilgreind i 1. og Ill. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1333/2008 (Stjtid. ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).

1. VIDAUKI

[ C-hluta vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 beetist eftirfarandi faersla vid:

,»19 Talkum E553B

CAS-nr.: 14807-96-6

Magnesiumvetnismetasi-
likat

silikatsteinefni

Matveelagadi i samraemi vid reglugerd fram- 28. mai 2018

kvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 (*).

< 0,1% af inndndunarhafri kristalladri kisl

Nota skal talkim E533B i samremi vid sérteku
skilyrdin sem er ad finna i nidurstddum endurskodunar-
skyrslunnar um talkim E533B (SANTE/11639/2017),
einkum i 1. og Il. vidbeeti vid hana.

(*) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nakveemar skilgreiningar & aukefnum i matveelum sem eru tilgreind i Il. og Ill. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1333/2008 (Stjtid ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).“
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