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FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2018/1495 

frá 8. október 2018 

um breytingu á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011 að því er varðar skilyrði fyrir samþykki fyrir 

virka efninu malaþíóni (*) 

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 öðrum valkosti í 3. mgr. 21. gr. og 

2. mgr. 78. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Virka efnið malaþíón var fært á skrá í I. viðauka við tilskipun ráðsins 91/414/EBE (2) um markaðssetningu plöntu-

verndarefna, með tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2010/17/ESB (3), með því skilyrði að viðkomandi aðildarríki 

tryggi að umsækjandinn, sem lagði fram beiðni um að malaþíón yrði samþykkt, legði m.a. fram frekari upplýsingar til 

staðfestingar á bráðri og langvarandi áhættu fyrir fugla sem eru skordýraætur. 

2) Virk efni sem eru á skrá í I. viðauka við tilskipun 91/414/EBE teljast samþykkt samkvæmt reglugerð (EB)  

nr. 1107/2009 og eru skráð í A-hluta viðaukans við framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB)  

nr. 540/2011 (4). 

3) Hinn 25. apríl 2012 lagði umsækjandinn viðbótarupplýsingar til að uppfylla kröfur um gögn til staðfestingar að því er 

varðar áhættumat fyrir neytendur og mat á bráðri og langvarandi áhættu fyrir fugla, sem eru skordýraætur, ásamt 

magnákvörðun vegna mismunandi styrks malaoxons og malaþíóns fyrir skýrslugjafaraðildarríkið, Bretland, innan þeirra 

tímamarka sem kveðið er á um varðandi framlagningu þeirra. 

4) Bretland lagði mat á viðbótarupplýsingarnar sem umsækjandinn lagði fram og lagði mat sitt fyrir önnur aðildarríki, 

framkvæmdastjórnina og Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaöryggisstofnunin) 11. maí 2015 í 

formi viðbótar við drögin að matsskýrslunni. 

5) Haft var samráð við hin aðildarríkin, umsækjandann og Matvælaöryggisstofnunina og þau beðin um að leggja fram 

athugasemdir um mat skýrslugjafaraðildarríkisins. Matvælaöryggisstofnunin gaf út tæknilega skýrslu með samantekt á 

niðurstöðu þessa samráðs um malaþíón 2. febrúar 2016 (5).  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 253, 9.10.2018, bls. 1. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2019 frá 

8. maí 2019 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) Tilskipun ráðsins 91/414/EBE frá 15. júlí 1991 um markaðssetningu plöntuvarnarefna (Stjtíð. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1). 

(3) Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2010/17/ESB frá 9. mars 2010 um breytingu á tilskipun ráðsins 91/414/EBE í því skyni að bæta við 

virka efninu malaþíóni (Stjtíð ESB L 60, 10.3.2010, bls. 17). 

(4) 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). 

(5) Matvælaöryggisstofnun Evrópu, „Technical report on the outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on the 

pesticide risk assessment of confirmatory data for malathion“ (Tæknileg skýrsla um niðurstöður samráðs við aðildarríkin, umsækjandann 

og Matvælaöryggisstofnun Evrópu um áhættumat á varnarefnum í tengslum við gögn til staðfestingar að því er varðar malaþíón). EFSA 

supporting publication 2016:EN-951. 61 bls. 
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6) Aðildarríkin og framkvæmdastjórnin endurskoðuðu drögin að matsskýrslunni, viðbótina og tækniskýrslu Matvæla-

öryggisstofnunarinnar innan fastanefndarinnar um plöntur, dýr, matvæli og fóður og þeirri endurskoðun lauk í janúar 

2018 með endurskoðunarskýrslu framkvæmdastjórnarinnar um malaþíón. 

7) Framkvæmdastjórnin gaf umsækjandanum færi á að leggja fram athugasemdir sínar varðandi endurskoðunarskýrsluna 

um malaþíón. Umsækjandinn lagði fram athugasemdir sínar sem hafa verið athugaðar vandlega. 

8) Hins vegar eru upplýsingarnar sem umsækjandinn lagði fram ófullnægjandi og gera framkvæmdastjórninni ekki kleift 

að komast að þeirri niðurstöðu að bráð og langvarandi áhætta fyrir fugla vegna notkunar á malaþíóni sé viðunandi. Enn 

fremur er ekki raunhæft að milda slíka áhættu með öðrum ráðstöfunum til áhættumildunar en notkun í gróðurhúsum. 

9) Með tilliti til tilgreindrar miklar áhættu fyrir fugla er því rétt að takmarka frekar skilyrðin fyrir notkun á malaþíóni og 

einkum að leyfa einungis notkun í gróðurhúsum sem eru varanleg mannvirki. Því ætti að breyta viðaukanum við 

framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011 til samræmis við það. 

10) Gefa ætti aðildarríkjunum nægan tíma til að breyta leyfum fyrir plöntuverndarvörum sem innihalda malaþíón eða 

afturkalla þau. 

11) Ef aðildarríki veita einhvern frest í samræmi við 46. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 að því er varðar plöntu-

verndarvörur sem innihalda malaþíón ætti þessi frestur að renna út eigi síðar en 29. janúar 2020. 

12) Fastanefndin um plöntur, dýr, matvæli og fóður skilaði ekki áliti innan þeirra tímamarka sem formaðurinn setti. Talin 

var þörf á framkvæmdargerð og lagði formaðurinn drög að framkvæmdargerð fyrir málskotsnefndina til frekari 

umfjöllunar. Málskotsnefndin skilaði ekki áliti. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Breyting á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011 

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

2. gr. 

Umbreytingarráðstafanir 

Aðildarríkin skulu, í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1107/2009 og ef nauðsyn krefur, breyta áður útgefnum leyfum fyrir 

plöntuverndarvörum, sem innihalda malaþíón sem virkt efni, eða afturkalla þau eigi síðar en 29. apríl 2019. 

3. gr. 

Frestir 

Allir frestir, sem aðildarríki veita í samræmi við 46. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og 

skulu renna út eigi síðar en 29. janúar 2020. 

4. gr. 

Gildistaka 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 
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Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 8. október 2018. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Jean-Claude JUNCKER 

forseti. 

 _____  



Nr. 44/116 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 29.5.2019 

 

VIÐAUKI 

Í stað dálksins „Sértæk ákvæði“ í 300. línu, malaþíón, í A-hluta viðaukans við framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011 

komi eftirfarandi: 

„A-HLUTI 

Einungis má leyfa að efnið sé notað sem skordýraeyðir í gróðurhúsum sem eru varanleg mannvirki. Leyfi skulu takmarkast við 

þá sem nota efnið í atvinnuskyni. 

B-HLUTI 

Við framkvæmd samræmdu meginreglnanna, eins og um getur í 6. mgr. 29. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit 

til niðurstaðnanna í endurskoðunarskýrslunni um malaþíón, einkum í I. og II. viðbæti við hana, í lokagerð fastanefndarinnar um 

plöntur, dýr, matvæli og fóður. 

Í þessu heildarmati skulu aðildarríkin gefa sérstakan gaum að: 

a) losun frá gróðurhúsum, s.s. vatni frá rakaþéttingu, holræsum, jarðvegi eða tilbúnu undirlagi, til að koma í veg fyrir áhættu 

fyrir lagarlífverur, 

b) vernd frjóberasambúa sem er komið fyrir í gróðurhúsinu af ásettu ráði, 

c) vernd notenda og starfsmanna til að tryggja að í notkunarskilyrðunum sé mælt fyrir um notkun á fullnægjandi 

persónuhlífum eftir því sem við á, 

d) vernd neytenda ef um er að ræða unnar vörur. 

Aðildarríki skulu tryggja að samsetningum, að stofni til úr malaþíóni, fylgi nauðsynlegar leiðbeiningar til að koma í veg fyrir 

alla áhættu á að ísómalaþíón myndist í magni sem er umfram leyfilegt hámarksmagn á meðan á geymslu og flutningum stendur. 

Skilyrði fyrir leyfi skulu innihalda ráðstafanir til að draga úr áhættu og gera ráð fyrir fullnægjandi merkingum plöntu-

verndarvara.“ 

 __________  


