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FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/82/19
(ESB) 2019/139

fra 29. jandar 2019

um sampykki fyrir virka efninu Beauveria bassiana af stofni IM1389521, i samrami vid reglugerd
Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu &
vidaukanum vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins 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 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ samreemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst Hollandi (Nidurland) umsékn fra Exosect Limited
28. oktdber 2014 um sampykki fyrir virka efninu Beauveria bassiana af stofni IM1389521.

2) I samraemi vid 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 tilkynnti Holland (Nidurland), sem skyrslugjafaradildarriki,
umsakjandanum, hinum adildarrikjunum, framkveemdastjérninni og Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) um l6gmaeti umsoknarinnar 2. juni 2015.

3) Hinn 22. febrdar 2016 lagdi skyrslugjafaradildarrikid drog ad matsskyrslu fyrir framkveemdastjérnina dsamt afriti fyrir
Matveeladryggisstofnunina par sem metid er hvort blast megi vid pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir
sampykki sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

4) Matvaeladryggisstofnunin uppfyllti akvaedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. | samraemi vid 3. mgr. 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 fér han fram & ad umsakjandinn legdi fram vidbotarupplysingar til adildarrikjanna,
framkveemdastjérnarinnar og Matveeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbétarupplysingunum
var lagt fyrir Matveeladryggisstofnunina sem uppfeerd drog ad matsskyrslu 2. febrar 2017.

5) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnid Beauveria
bassiana af stofni IM1389521 uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009 (2), fyrir umseekjandann, adildarrikin og framkvaemdastjornina 26. april 2017. Matveeladryggisstofnunin
gerdi nidurstodur sinar adgengilegar almenningi.

6) Hinn 24. oktober 2018 lagdi framkveemdastjornin fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveeli og fédur drog ad
endurskodunarskyrslu um Beauveria bassiana af stofni IM1389521 og drég ad reglugerd par sem kvedid er & um
sampykki fyrir Beauveria bassiana af stofni IM1389521.

7 Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid, og einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

8) pvi er rétt ad sampykkja Beauveria bassiana af stofni IM1389521.

9) 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 taknipekkingar, er pd naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi. Einkum er rétt ad hafa med réadstafanir til ad
draga ur ahettu eftir pvi sem vid &.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 26, 30.1.2019, bls. 4. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 229/2019 fra
27. september 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2017. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Beauveria bassiana IM1389521¢. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017, 15(5), 4831, 21 bls., doi:10.2903/j.efsa.2017.4831.
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10) 1 samremi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 etti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3) til samreemis vid pad.

11)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni

Virka efnid Beauveria bassiana af stofni IM1389521, eins og pad er tilgreint i 1. vidauka, er sampykkt med peim skilyroum sem
melt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast 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 29. jandar 2019.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(3) Framkvamdarreglugerd 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 (Stjtio. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetnlr}g Sampykki rennur Gt Sértaek akvadi
sampykkis
Beauveria bassiana af | A ekki vid Hamarksmagn af 19. febrdar 2019 | 19. febrdar 2029 |Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.

stofni IM1389521

Vorslunimer i CABI
,,Genetic Resource
Collection®: IMI389521

beauvericin:
0,09 mg/kg

reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endurskodunar-
skyrslunni um Beauveria bassiana af stofni IMI389521, einkum i I. og Il. vidbeeti vid
hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— stddugleika samsetninga, sem innihalda B. bassiana af stofni IMI1389521, vid
geymslu, p.m.t. innihald umbrotsefnisins beauvericins eftir geymslu,

— innihaldi umbrotsefnisins beauvericins sem er framleitt vid notkunarskilyrdin,

— &hettunni sem beauvericin skapar i syktum skordyrum sem eru i geymda korninu.
Rédstafanir eru naudsynlegar til ad tryggja ad slikar vorur komist ekki inn i
matveela- og fodurferlid med tilliti til nattdrulegs bakgrunnsgildis beauvericins &
korni,

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi ad lita ber svo & ad B. bassiana
af stofni IM1389521, likt og allar érverur, kunni ad vera nemandi.

Medan & framleidsluferlinu stendur skal tryggja algjora stjorn & umhverfisadsteedum
og greiningu & gaedaeftirliti i pvi skyni ad sja til pess ad farid sé ad vidmidunarmérkum
um drverumengun eins og um getur i vinnuskjalinu SANCO/12116/2012 (2).

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Gr &haettu, eftir pvi sem vid &

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
(®) https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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[ B-hluta vidaukans vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er eftirfarandi faerslu bett via:

1. VIDAUKI

,130 |Beauveria bassiana af
stofni IM1389521

Vorsluntimer i CABI
,,Genetic Resource

Collection*:
IMI1389521

A ekki vid

Hamarksmagn af
beauvericin:
0,09 mg/kg

19. febrar 2019

19. febrtar 2029

Vid framkveemd samraemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.
reglugerdar (EB) nr.1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endur-
skodunarskyrslunni um Beauveria bassiana af stofni IM1389521, einkum i I. og
I1. vidbeti vid hana.

I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— stddugleika samsetninga, sem innihalda B. bassiana af stofni IM1389521, vid
geymslu, p.m.t. innihald umbrotsefnisins beauvericins eftir geymslu,

— innihaldi umbrotsefnisins beauvericins sem er framleitt vid notkunar-
skilyrain,

— ahettunni sem beauvericin skapar i syktum skordyrum sem eru i geymda
korninu. Radstafanir eru naudsynlegar til ad tryggja ad slikar vérur komist
ekki inn i matveela- og fodurferlio med tilliti til nattirulegs bakgrunnsgildis
beauvericins a korni,

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi ad lita ber svo & ad
B. bassiana af stofni IMI1389521, likt og allar Orverur, kunni ad vera
nemandi.

Medan a framleiosluferlinu stendur skal tryggja algjéra stjérn & umhverfisadsteedum
0g greiningu & geedaeftirliti i pvi skyni ad sja til pess ad farid sé ad vidmidunar-
morkum um Orverumengun eins og um getur i vinnuskjalinu SANCO/12116/
2012 (*).

I notkunarskilyrdum skulu felast rédstafanir til ad draga Ur ahattu, eftir pvi sem
vid &

(*) https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf*
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