24.10.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 86/401

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/86/29
(ESB) 2019/151

fra 30. jandar 2019

um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu Clonostachys rosea af stofni J1446 sem ahattulitlu virku
efni, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu
pléntuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum vid framkvaeemdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 1. mgr. 22. gr. i tengslum vid
1. mgr. 20. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:
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2)

3)

4)
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Clonostachys rosea af stofni J1446 var beett vid sem virku efni i . vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2), undir
gamla flokkunarfreedilega heitinu Gliocladium catenulatum af stofni J1446, med tilskipun framkvemdastjérnarinnar
2005/2/EB (3).

Virk efni sem eru & skrd i . vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Sampykkid fyrir virka efninu Clonostachys rosea af stofni J1446, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid
framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011, rennur Gt 31. juli 2019.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir Clonostachys rosea af stofni J1446 var 16gd fram af halfu Verdera Oy
(hér & eftir nefndur umseekjandinn) i samreemi vid 1. gr. framkveemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka sem kvedid er & um i peirri grein.

Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 6. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umséknin veeri fullgerd.

Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) og framkvaemdastjornina 6. juli
2016.

Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsekjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir afram til framkveemdastjérnarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

Matvealadryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar (6), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad Clonostachys rosea af
stofni J1446 uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir
framkveemdastjérnina 21. jani 2017. Framkvaemdastjornin lagdi drégin ad endurnyjunarskyrslunni um Clonostachys
rosea af stofni J1446 fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matvali og féour 11. desember 2017.

Umsakjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid endurnyjunarskyrsluna.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 27, 31.1.2019, bls. 26. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 229/2019 fra
27. september 2019 um breytingu & I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2005/2/EB fra 19. jantar 2005 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad beta vid
virku efnunum Ampelomyces quisqualis og Gliocladium catenulatum (Stjtid ESB L 20, 22.1.2005, bls. 15).

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

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um akvaedi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtio. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(7), 4517, (16 bls.). Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu
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10)  Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvoru sem inniheldur
Clonostachys rosea af stofni J1446, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, eru uppfylltar. bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir Clonostachys rosea af stofni J1446.

11)  Ahattumat vegna endurnyjunar & sampykki fyrir Clonostachys rosea af stofni J1446 byggist & takmarkadri deemigerdri
notkun sem takmarkar pd ekki pa notkun, sem leyfa ma, a plontuverndarvérum sem innihalda Clonostachys rosea af
stofni J1446. bvi er rétt ad takmarka ekki notkunina vio notkun sem sveppaeyadir.

12)  Framkveemdastjornin telur enn fremur ad Clonostachys rosea af stofni J1446 sé ahettulitid virkt efni skv. 22. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. Clonostachys rosea af stofni J1446 er ekki efni sem gefur tilefni til hyggna og upp-
fyllir skilyrdin sem sett eru fram i 5. 1id 1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

13)  bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir Clonostachys rosea af stofni J1446 sem ahzttulitlu efni.

14)  [samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi.

15) 1 samraemi vid 3. mgr. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009,  tengslum vid 4. mgr. 13. gr. sému reglugerdar, tti ad
breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samraemis vid pad.

16)  Med framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/917 (7) var sampykkistimabilid fyrir Clonostachys
rosea af stofni J1446 framlengt til 31. jali 2019 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu adur en sampykki fyrir
efninu rynni Ut. bar ed akvérdun um endurnyjun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu skal pessi reglugerd
gilda fra 1. april 2019.

17)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Endurnyjun & sampykki fyrir virku efni

Sampykkid fyrir virka efninu Clonostachys rosea af stofni J1446, eins og tilgreint er i 1. vidauka, er endurnyjad med peim
skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
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 og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvamda fra og med 1. april 2019.

(") Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/917 fra 27. juni 2018 um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin alfasypermetrin, beflibatamid, benalaxyl, benpia-
valikarb, bifenasat, boskalid, bromoéoxynil, kaptan, karvén, klérpréfam, syaséfamid, desmedifam, dimetéat, dimetomorf, dikvat, etefon,
etéprofos, etoxasol, famoxadon, fenamidén, fenamifos, flimioxasin, flloxastrobin, folpet, foramsulfarén, formetanat, Gliocladium
catenulatum af stofni J1446, isoxafl(tol, metalaxyl-m, metiokarb, metoxyfendsid, metriblsin, milbemektin, oxasulfarén, Paecilomyces
lilacinus, stofn 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, propamokarb, propiokonasol, pymetrosin og s-metdlaklor (Stjtio. ESB L 163,
28.6.2018, bls. 13).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 30. jandar 2019.

Fyrir hénd framkvemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti, IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetning Sampykki rennur Sérteek akvadi
kenninamer sampykkis at
Clonostachys rosea af |A ekki vid A ekki vid 1. april 2019 31. mars 2034 |Vid framkveemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.

stofni J1446

Vorslundmer i
stofnasafni pysks safns
Orvera og frumu-
reektunar (Deutsche
Sammlung von
Mikroorganismen und
Zellkulturen (DSMZ)):
DSM 9212

Gli6toxininnihald: ad
hamarki 50 pg/kg i
MCPA af teeknilegum
hreinleika.

reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i endurnyjun-
arskyrslunni um Clonostachys rosea af stofni J1446, einkum i 1. og Il. vidbeeti vid
hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— forskrift fyrir teeknilega efnid, sem er framleitt sem verslunarvara i plontu-
verndarvorur, p.m.t. ndkveem lysing & eiginleikum hugsanlegra umbrotsefna
sem valda ahyggjum,

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi ad litid er & drverur sem
hugsanlega nsema i sjalfu sér, og tryggja ad videigandi persénuhlifar séu hluti
af notkunarskilyrdunum,

— ranns6knum eda upplysingum ar birtum visindaskrifum sem nylega voru gerd
tilteek i tengslum vid naemleika Clonostachys rosea J1446 gagnvart sveppa-
lyfjum.

Medan & framleidsluferlinu stendur skal framleidandinn tryggja algjéra stjorn &
umhverfisadsteedum og greiningu & geedaeftirliti i pvi skyni ad sja til pess ad farid
sé ad vidmidunarmdrkum um Orverumengun eins og um getur i vinnuskjalinu
SANCO0/12116/2012 (2).

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga ar aheettu, eftir pvi sem vid a.

(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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1. VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1 A-hluta fellur feersla 98 um Gliocladium catenulatum af stofni J1446 brott.
2) 1 D-hluta er eftirfarandi faerslu batt vid:
15 [Clonostachys rosea af |A ekki vid A ekki vid 1. april 2019 | 31. mars 2034 |Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr. 29. gr.

stofni J1446

Vorslunamer i
stofnasafni pysks safns
Orvera og frumu-
reektunar (Deutsche
Sammlung von
Mikroorganismen und
Zellkulturen (DSMZ)):
DSM 9212

Gliétoxininnihald:
ad hamarki 50 pg/kg
i MCPA af
teeknilegum
hreinleika.

reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna f
endurnyjunarskyrslunni um Clonostachys rosea af stofni J1446, einkum i 1. og
I1. vidbeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— forskrift fyrir teknilega efnid, sem er framleitt sem verslunarvara i
pléntuverndarvérur, p.m.t. nakvem lysing & eiginleikum hugsanlegra
umbrotsefna sem valda dhyggjum,

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi ad litio er & drverur
sem hugsanlega nema i sjalfu sér, og tryggja ad videigandi persénuhlifar
séu hluti af notkunarskilyréunum,

— rannsoknum eda upplysingum Ur birtum visindaskrifum sem nylega voru
gerd tilteek i tengslum vid nemleika Clonostachys rosea J1446 gagnvart
sveppalyfjum.

Medan & framleidsluferlinu stendur skal framleidandinn tryggja algjora stjorn
& umhverfisadsteedum og greiningu & geedaeftirliti i pvi skyni ad sja til pess ad
farid sé ad viomidunarmdrkum um Orverumengun eins og um getur i
vinnuskjalinu SANCO/12116/2012 (*).

[ notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Or &hettu, eftir pvi
sem vid a.

(*) 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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