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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/67/21
(ESB) 2017/377

fra 3. mars 2017

um aod sampykkja ekki virka efnido Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 i samraemi vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i samraemi vid a-1id 1. mgr. 80. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 & tilskipun radsins 91/414/EBE (?) ad gilda um virk
efni sem akvordun hefur verid sampykkt um i samraemi vid 3. mgr. 6. gr. peirrar tilskipunar fyrir 14. juni 2011, ad pvi er
vardar malsmedferd og skilyrdi fyrir sampykki. Ad pvi er vardar Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 eru
skilyroin i a-lid 1. mgr. 80 gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 uppfyllt med &kvordun framkveemdastjornarinnar
2002/305/EB (3).

i samraemi vid 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE barst Hollandi (hér & eftir nefnt skyrslugjafaradildarrikid) umsokn
frd Maasmond-Westland 6. mars 2001 um feerslu virka efnisins Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 & skra i I.
vidauka vid tilskipun 91/414/EBE. Stadfest var med akvordun 2002/305/EB ad malsskjolin veeru fullneegjandi ad pvi
leyti ad pau uppfylltu i adalatrioum gagna- og upplysingakréfurnar i I1. og I11. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE.

Anrif pessa virka efnis 4 heilbrigdi manna og dyra og 4 umhverfid hafa verid metin, i samrami vid akvedi 2. og 4. mgr.
6. gr. tilskipunar 91/414/EBE, med filliti til peirrar notkunar sem umseakjandinn fyrirhugar. Tilnefnda
skyrslugjafaradildarrikid lagdi fram drog ad matsskyrslu 11. mars 2004.

Hinn 4. juni 2012 yfirtok Artechno SA abyrgd Maasmond-Westland og i samremi vid 6. mgr. 11. gr. reglugerdar
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 188/2011 (*) var farid fram & vidbétarupplysingar fra umszkjandanum.

Adildarrikin og Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) endurskodudu drégin ad
matsskyrslunni. Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar um &hattumatid a varnarefnum med virka efninu
Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 (°) fyrir framkvemdastjornina 22. september 2015.
Matveeladryggisstofnunin greindi fjélda eydna i gdgnum. Einkum var ekki unnt ad komast ad nidurstéou vardandi
ahaettumat fyrir heilbrigdi manna og lagarlifvera i tengslum vid notkun & Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874.

pvi var ekki unnt ad komast ad peirri nidurstddu & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga ad Pseudozyma flocculosa af
stofni ATCC 64874 uppfyliti vidmidanirnar fyrir feerslu & skra i 1. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE.

Framkveemdastjornin gaf umsekjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstddu
Matveeladryggisstofnunarinnar. Ad auki, i samreemi vid 9. gr. reglugerdar (ESB) nr. 188/2011, baud framkvemda-
stjornin umsakjandanum ad leggja fram athugasemdir vardandi drégin ad endurskodunarskyrslunni. Umsakjandinn
lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 58, 4.3.2017, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 174/2017 fra
22. september 2017 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 fré 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Akvordun framkveemdastjornarinnar 2002/305/EB fra 19. april 2002 um ad vidurkenna i grundvallaratridum heilleika mélsskjalanna sem
16gd voru fram til ndkvaemrar athugunar med tilliti til hugsanlegar faerslu klépianidins og Pseudozyma flocculosa & skra i 1. vidauka vid
tilskipun radsins 91/414/EBE um markadssetningu plontuvarnarefna (Stjtid. EB L 104, 20.4.2002, bls. 42).

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 188/2011 fra 25. febrGar 2011 um nakveemar reglur um framkveemd tilskipunar radsins
91/414/EBE ad pvi er vardar malsmedferd fyrir matid a virkum efnum sem voru ekki & markadi tveimur arum eftir tilkynningardag
tilskipunarinnar (Stjtid. ESB L 53, 26.2.2011, bls. 51).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(9), 4250 (32 bls.). Adgengilegt & Netinu: www.efsa.europa.eu
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8) pratt fyrir pau rok sem umsakjandinn setti fram var p6é ekki hagt ad eyda peim ahyggjuefnum sem um getur i 5.
forsendu. Af pessum sokum hefur ekki verid synt fram & ad blast megi vid pvi, vid tillégd notkunarskilyrdi, ad
pléntuverndarvérur sem innihalda Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 uppfylli almennt paer krofur sem meelt
er fyrirum i a- og b-1id 1. mgr. 5. gr. tilskipunar 91/414/EBE.

9) bvi etti ekki ad sampykkja Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 skv. 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/20009.

10) | samrami vid b-1id 1. mgr. 8. gr. tilskipunar 91/414/EBE var adildarrikjunum gert kleift ad veita bradabirgdaleyfi fyrir
pléntuverndarvérum sem innihalda Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 sem gildir i 3 ar til ad byrja med.

11)  Af pessum sdkum etti ad afturkalla adur Gtgefin leyfi.

12)  Gefa @tti adildarrikjunum tima til ad afturkalla leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda Pseudozyma flocculosa af
stofni ATCC 64874.

13)  Ef adildarriki veita einhvern frest i samremi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar
pléntuverndarvérur sem innihalda Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 etti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar
en 24. juni 2018.

14)  pessi reglugerd hefur ekki ahrif & framlagningu frekari umsdkna fyrir Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 i
samrami vio 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/20009.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Virkt efni ekki sampykkt
Virka efnid Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC 64874 er ekki sampykkt.
2.gr.
Umbreytingarradstafanir

Adildarrikin skulu afturkalla adur Gtgefin leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda Pseudozyma flocculosa af stofni ATCC
64874 sem virkt efni eigi sidar en 24. juni 2017.

3.0r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vio 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 24. juni 2018.

4.9r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari logfestingar.

Gjort i Brussel 3. mars 2017.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.



