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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  
nr. 1107/2009 frá 21. október 2009 um setningu plöntuverndar-
vara á markað og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 
79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 2. mgr. 13. gr. og  
3. mgr. 78. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Í samræmi við c-lið 1. mgr. 80. gr. reglugerðar (EB)  
nr. 1107/2009 á tilskipun ráðsins 91/414/EBE(2) að gilda 
um virk efni sem heilleiki hefur verið staðfestur fyrir í 
samræmi við 16. gr. reglugerðar framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 33/2008(3), að því er varðar málsmeðferð og skil-
yrði fyrir samþykki. Tríasoxíð er virkt efni sem heilleiki 
hefur verið staðfestur fyrir í samræmi við þá reglugerð.

2)  Í reglugerðum framkvæmdastjórnarinnar (EB)  
nr. 451/2000 (4) og (EB) nr. 1490/2002 (5) er mælt fyrir 
um nákvæmar reglur um framkvæmd þriðja áfanga 
vinnuáætlunar sem um getur í 2. mgr. 8. gr. tilskipunar 
ráðsins 91/414/EBE og tekin saman skrá yfir virk efni 
sem meta skal með tilliti til hugsanlegrar færslu þeirra á 
skrá í I. viðauka við tilskipun 91/414/EBE. Sú skrá náði 
yfir tríasoxíð. Með ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 
2009/860/EB(6) var ákveðið að tríasoxíð yrði ekki skráð í 
I. viðauka við tilskipun 91/414/EBE.

3)  Samkvæmt ákvæðum 2. mgr. 6. gr. tilskipunar  
91/414/EBE lagði upprunalegi tilkynnandinn (hér á 
eftir nefndur „umsækjandinn“) fram nýja umsókn þar 
sem óskað var eftir að flýtimeðferð yrði beitt, eins og 
kveðið er á um í 14. til 19. gr. reglugerðar (EB) nr. 
33/2008 um nákvæmar reglur um beitingu tilskipunar 
ráðsins 91/414/EBE að því er varðar reglubundna og 
hraða málsmeðferð fyrir matið á virku efnunum sem 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 206, 11.8.2011, bls. 44. Hennar 
var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 204/2014 frá  
30. september 2014 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) Stjtíð. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1.
(3) Stjtíð. ESB L 15, 18.1.2008, bls. 5.
(4) Stjtíð. EB L 55, 29.2.2000, bls. 25.
(5) Stjtíð. EB L 224, 21.8.2002, bls. 23.
(6) Stjtíð. ESB L 314, 1.12.2009, bls. 81.

voru hluti af vinnuáætluninni sem um getur í 2. mgr.  
8. gr. tilskipunarinnar en hafa ekki verið færð á skrá í  
I. viðauka.

4)  Umsóknin var lögð fyrir Bretland sem samkvæmt reglu-
gerð (EB) nr. 1490/2002 hafði verið tilnefnt sem skýrslu-
gjafar aðildarríki. Tímabilið fyrir flýtimeð ferð var virt. 
For skriftin á virka efninu og ætlaðri notkun er sú sama 
og fjallað var um í ákvörðun 2009/860/EB. Umsóknin 
uppfyllir einnig eftirstandandi efnislegar kröfur og kröfur 
um málsmeðferð í 15. gr. reglugerðar (EB) nr. 33/2008.

5)  Bretland mat nýju upplýsingarnar og gögnin sem 
umsækjandinn lagði fram og samdi viðbótarskýrslu. 
Bretland sendi Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á 
eftir nefnd „Matvælaöryggisstofnunin“) og framkvæmda-
stjórninni skýrsluna 10. júní 2010.

6)  Matvælaöryggisstofnunin sendi viðbótarskýrsluna 
til hinna aðildarríkjanna og umsækjandans til að fá 
athuga semdir þeirra og sendi mótteknar athugasemdir 
áfram til framkvæmdastjórnarinnar. Í samræmi við  
1. mgr. 20. gr. reglugerðar (EB) nr. 33/2008 og að beiðni 
fram kvæmda stjórnarinnar var viðbótarskýrslan ritrýnd 
af aðildar ríkjunum og Matvælaöryggisstofnuninni. 
Matvæla  öryggis stofnunin birti svo framkvæmdastjórninni 
niðurstöður sínar um tríasoxíð 15. febrúar 2011(7). 
Aðildar ríkin og framkvæmdastjórnin endurskoðuðu 
drögin að mats skýrslunni, viðbótarskýrsluna og niður-
stöður Matvælaöryggisstofnunarinnar innan fasta nefnd-
arinnar um matvælaferlið og heilbrigði dýra og þeirri 
endurskoðun lauk 17. júní 2011 með endurskoðunarskýrslu 
framkvæmdastjórnarinnar um tríasoxíð.

7)  Í viðbótarskýrslu skýrslugjafaraðildarríkisins og nýjum 
niðurstöðum Matvælaöryggisstofnunarinnar er einkum 
fjallað um þau áhyggjuefni sem urðu til þess að efnið var 
ekki fært á skrá. Athugunarefnin voru einkum þau að ekki 
var hægt að gera áreiðanlegt áhættumat fyrir neytendur 
þar eð gögn vantaði til að ákvarða eðli efnaleifa í vörum 
úr plöntum og mögulega yfirfærslu efnaleifa yfir í 
dýraafurðir.

(7) European Food Safety Authority; „Conclusion on the peer review of the 
pesticide risk assessment of the active substance triazoxide“. Tíðindi 
Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2011 9 (3): [86 bls.] doi:10.2903/j.
efsa.2011.2018. Aðgengilegt á Netinu: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm

FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB)
nr. 807/2011

frá 10. ágúst 2011

um samþykki fyrir virka efninu tríasoxíði, í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins 
(EB) nr. 1107/2009 um setningu plöntuverndarvara á markað, og um breytingu á viðaukanum við 

framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)
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8)  Nýju upplýsingarnar sem umsækjandinn lagði fram sýna 
að váhrif á neytendur geti talist ásættanleg.

9)  Af þessum sökum gera viðbótarupplýsingarnar, sem 
umsækjandinn lagði fram, það kleift að útiloka þau 
sérstöku áhyggjuefni sem leiddu til þess að efnið var 
ekki fært á skrá. Ekki hafa komið fram önnur vísindaleg 
álitaefni.

10)  Margs konar rannsóknir hafa leitt í ljós að gera má ráð 
fyrir að plöntuverndarvörur sem innihalda tríasoxíð 
fullnægi almennt kröfunum sem mælt er fyrir um í a- og 
b-lið 1. mgr. 5. gr. tilskipunar 91/414/EBE, einkum að 
því er varðar þá notkun sem var rannsökuð og er lýst í 
endurskoðunarskýrslu framkvæmdastjórnarinnar. Því er 
rétt að samþykkja tríasoxíð í samræmi við reglugerð (EB) 
nr. 1107/2009.

11)  Í samræmi við 2. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB)  
nr. 1107/2009, í tengslum við 6. gr. þeirrar reglugerðar 
og í ljósi nýjustu vísinda- og tækniþekkingar, er þó 
nauðsynlegt að hafa tiltekin skilyrði og takmarkanir.

12)  Með fyrirvara um þá niðurstöðu að samþykkja eigi 
tríasoxíð er einkum rétt að krefjast frekari upplýsinga til 
staðfestingar.

13)  Í samræmi við 4. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 
ber að breyta viðaukanum við 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(8) til samræmis við það.

14)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Samþykki fyrir virkum efnum

Virka efnið tríasoxíð, eins og það er tilgreint í I. viðauka, er 
samþykkt með þeim skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim 
viðauka.

2. gr.

Breyting á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 540/2011

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

3. gr.

Gildistaka og dagurinn þegar reglugerðin kemur til 
framkvæmda

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Hún kemur til framkvæmda frá og með 1. október 2011.

(8) Stjtíð. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1.

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 10. ágúst 2011.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

_______
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