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FRAMKV ZMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2014/EES/73/37
(ESB) nr. 485/2014

fra 12. mai 2014

um sambykki fyrir virka efninu Bacillus pumilus QST 2808, i samraemi vid reglugero
Evrépubingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara 4 markad,
og um breytingu 4 vidaukanum vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar
(ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
me0d hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktdber 2009 um setningu
pléntuverndarvara 4 markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum
2. mgr. 13. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) | samrami vid a-1id 1. mgr. 80. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 a tilskipun r&dsins 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 malsmeodferd og skilyrdi fyrir sampykki. Ad pvi er vardar Bacillus
pumilus QST 2808 eru skilyrdin i a-1id 1. mgr. 80 gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 uppfyllt med
framkveemdarakvordun framkvemdastjornarinnar 2011/253/ESB(®).

2) 1 samrami vid 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE barst yfirvéldum i Hollandi umsokn fra AgraQuest
Inc., nu Bayer CropScience, 3. desember 2010 um faerslu virka efnisins Bacillus pumilus QST 2808 &
skra 1 I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE. Stadfest var med framkvaemdarakvoroun 2011/253/ESB ad
malsskjolin veeru fullnaegjandi ad pvi leyti ad pau uppfylltu i adalatridum gagna- og upplysingakrofurnar
i II. og III. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE.

3)  Ahrif pessa virka efnis a heilbrigdi manna og dyra og 4 umhverfid hafa verid metin, { samrami vid akvadi
2. 0g 4. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE, med tilliti til peirrar notkunar sem umsakjandinn fyrirhugar.
Tilnefnda skyrslugjafaradildarrikid lagdi fram drog ad matsskyrslu 8. mai 2012.

4)  Adildarrikin og Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) endur-
skodudu drogin ad matsskyrslunni. Matvaeladryggisstofnunin birti framkvaemdastjérninni nidurstéour
sinar(*) um dheettumatid 4 varnarefnum med virka efninu Bacillus pumilus QST 2808 26. jili 2013. Adildar-
rikin og framkvamdastjornin endurskooudu drdgin ad matsskyrslunni og nidurstddur Matveladryggis-
stofnunarinnar innan fastanefndarinnar um matveelaferlio og heilbrigdi dyra og beirri endurskodun lauk
20. mars 2014 med endurskodunarskyrslu framkvemdastjornarinnar um Bacillus pumilus QST 2808.

5) Margs konar rannsoknir hafa leitt i 1jos ad gera ma rad fyrir ad plontuverndarvérur sem innihalda
Bacillus pumilus QST 2808, uppfylli almennt krofurnar sem melt er fyrir um i a- og b-1id 1. mgr. og
3. mgr. 5. gr. tilskipunar 91/414/EBE, einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsékud og er lyst i
endurskodunarskyrslu framkvamdastjornarinnar. bvi er rétt ad sampykkja Bacillus pumilus QST 2808.

6) [ samraemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar
og 1 1josi nyjustu visinda- og taeeknipekkingar, er po naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir.
Einkum er rétt ad krefjast frekari upplysinga til stadfestingar.

(*) Pbessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 138, 13.5.2014, bls. 65. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 220/2014 fra
24. oktober 2014 um breytingu a I1. vidauka (Teeknilegar 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 pldntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(®) Framkvemdardkvordun framkveemdastjornarinnar 2011/253/ESB fra 26. april 2011 um ad vidurkenna i grundvallaratridum heilleika
malsskjalanna sem 16gd voru fram til nakvaemrar athugunar med tilliti til hugsanlegrar feerslu metobromurons, S-absisinsyru, Bacillus
amyloliquefaciens subsp. plantarum D747, Bacillus pumilus QST 2808 og Streptomyces lydicus WYEC 108 & skra i I. vidauka vid
tilskipun radsins 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 106, 27.4.2011, bls. 13).

(Y Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(8), 3346. Adgengilegt 4 Netinu: www.efsa.europa.eu
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7)  Adur en sampykkid er veitt ztti ad veita hafilegan frest svo ad adildarrikin og hagsmunaadilar geti
buid sig undir ad uppfylla peer nyju krofur sem fylgja sampykkinu.

8)  An pess ad pad hafi ahrif 4 skuldbindingarnar i kjolfar sampykkis, sem kvedid er 4 um i reglugerd
(EB) nr. 1107/2009, og med tilliti til hinnar sértaeku adstddu sem skapast af umskiptum fra tilskipun
91/414/EBE yfir i reglugerd (EB) nr. 1107/2009 etti p6 eftirfarandi ad gilda: Adildarrikin ettu ad fa
6 manaoa frest ad veittu sampykki til ad endurskoda leyfi fyrir plontuverndarvérum sem innihalda
Bacillus pumilus QST 2808. Adildarrikin aettu ad breyta og skipta ut leyfum eda afturkalla pau, eins og
vid &. bratt fyrir pann frest atti ad veita lengra timabil til ad leggja fram og meta fullnadarmalsskjolin
i III. vidauka, eins og sett er fram i tilskipun 91/414/EBE, fyrir hverja plontuverndarvoru og fyrir
hverja fyrirhugada notkun hennar, i samremi vid samremdu meginreglurnar.

9) Reynslan sem fengist hefur af feerslu virkra efna 4 skra i I. vidauka vio tilskipun 91/414/EBE, sem
eru metin innan ramma reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EBE) nr. 3600/92 (°), hefur synt ad
vandi getur skapast vi0 tilkun 4 skyldum handhafa gildandi leyfa i tengslum vid adgang ad gégnum.
Til ad fordast frekari vanda virdist pvi naudsynlegt ad skyra skyldur adildarrikjanna, einkum pa
skyldu ad sannreyna ad handhafi leyfis geti synt fram 4 ad hann hafi adgang ad malsskjolum sem
fullnegja krofunum 1 II. vidauka vid pa tilskipun. Hins vegar leggur pessi utskyring engar nyjar
skyldur 4 adildarriki eda handhafa leyfa sem jatnast 4 vio tilskipanirnar, sem hafa verio sampykktar
fram ad pessu til breytingar a 1. vidauka vid pa tilskipun, eda reglugerdirnar par sem virk efni eru
sampykkt.

10) | samreemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ber ad breyta vidaukanum vid
framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011(%) til samramis vid pad.

11) Radstafanirnar, sem kvedio er &4 um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um
matvealaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Sampykki fyrir virkum efnum

Virka efnid Bacillus pumilus QST 2808, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er sampykkt med peim
skilyroum sem meelt er fyrir um 1 peim vidauka.

2.gn
Endurmat 4 plontuverndarvéorum

1. Adildarrikin skulu, { samraemi vio reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og ef naudsyn krefur, breyta adur
utgefnum leyfum fyrir plontuverndarvérum sem innihalda Bacillus pumilus QST 2808 sem virkt efni, eda
afturkalla pau, eigi sidar en 28. febraar 2015.

Fyrir pann dag skulu pau sannreyna sérstaklega ad skilyrdin i I. vidauka vid pessa reglugerd hafi verid
uppfyllt, ad undanskildum peim sem tilgreind eru i dalknum um sérteek akvaedi i peim vidauka, og ad
handhafi leyfisins hafi undir hondum malsskjol, eda hafi adgang ad malsskjolum, sem uppfylla krofurnar
i I1. vidauka vi0 tilskipun 91/414/EBE i samraemi vid skilyrdin i 1. til 4. mgr. 13. gr. tilskipunarinnar og
62. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

(®) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EBE) nr. 3600/92 fra 11. desember 1992 um nédkvaemar reglur um framkveaemd fyrsta 4fanga
vinnuaztlunar sem um getur i 2. mgr. 8. gr. tilskipunar radsins 91/414/EBE um markadssetningu plontuvarnarefna (Stjtido. EB
L 366, 15.12.1992, bls. 10).

(°) 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 (Stjtid ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).
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2. bratt fyrir 1. mgr. skulu adildarrikin endurmeta, i samreemi vid samreemdu meginreglurnar sem um
getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, & grundvelli malsskjala sem uppfylla krofurnar i
III. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE og ad teknu tilliti til dalksins um sérteek akvaedi i I. vidauka vid
pessa reglugerd, hverja plontuverndarvoru sem leyfi er fyrir og inniheldur Bacillus pumilus QST 2808,
annadhvort sem eina virka efnid eda sem eitt af nokkrum virkum efnum sem hafa 611 verid skrad i
vidaukann vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 eigi sidar en 31. agtist 2014. bau skulu akvarda
a grundvelli pess mats hvort varan uppfyllir skilyrdin sem eru sett fram i 1. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009.

[ framhaldi af peirri akvoroun skulu adildarrikin:

a) breyta leyfinu eda afturkalla pad, ef naudsyn krefur, eigi sidar en 29. febraar 2016 ef um er ad raeda
voru sem inniheldur Bacillus pumilus QST 2808 sem eina virka efnid eda

b) breyta leyfinu eda afturkalla pad, ef naudsyn krefur, eigi sidar en 29. februar 2016 eda eigi sidar en
pann dag, ef sa dagur er sidar, sem akvedinn er fyrir slika breytingu eda afturkéllun i viokomandi gerd,
eda gerdum, par sem vidkomandi efni, eda efnum, var beett vid i [. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE
e0a par sem efnid, eda efnin, fengu sampykki, ef um er ad raeda voru sem inniheldur Bacillus pumilus
QST 2808 sem eitt af nokkrum virkum efnum.

3. gr
Breyting 4 framkvaemdarreglugero (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vio II. vidauka vid pessa
reglugerd.

4. gr
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkvemda
Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda fra og med 1. september 2014.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 12. mai 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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