7.5.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 29/71

FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/29/03
(ESB) 2019/676

fra 29. april 2019

um sampykki fyrir aheettulitla virka efninu ABE-IT 56 (lysatsefnispeettir Gr Saccharomyces cerevisiae af stofni
DDSF623), i samrami vid reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu
pléntuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 1. mgr. 22. gr. i tengslum vid
2.mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

i samreemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 lagdi starfshdpurinn fyrir ABE-IT 56 umsokn fyrir
Frakkland 1. april 2016 um sampykki fyrir virka efninu ABE-IT 56 (lysatsefnispeettir Ur Saccharomyces cerevisiae af
stofni DDSF623) (hér & eftir nefnt ABE-IT 56).

I samreemi vid 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 tilkynnti Frakkland, sem skyrslugjafaradildarriki, umsakjan-
danum, hinum adildarrikjunum, framkveemdastjérninni og Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvala-
oryggisstofnunin) um I6gmeeti umsdknarinnar 25. mai 2016.

Hinn 20. juni 2017 lagoi skyrslugjafaradildarrikid drég 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.

Matveeladryggisstofnunin uppfyllti akveedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. i samraemi vid 3. mgr. 12. gr.
peirrar reglugerdar for hun fram & ad umsekjandinn legdi fram vidbotarupplysingar til adildarrikjanna, framkvemda-
stjornarinnar og Matveeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbétarupplysingunum var lagt fyrir
Matveeladryggisstofnunina sem uppfaerd drog ad matsskyrslu i mai 2018.

Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnid ABE-IT 56
uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 (2), fyrir umsakjandann,
adildarrikin og framkvaemdastjornina 26. juli 2018. Matveeladryggisstofnunin gerdi nidurstddur sinar adgengilegar
almenningi.

Hinn 23. oktéber 2018 lagdi framkveemdastjérnin fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fodur endurskodunar-
skyrslu fyrir ABE-IT 56 og drdg ad reglugerd par sem kvedid er & um sampykki fyrir ABE-IT 56.

Umsakjandanum var gefinn kostur & pvi ad leggja fram athugasemdir vid endurskodunarskyrsluna.

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 rannsdkud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar. bvi er rétt ad
sampykkja ABE-IT 56.

Framkveemdastjornin telur enn fremur ad ABE-IT 56 sé ahettulitid virkt efni skv. 22. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009. ABE-IT 56 er ekki efni sem gefur tilefni til &hyggna og uppfyllir skilyrdin sem sett eru fram i 5. 1id 1I.
vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009. ABE-IT 56 er pettingarafurd lysats Ur Saccharomyces cerevisiae af stofni
DDSF623. Saccharomyces cerevisiae er mest notadi gersveppurinn i framleidslu matveela og drykkjarvara i idnadi og i
vidskiptaskyni og er Gtbreiddur i umhverfinu. Hann veldur ekki sjakdémum i ménnum eda dyrum og smitast ekki heldur
i menn. Hann kemur almennt fyrir fra nattdrunnar hendi og skapar ekki sérstaka ahzttu fyrir nein umhverfisholf.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 114, 30.4.2019, bls. 12. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 31/2020 fra
20. mars 2020 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

»Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance ABE-IT 56 (components of lysate of
Saccharomyces cerevisiae strain DDSF623).“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(9), 5400, 14 bls., https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2018.5400.
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10)  bvi er rétt ad sampykkja ABE-IT 56 sem ahattulitid efni og gildir pad i 15 ar.

11) 1 samremi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 atti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3) til samraemis vid pad.

12)  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 ABE-IT 56 (lysatsefnispettir Ur Saccharomyces cerevisiae af stofni DDSF623), eins og pad er tilgreint i I. vidauka,
er sampykkt med peim skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (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 68last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 29. april 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(3 Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvaemd 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).



1. VIDAUKI
Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki (%) Dagsetnir}g Sampykki rennur Gt Sértek akveedi
sampykkis
ABE-IT 56 (lysatsefnispattir ar | A ekki vid 1 000 g/kg (virkt efni) 20. mai 2019 20. mai 2034 | Vio framkvemd samramdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
Saccharomyces cerevisiae af 29. gr. reglugeroar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna i
stofni DDSF623) endurskodunarskyrslunni  um ABE-IT 56 (lysatsefnispettir  ar
Saccharomyces cerevisiae af stofni DDSF623), einkum i I. og Il. vidbeeti
vid hana.
(*) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
1. VIDAUKI
[ D-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er eftirfarandi faerslu batt vid:
Nr. Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetnir_lg Sampykki rennur Gt Sértaek dkvaedi
sampykkis
»16 ABE-IT 56 (lysatsefnispaettir ar | A ekki vid 1 000 g/kg (virkt 20. mai 2019 20. mai 2034  |Vid framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i
Saccharomyces cerevisiae af efni) 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til
stofni DDSF623) nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni  um ABE-IT 56
(lysatsefnispeettir Ur Saccharomyces cerevisiae af stofni DDSF623),
einkum i 1. og II. vidbeti vid hana.“

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virku efni er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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