19.10.2017 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 67/141

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/67/33
(ESB) 2017/806

fra 11. mai 2017

um sampykki fyrir dheettulitla virka efninu Bacillus amyloliquefaciens af stofni FZB24, i samraemi vid reglugerd
Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu &
vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIJORN 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 & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 22. gr. i tengslum vid 2.
mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst Frakklandi umsékn fra Novozymes Biologicals
France 19. juni 2013 um sampykki fyrir virka efninu Bacillus amyloliquefaciens af stofni FZB24.

2) i samraemi vid 3. mgr. 9. gr. peirrar reglugerdar tilkynnti Frakkland, sem skyrslugjafaradildarriki, umseakjandanum,
hinum adildarrikjunum, framkvemdastjorninni og Matveeladryggisstofnun  Evrépu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) um Idgmaeti umsoknarinnar 4. september 2013.

3) Hinn 13. april 2015 lagdi skyrslugjafaradildarrikid drég ad matsskyrslu fyrir framkveemdastjornina asamt 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.

4) Matveeladryggisstofnunin uppfyllti akveedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. | samraemi vid 3. mgr. 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 for han fram & ad umseekjandinn legdi fram vidbotarupplysingar til adildarrikjanna,
framkveemdastjérnarinnar og Matveeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins & vidbétarupplysingunum
var lagt fyrir Matveeladryggisstofnunina sem uppfaerd drog ad matsskyrslu 22. febrdar 2016.

5) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstédur sinar (%), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnid Bacillus
amyloliquefaciens af stofni FZB24 uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er a um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, fyrir umseekjandann, adildarrikin og framkvaemdastjornina 10. mai 2016. Matveeladryggisstofnunin gerdi
nidurstddur sinar adgengilegar almenningi.

6) Hinn 6. oktdber 2016 lagdi framkveemdastjornin fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveli og fodur
endurskodunarskyrslu um Bacillus amyloliquefaciens af stofni FZB24 og drog ad reglugerd par sem kvedid er & um
sampykki fyrir Bacillus amyloliquefaciens af stofni FZB24.

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

8) Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri & a.m.k. einni pléntuverndarvoru sem inniheldur
virka efnid, og einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar. bvi teljast pessar
viomidanir fyrir sampykki uppfylltar. bvi er rétt ad sampykkja Bacillus amyloliquefaciens af stofni FZB24.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 121, 12.5.2017, bls. 31. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 175/2017
frd 22. september 2017 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur
birtingar.

(Y Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2016. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Bacillus amyloliquefaciens strain FZB24.“ Tidindi Matvaeladryggisstofnunar  Evropu 2016, 14(6), 4494, [18 bils],
doi:10.2903/j.efsa.2016.4494.
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9) Framkveemdastjérnin telur enn fremur ad Bacillus amyloliquefaciens af stofni FZB24 sé ahettulitid virkt efni skv. 22.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. Bacillus amyloliquefaciens af stofni FZB24 er ekki efni sem gefur tilefni til Ahyggna
og uppfyllir skilyrdin sem sett eru fram i 5. lid 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009. Bacillus amyloliquefaciens
af stofni FZB24 er stofn af villigerd sem kemur nattGrulega fyrir i umhverfinu. Hann veldur hvorki sjukdémum i
ménnum né dyrum. Buist er vid ad aukin vahrif & folk, dyr og umhverfid vegna notkunarinnar sem hlotid hefur
sampykki samkveemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009 verdi dveruleg i samanburdi vid véahrif sem gera ma rad fyrir vid
raunhgfar nattdrulegar adstaedur.

10)  bvi er rétt ad sampykkja Bacillus amyloliquefaciens af stofni FZB24 sem ahattulitid efni og gildir pad i 15 ar.

11) 1 samreemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljési nyjustu
visinda- og teknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi.

12) | samreemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 etti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
framkvaeemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 () til samreemis vid pad.

13)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Sampykki fyrir virku efni

Virka efnid Bacillus amyloliquefaciens af stofni FZB24, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er sampykkt med peim skilyroum
sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.
3.r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 11. mai 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(Y) Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (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).



1. VIDAUKI
Almennt heiti, kenningmer IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetning | Sampykki rennur Sérteek akvaedi
sampykkis at
Bacillus amyloliquefaciens af stofni | A ekkivid | Lagmarksstyrkleiki: 1. jani 2017 1.jlni 2032 | Vid framkvemd samreemdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.

FZB24.

Vorslunimer i stofnasafninu Deutsche
Sammlung  von  Mikroorganismen
(DSM), byskaland: 10271

Vorslunimer i Agricultural Research
Service Culture Collection (NRRL),
Bandarikin: B-50304

2 x 10" CFU/kg

29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til
nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um Bacillus
amyloliquefaciens af stofni FZB24, einkum i I. og Il. vidbeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— forskrift fyrir teeknilega efnid, sem framleitt er sem verslunarvara,
p.m.t. ndkveem lysing & eiginleikum 6hreininda og umbrotsefna,

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi ad litid er svo &
ad orverur kunni ad vera neemandi.

Medan & framleidsluferlinu stendur skal framleidandinn tryggja algjéra
stjorn & umhverfisadsteedum og greiningu & gaedaeftirliti.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Ur ahaettu, eftir
pvi sem vid &.

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

[ D-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 beetist eftirfarandi faersla vid:

Almennt heiti, kenningmer IUPAC-heiti Hreinleiki (1) Dagsetning | Sampykki Sérteek akvaedi
sampykkis rennur Ut
,10 | Bacillus amyloliquefaciens af stofni | A ekkivid | Lagmarksstyrkleiki: 1.juni 2017 | 1.juni 2032 | Vid framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i 6.

FZB24.

Vérslunimer i stofnasafninu Deutsche
Sammlung von  Mikroorganismen
(DSM), byskaland: 10271

Vérslunimer i Agricultural Research
Service Culture Collection (NRRL),
Bandarikin: B-50304

2 x 10 CFU/kg

mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til
nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni ~ um  Bacillus
amyloliquefaciens af stofni FZB24, einkum i I. og Il. vidbati vid
hana.

I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum ad:

— forskrift fyrir teknilega efnio, sem framleitt er sem
verslunarvara, p.m.t. ndkvem lysing & eiginleikum 6hreininda
og umbrotsefna,

— vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi ad litid er
svo & ad drverur kunni ad vera neemandi.

Medan & framleidsluferlinu stendur skal framleidandinn tryggja
algjora stjorn & umhverfisadstaedum og greiningu a gaedaeftirliti.

i notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga Gr ahzttu,
eftir pvi sem vid 4.«

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