26.1.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 8/249

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/8/40
(ESB) 2022/159

fra 4. febrdar 2022

um sampykki fyrir ahattulitla virka efninu Bacillus amyloliquefaciens af stofni 1T-45, i samraemi
vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad, og um breytingu a framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

[ samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 16gdu Danstar Ferment AG og Comercial Quimica Masso
umsokn fyrir Frakkland 26. juni 2017 um sampykki fyrir virka efninu Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45.

I samraemi vid 3. mgr. 9. gr. peirrar reglugerdar tilkynnti Frakkland, sem skyrslugjafaradildarriki, umsakjendunum,
hinum adildarrikjunum, framkveemdastjérninni og Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggis-
stofnunin) um I6gmaeti umséknarinnar 1. desember 2017.

Hinn 15. mai 2019 lagdi skyrslugjafaradildarrikid drog ad matsskyrslu fyrir framkveemdastjérnina dsamt afriti fyrir
Matveeladryggisstofnunina par sem komist var ad peirri nidurstodu ad buast megi vid pvi ad virka efnid Bacillus
amyloliquefaciens af stofni 1T-45 uppfylli vidmidanirnar fyrir sampykki sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009.

i samraemi vid 3. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 setti Matvaeladryggisstofnunin einnig timamérk fyrir
umszkjendurna til ad leggja vidbotarupplysingar fyrir adildarrikin, framkveemdastjornina og Matveeladryggisstofnunina.

I nidurstédum sinum, sem voru lagdar fyrir umsakjendurna, adildarrikin og framkvamdastjérnina, i kjélfar ritryni &
dheettumati & varnarefnum skv. 2. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, &leit Matveeladryggisstofnunin ad blast
megi vid ad virka efnid Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45 uppfylli vidmidanir fyrir sampykki sem kvedid er &
um | 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. Matveladryggisstofnunin gerdi nidurstédur sinar adgengilegar
almenningi (2).

Hinn 21.-22. oktober 2021 lagdi framkvemdastjornin fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveeli og fédur
endurskodunarskyrslu sina um virka efnid Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45 og drog ad pessari reglugerd ad pvi
er vardar Bacillus amyloliquefaciens af stofni 1T-45.

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

Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina demigerda notkun & a.m.k. einni pléntuverndarvéru sem inniheldur virka
efnid, sem var rannsékud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 26, 7.2.2022, bls. 7. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 312/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu & I1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Reglugerd Evrépupingsins 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 (Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1).

,,Conclusion on the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain 1T-45¢. Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(5), 6594, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6594.
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9) par ed framkvemdastjornin telur ad Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45 sé ahattulitid virkt efni skv. 22. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 og bar ed blast ma vid ad plontuverndarvérur, sem innihalda efnid, skapi litla ahettu
fyrir heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfid er heimilt ad sampykkja pad til allt ad 15 &ra. Engin veruleg
ahattuefni voru tilgreind fyrir menn, dyr og umhverfid.

10)  Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45 er drvera sem uppfyllir einnig skilyrdin sem kvedio er a um i 2. mgr. 22. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 1id 5.2. i Il. vidauka vio pa reglugerd. bvi er rétt ad sampykkja Bacillus
amyloliquefaciens af stofni IT-45 sem ahzttulitio efni.

11) | samremi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 etti pvi ad breyta framkveemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (3) til samreemis 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:

1.9r.
Sampykki fyrir virku efni

Virka efnid Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45, eins og tilgreint er i I. vidauka, er sampykkt.

2.gr.

Breytingar & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.

3.0r.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast 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 4. februar 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(3) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrdpupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtié ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti

Hreinleiki (1)

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur at

Sérteek akveedi

Bacillus amyloliquefaciens |a.e.v.
I1T-45

Nafninnihald Bacillus amyloliqu-
efaciens IT-45 i teknilegu vérunni
0g samsetning pess er: ad
lagmarki: 2 x 10% CFU/kg, ad
hamarki: 6 x 10 CFU/Kg.

Engin 6hreinindi sem skipta mali

27. febraar 2022

27. februar 2037

Vio framkveemd samramdu meginreglnanna, eins og um getur i 6. mgr.
29. gr. reglugeroar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna
i endurskodunarskyrslunni um Bacillus amyloliquefaciens 1T-45.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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[ D-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er eftirfarandi feerslu beett vid:

1. VIDAUKI

Almennt heiti, i P . . . . . . .
Nr. kennindmer IUPAC-heiti Hreinleiki () Dagsetning sampykkis Sampykki rennur Gt Sértek akvaedi
35 Bacillus amyloliqu-  |a.e.v. Nafninnihald  Bacillus 27. febrdar 2022 27. febrdar 2037 Vio framkvaemd samremdu meginreglnanna, eins og um getur i

efaciens IT-45

amyloliquefaciens 1T-45
i teknilegu vorunni og
samsetning pess er: ad
lagmarki: 2 x 108
CFU/kg, ad hamarki: 6 x
101 CFU/kg.

Engin 6hreinindi  sem
skipta mali

6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal taka tillit til
nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um Bacillus amyloliqu-
efaciens IT-45.

(1) Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurskodunarskyrslunni.*
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