20.4.2017 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 24/623

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/24/52
(ESB) 2016/1429

fra 26. agist 2016

um sampykki fyrir virka efninu Bacillus amyloliquefaciens af stofni MBI 600, i samraemi vid
reglugerd Evréopupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a
markad, og um breytingu 4 vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktober 2009 um setningu plontuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE ('), einkum 2. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ samremi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst Frakklandi umsokn fra BASF Agricultural
Specialities Ltd 28. juni 2013 um sampykki fyrir virka efninu Bacillus amyloliquefaciens af stofni MBI 600.

2) [ samreemi vid 3. mgr. 9. gr. peirrar reglugerdar tilkynnti Frakkland, sem skyrslugjafaradildarriki, umsakjandanum,
hinum adildarrikjunum, framkvaemdastjorninni og Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggis-
stofnunin) um logmaeti umsoknarinnar 4. september 2013.

3) Hinn 5. jantar 2015 lagdi skyrslugjafaradildarrikid drog ad matsskyrslu fyrir framkvemdastjérnina asamt afriti fyrir
Matvaeladryggisstofnunina par sem metid er hvort buast megi vid pvi ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir
sampykki sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

4) Matvaeladryggisstofnunin uppfyllti akvaedi 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009. T samraemi vid 3. mgr. 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 for hin fram 4 ad umsakjandinn legdi fram vidbotarupplysingar til adildarrikjanna,
framkvemdastjornarinnar og Matveeladryggisstofnunarinnar. Mat skyrslugjafaradildarrikisins 4 vidboétarupplysingunum
var lagt fyrir Matvaeladryggisstofnunina sem uppfaerd drog ad matsskyrslu 21. september 2015.

5) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar (%), ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad virka efnid Bacillus
amyloliquefaciens af stofni MBI 600 uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, fyrir umsakjandann, adildarrikin og framkvaemdastjornina 4. desember 2015. Matvaeladryggisstofnunin
gerdi nidurstodur sinar adgengilegar almenningi.

(") Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009 bls. 1.

(®>) EFSA (Matveladryggisstofnun Evropu), 2016. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Bacillus amyloliquefaciens strain MBI 600.“ Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2016, 14(1), 4359, [37 bls],
doi:10.2903/j.efsa.2016.4359.
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6) Hinn 8. mars 2016 lagdi framkvamdastjornin fyrir fastanefndina um plontur, dyr, matveli og fodur endurskodunar-
skyrslu um Bacillus amyloliquefaciens af stofni MBI 600 og drog ad reglugerd par sem kveodid er 4 um sampykki fyrir
Bacillus amyloliquefaciens af stofni MBI 600.

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

8) Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri 4 a.m.k. einni plontuverndarvoru sem inniheldur
virka efnid, og einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsékud og er lyst i endurskodunarskyrslunni, ad
vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru uppfylltar.

9) bvi er rétt ad sampykkja Bacillus amyloliquefaciens af stofni MBI 600.

10) 1 samremi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir.

11) I samremi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 etti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (") til samreemis vid pad.

12)  Réaodstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Sampykki fyrir virku efni

Virka efnid Bacillus amyloliquefaciens af stofni MBI 600, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er sampykkt med peim skilyrdum
sem meelt er fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.

Breytingar a framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

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

3. gr.

Gildistaka

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 26. agtst 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninimer

TUPAC-heiti

Hreinleiki (')

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur ut

Sértaek akvaedi

Bacillus amyloliquefaciens af
stofni MBI 600.

Vorsluntimer i National
Collection of Industrial, Marine
and Food Bacteria Ltd (NCIMB),
Skotlandi. NCIMB 12376

Vorslunimer 1 American Type
Culture Collection (ATCC):
SD-1414

A ekki vid

Lagmarksstyrkleiki:
5,0 x 10" CFU/kg

16. september 2016

16. september 2026

Vi0 framkvemd samremdu meginreglnanna, eins og um
getur 1 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skal
taka tillit til nidurstadnanna i endurskodunarskyrslunni um
Bacillus amyloliquefaciens af stofni MBI 600, einkum i
1. og II. vidbeeti vid hana.

I pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa sérstakan gaum
ao:

a) forskrift fyrir teeknilega efnid, sem framleitt er sem
verslunarvara, p.m.t. ndkvem lysing & eiginleikum
ohreininda og umbrotsefna,

b) vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af pvi ad
lita ber svo & ad Bacillus amyloliquefaciens af stofni
MBI 600 kunni ad vera neemandi.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad draga tr
aheettu, eftir pvi sem vid a.

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

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

[ B-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 betist eftirfarandi feersla vid:

Almennt heiti, kenninimer

TUPAC-heiti

Hreinleiki (*)

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur ut

Sértaek akvaedi

101 | Bacillus amyloliquefaciens af
stofni MBI 600.

Vorsluntimer i National
Collection of Industrial, Marine
and Food Bacteria Ltd (NCIMB),
Skotlandi. NCIMB 12376

Vorslunimer 1 American Type
Culture Collection (ATCC):
SD-1414

A ekki vid

Lagmarksstyrkleiki:
5,0 x 10" CFU/kg

16. september 2016

16. september 2026

Vid framkveemd samremdu meginreglnanna, eins
og um getur i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, skal taka tillit til nidurstadnanna
i endurskodunarskyrslunni um  Bacillus
amyloliquefaciens af stofni MBI 600, einkum i
1. og II. vidbeeti vid hana.

[ pessu heildarmati skulu adildarrikin gefa
sérstakan gaum ag:

a) forskrift fyrir teknilega efnid, sem framleitt er
sem verslunarvara, p.m.t. ndkvem lysing &
eiginleikum ohreininda og umbrotsefna,

b) vernd notenda og starfsmanna, med hlidsjon af
pvi ad lita ber svo 4 ad Bacillus
amyloliquefaciens af stofni MBI 600 kunni ad
vera n&@mandi.

I notkunarskilyrdum skulu felast radstafanir til ad
draga Ur dhettu, eftir pvi sem vid 4.

Medan a framleidsluferlinu  stendur  skal
framleidandinn  tryggja  algjora  stjorn &
umhverfisadsteedum og greiningu 4 gadaeftirliti.

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