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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/806
af 11. maj 2017

om godkendelse af lavrisikoaktivstoffet Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24,

jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing

af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF (), serlig
artikel 22, stk. 1, ssmmenholdt med artikel 13, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 modtog Frankrig den 19. juni 2013 en ansggning
fra Novozymes Biologicals France om godkendelse af aktivstoffet Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24.

(2) I henhold til artikel 9, stk. 3, i samme forordning meddelte Frankrig, som rapporterende medlemsstat, den
4. september 2013 ansggeren, de ovrige medlemsstater, Kommissionen og Den Europaiske Fodevaresikkerheds-
autoritet (i det folgende benzvnt »autoriteten«), at ansggningen kunne antages.

(3)  Den 13. april 2015 indsendte den rapporterende medlemsstat, med kopi til autoriteten, et udkast til
vurderingsrapport til Kommissionen, hvori det vurderes, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendel-
seskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(4)  Autoriteten handlede i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009. I henhold til
artikel 12, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 anmodede den ansegeren om at foreleegge supplerende
oplysninger for medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten. Den rapporterende medlemsstats vurdering af de
supplerende oplysninger blev den 22. februar 2016 fremlagt for autoriteten i form af et opdateret udkast til
vurderingsrapport.

(5)  Den 10. maj 2016 meddelte autoriteten ansegeren, medlemsstaterne og Kommissionen sin konklusion (3 om,
hvorvidt aktivstoffet Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne
i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Autoriteten offentliggjorde konklusionen.

(6)  Den 6. oktober 2016 forelagde Kommissionen Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den
reviderede vurderingsrapport om Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24 og et udkast til forordning om
godkendelse af Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24.

(7)  Ansegeren fik mulighed for at fremsztte bemaerkninger til den reviderede vurderingsrapport.

(8)  Det er fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt for en eller flere
reprasentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffet, og navnlig de
anvendelser, der er undersggt og udferligt beskrevet i den reviderede vurderingsrapport. Disse godkendelses-
kriterier anses derfor for at vaere opfyldt. Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24 ber derfor godkendes.

(') EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.
(*) Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Bacillus amyloliquefaciens strain FZB24. EFSA Journal 2016;14(6):4494, 18 s. d0i:10.2903j.efsa.2016.4494.
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(9)  Kommissionen vurderer endvidere, at Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24 er et lavrisikoaktivstof i henhold til
artikel 22 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24 er ikke et problematisk stof,
og det opfylder de betingelser, der er fastsat i punkt 5 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009. Bacillus
amyloliquefaciens stamme FZB24 er en vildtypestamme, der forekommer naturligt i miljget. Det er ikke patogent
for mennesker eller dyr. Den yderligere eksponering, som mennesker, dyr og milje udsattes for ved de
anvendelser, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, forventes at vare ubetydelig
sammenlignet med den forventelige eksponering i naturligt forekommende situationer.

(10)  Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24 ber derfor godkendes for en periode pa 15 ér.

(11) I overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med samme
forordnings artikel 6, og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er det imidlertid
nedvendigt at fastsatte visse betingelser.

(12) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemfgrelses-
forordning (EU) nr. 540/2011 (') derfor @ndres.

(13) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24, som opfert i bilag 1, godkendes pd de betingelser, der er fastsat
i samme bilag.

Artikel 2
ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres som angivet i bilag II til nervarende forordning.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 11. maj 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).



BILAG I
s P Udlgbsdato for
Almindeligt anvendt navn Identifikati- [UPAC-navn Renhed (1) Dato for stoffets godken- Sarlige bestemmelser
onsnr. godkendelse delse
Bacillus ~ amyloliquefaciens ~ stamme | Ikke relevant | Minimumskoncentration: | 1.juni 2017 | 1.juni 2032 | Med henblik p& gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning

FZB24

Referencenummer i kultursamlingen
»Deutsche Sammlung von Mikroorga-
nismen« (DSM), Tyskland: 10271

Referencenummer i Agricultural Re-
search Service Culture Collection
(NRRL), USA: B-50304

2 x 10" CFU/kg

(EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hen-
syn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus
amyloliquefaciens stamme FZB24, serlig tilleg I og IL.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt op-
marksomme pé:

— specifikation af det tekniske materiale som industrielt fremstillet,
herunder fuldsteendig karakterisering af urenheder og metabolit-
ter

— beskyttelse af brugere og arbejdstagere under hensyntagen til, at
mikroorganismer betragtes som potentielt sensibiliserende stoffer.

Producenten skal sikre ngje opretholdelse af miljgmeassige betingelser
og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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BILAG II
I del D i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 tilfgjes folgende:
N o Udlebsdato
Almindeligt anvendt navn Identifikati- [UPAC-navn Renhed (1) Dato for for stoffets Serlige bestemmelser
onsnr. godkendelse dkendel

godkendelse
»10 | Bacillus  amyloliquefaciens ~ stamme | Ikke relevant | Minimumskoncentration: | 1. juni 2017 | 1. juni 2032 | Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
FZB24 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der

Referencenummer i kultursamlingen
»Deutsche Sammlung von Mikroorga-
nismen« (DSM), Tyskland: 10271

Referencenummer i Agricultural Re-
search Service Culture Collection
(NRRL), USA: B-50304

2 x 10" CFUJkg

tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrap-
port om Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24, serlig tilleg I
og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt
opmarksomme pa:

— specifikation af det tekniske materiale som industrielt fremstil-
let, herunder fuldsteendig karakterisering af urenheder og me-
tabolitter

— beskyttelse af brugere og arbejdstagere under hensyntagen til,
at mikroorganismer betragtes som potentielt sensibiliserende
stoffer.

Producenten skal sikre ngje opretholdelse af miljemassige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foran-
staltninger, hvis det er relevant.«

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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