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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/806
av den 11 maj 2017

om godkinnande av Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 som ett verksamt dmne med lig risk

i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av

vixtskyddsmedel pd marknaden, och om idndring av Dbilagan till kommissionens
genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 22.1 jamford med artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)

I enlighet med artikel 7.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 tog Frankrike den 19 juni 2013 emot en ansokan frdn
Novozymes Biologicals France om godkidnnande av det verksamma dmnet Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24.

I enlighet med artikel 9.3 i den f6rordningen meddelade den rapporterande medlemsstaten Frankrike sokanden,
ovriga medlemsstater, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
myndigheten) den 4 september 2013 att ans6kan kan provas.

Den 13 april 2015 overlimnade den rapporterande medlemsstaten ett utkast till bedémningsrapport till
kommissionen, med en kopia till myndigheten, i vilken det gors en bedomning av om det verksamma dmnet kan
forvantas uppfylla kriterierna for godkinnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Myndigheten foljde bestimmelserna i artikel 12.1 i forordning (EG) nr 1107/2009. I enlighet med artikel 12.3
i forordning (EG) nr 1107/2009 krivde myndigheten att sokanden skulle limna kompletterande information till
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten. Den rapporterande medlemsstaten limnade en bedomning av
den kompletterande informationen till myndigheten i form av ett uppdaterat utkast till bedomningsrapport den
22 februari 2016.

Den 10 maj 2016 meddelade myndigheten sokanden, medlemsstaterna och kommissionen sin slutsats () om
huruvida det verksamma dmnet Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 kan forvintas uppfylla kriterierna for
godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Myndigheten gjorde sin slutsats tillginglig for
allminheten.

Den 6 oktober 2016 lade kommissionen fram granskningsrapporten om Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 for
stindiga kommittén f6r vixter, djur, livsmedel och foder tillsammans med ett utkast till forordning dar det
foreskrivs att Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 ska godkinnas.

Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pd granskningsrapporten.

Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet, sdrskilt nir det giller den anvindning som undersokts och som beskrivs i gransknings-
rapporten. Kriterierna fér godkdnnande anses darfor vara uppfyllda. Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 bor
dirfor godkinnas.

(") EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(}) Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), 2016. "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance Bacillus amyloliquefaciens strain FZB24.” EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4494, [18 s.], doi:10.2903/j.
efsa.2016.4494.
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(9)  Kommissionen fann vidare att Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 ir ett verksamt dmne med ldg risk enligt
artikel 22 i férordning (EG) nr 1107/2009. Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 ir inte ett dmne med farliga
egenskaper och uppfyller villkoren i punkt 5 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009. Bacillus amyloliquefaciens
stam FZB24 ir en stam av vild typ som forekommer naturligt i miljon. Viruset 4r inte patogent f6r manniskor
eller djur. Den ytterligare exponering som manniskor, djur och miljon utsdtts fér genom den anvindning som
godkinns enligt forordning (EG) 1107/2009 forvintas vara forsumbar jamfort med forvantad exponering
i realistiska naturliga situationer.

(10)  Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 bor dirfor godkdnnas som ett dmne med lag risk for en period av 15 ér.

(11) I enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron ar det dock nodvindigt att infora vissa villkor.

(12) I enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 (') dndras i enlighet med detta.

(13) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 enligt specifikationen i bilaga I godkinns under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 11 maj 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkinda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011,s. 1).



BILAGA I
Trivialnamn, identifikationsnummer Nar;[ljr;zréligt Renhetsgrad (1) g(I))dal:;;zafgze Gtﬁld l;iﬁn;rége Sirskilda bestimmelser
Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 Ej tillimpligt | Lagsta koncentration: 1 juni 2017 1juni 2032 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6

Referensnummer i Deutsche Samm-
lung von Mikroorganismen (DSM), Tysk-
land: 10271

Referensnummer i Agricultural Research
Service Culture Collection (NRRL), Foren-
ta staterna: B-50304

2 x 10 CFU/kg

i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna
i granskningsrapporten om Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24, sir-
skilt tillaggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmarksamma pé foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommer-
siellt, inklusive fullstindig beskrivning av féroreningar och meta-
boliter.

— Skyddet av de personer som hanterar medlet, med tanke pa att
mikroorganismer betraktas som potentiellt sensibiliserande.

Producenten ska sdkerstilla strikt bevaring av miljoforhallanden och
analyser av kvalitetskontrollen under tillverkningsprocessen.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande ét-
girder.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.

£10T°6°Cl

[AS ]
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BILAGA II

I del D i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande post laggas till:

Trivialnamn, identifikationsnummer Na%l;zléligt Renhetsgrad (') gc?;ﬁgr?;:gge (iﬁld léilﬁnriléie Sérskilda bestimmelser
10 | Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 | Ej tillimpligt | Lagsta koncentration: 1juni 2017 | 1 juni 2032 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

Referensnummer i Deutsche Sammlung
von Mikroorganismen (DSM), Tyskland:
10271

Referensnummer i Agricultural Re-
search Service Culture Collection (NRRL),
Forenta staterna: B-50304

2 x 10" CFUJkg

artikel 29.6 i foérordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om Bacillus amyloliquefaciens
stam FZB24, sirskilt tilliggen I och IL.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt
uppmirksamma pa foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kom-
mersiellt, inklusive fullstindig beskrivning av fororeningar och
metaboliter.

— Skyddet av de personer som hanterar medlet, med tanke pd
att mikroorganismer betraktas som potentiellt sensibilise-
rande.

Producenten ska sikerstilla strikt bevaring av miljoforhallanden
och analyser av kvalitetskontrollen under tillverkningsprocessen.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande
atgarder.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.

veller 1
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