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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1455
av den 6 september 2021

om godkinnande av Bacillus amyloliquefaciens stam AH2 som ett verksamt dmne med lig risk i

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

vixtskyddsmedel pd marknaden, och om dndring av kommissionens genomférandeférordning (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 radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (), sdrskilt
artikel 13.2 jamford med artikel 22.1, och

av foljande skil:

(1)  Tenlighet med artikel 7.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 limnade Probelte SA den 1 juni 2015 in en ans6kan till
Nederlinderna om godkinnande av det verksamma dmnet Bacillus amyloliquefaciens stam AH2.

(2)  Tenlighet med artikel 9.3 i den férordningen meddelade den rapporterande medlemsstaten Nederlinderna sékanden,
ovriga medlemsstater, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) den
25 oktober 2015 att ansokan kan provas.

(3)  Den 21 december 2017 &verlimnade den rapporterande medlemsstaten ett utkast till bedomningsrapport till
kommissionen, med en kopia till livsmedelsmyndigheten, i vilken det gors en bedomning av om det verksamma
dmnet kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(4)  Livsmedelsmyndigheten foljde bestimmelserna i artikel 12.1 i férordning (EG) nr 1107/2009. I enlighet med
artikel 12.3 i férordning (EG) nr 1107/2009 krivde livsmedelsmyndigheten att sokanden skulle limna
kompletterande information till medlemsstaterna, kommissionen och livsmedelsmyndigheten. Den rapporterande
medlemsstaten limnade sin bedomning av den kompletterande informationen till livsmedelsmyndigheten i form av
ett uppdaterat utkast till bedomningsrapport i december 2018.

(5)  Den 26 maj 2020 meddelade livsmedelsmyndigheten sokanden, medlemsstaterna och kommissionen sin slutsats ()
om huruvida det verksamma dmnet Bacillus amyloliquefaciens stam AH2 kan forvintas uppfylla kriterierna for
godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009. Livsmedelsmyndigheten gjorde sin slutsats tillginglig for
allméanheten.

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd
marknaden och om upphiavande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

() "Conclusion on the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2", EFSA
Journal, vol. 18(2020):7, artikelnr 6156, doi: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6156.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6156
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(6)  Kommissionen lade fram en granskningsrapport och ett utkast till forordning om Bacillus amyloliquefaciens stam AH2
for standiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 22 oktober 2020.

(7)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pa granskningsrapporten.

(8)  Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med
avseende pd ett representativt anvindningsomrade for minst ett vaxtskyddsmedel som innehéller det verksamma
amnet och som undersokts och beskrivs i granskningsrapporten.

(9)  Kommissionen anser vidare att Bacillus amyloliquefaciens stam AH2 ir ett verksamt dmne med ldg risk enligt artikel 22
i forordning (EG) nr 1107/2009. Bacillus amyloliquefaciens stam AH2 4r en mikroorganism som uppfyller villkoren i
punkt 5.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009. Inga kritiska problem har konstaterats fér manniskor, djur
eller miljon.

(10)  Bacillus amyloliquefaciens stam AH2 bor dérfor godkdnnas som ett amne med lag risk.

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

(12) I enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1107/2009 bor kommissionens genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 (*) dndras i enlighet med detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande av det verksamma dmnet

Det verksamma dmnet Bacillus amyloliquefaciens stam AH2 enligt specifikationen i bilaga I godkédnns under forutsittning att
de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2

Andringar av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

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

Artikel 3

Ikrafttridande

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

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkanda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 september 2021.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1

Trivialnamn, N ligt , ) ) Godkinnande till och L .
; dentifirlizlteilor:;rrr::mmer arlrll;zg '8 Renhetsgrad (') Datum for godkidnnande © ann;r; de 1 oc Sirskilda bestimmelser
Bacillus amyloliquefaciens | ¢j tilldelat Den nominella halten av Bacillus 27 september 2021 | 27 september 2036 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

AH2

amyloliquefaciens AH2 i den tekniska
produkten och beredningen dr 1,0 x
10" CFU/L (intervall 7 x 10" - 7 x
10).

Inga relevanta fororeningar

artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn
tas till slutsatserna i rapporten om fornyelse av Bacillus
amyloliquefaciens AH2, sarskilt tilliggen I och II.

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

vls1e 1

[AS ]
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BILAGA 1

I del D i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska f6ljande post liggas till:

Trivialnamn, Namn enligt . Datum for Godkinnande till och 1. .
Nummer identifikationsnummer IUPAC Renhetsgrad () godkinnande med Sarskilda bestimmelser
"33 Bacillus amyloliquefaciens | j tilldelat Den nominella halten av 27 september 2021 | 27 september 2036 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

AH2

Bacillus amyloliquefaciens AH2 i
den tekniska produkten och
beredningen 4r 1,0 x 10"
CFU/L (intervall 7 x 10" -7 x
101).

Inga relevanta fororeningar

artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hiansyn
tas till slutsatserna i rapporten om fornyelse av Bacillus
amyloliquefaciens AH2, sdrskilt tilliggen I och I1.”

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i rapporten om fornyelse.
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