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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1030 2024/EES/25/25
fra 25. mai 2023

um breytingu 4 IV. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 ad pvi er vardar
Bacillus amyloliquefaciens af stofni AH2, Bacillus amyloliquefaciens af stofni 1'T-45 og Purpureocillium
lilacinum af stofni PL11 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febraar 2005 um hamarksgildi fyrir
varnarefnaleifar i eda & matvelum og foori ur plontu- og dyrarikinu og um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE (%),
einkum 1. mgr. 5. gr. og 1. mgr. 14. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Engin tiltekin hamarksgildi leifa hafa verid fastsett fyrir Bacillus amyloliquefaciens af stofni AH2, Bacillus
amyloliquefaciens af stofni 1T-45 og Purpureocillium lilacinum af stofni PL11. Af pessum sokum gildir stadalgildi, sem
nemur 0,01 mg/kg, sem melt er fyrir um i b-1id 1. mgr. 18. gr. reglugerdar (ESB) nr. 396/2005.

2) Ahattulitla virka efnid Bacillus amyloliquefaciens af stofni AH2 var sampykkt med framkvemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) 2021/1455 (2). Vid ritryni 4 dhattumati a4 varnarefnum med virka efninu samkvamt
reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 (3) komst Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) ad peirri nidurstodu (4), ad pvi er vardar faedutengt ahaettumat fyrir neytendur, ad tilteknar
upplysingar vantadi og ad porf veeri a frekari athugun aheettustjornenda. Eins og sett er fram i endurskodunarskyrslunni
fyrir petta efni (%), i tengslum vid aheettumat & virka efninu samkvemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009, er Bacillus
amyloliquefaciens af stofni AH2 ekki sjukdémsvaldandi fyrir menn, ekki er buist vio ad pad framleidi eiturefni sem
skipta mali fyrir heilbrigdi manna og ahatta fyrir menn af voldum umbrotsefna er Overuleg. Ad teknu tilliti til
ritryninnar 4 dhettumatinu 4 varnarefnum med virka efninu Bacillus amyloliquefaciens af stofni AH2, endurskodun-
arskyrslunnar og 5. gr. og a-, c- og d-lidar 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005 er ekki porf a ad fastsetja
hamarksgildi leifa fyrir petta efni og pvi er rétt ad feera Bacillus amyloliquefaciens af stofni AH2 & skra i IV. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 396/2005.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 139, 26.5.2023, bls. 28. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 7/2024 fra
2. febraar 2024 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn (bidur birtingar).

) Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.

(®» Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/1455 fra 6. september 2021 um sampykki fyrir ahzttulitla virka efninu
Bacillus amyloliquefaciens af stofni AH2, i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu
plontuverndarvara a4 markad, og um breytingu & framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtio. ESB L 315,
7.9.2021, bls. 1).

(®) 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 (Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1).

() ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2.“ Tidindi
Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2020 18(7), 6156. Doi: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6156.

(®) ,.Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2“ [lokid hja fastanefndinni um plontur, dyr, matveeli og
fodur a fundi hennar 5. juli 2020] SANTE/11938/2014, 4. endursk., 6. juli 2014. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/start/screen/active-substances/details/1257.
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3) Ahattulitla virka efnid Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45 var sampykkt med framkvaemdarreglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/159 (6). Vid ritryni 4 ahattumati 4 varnarefnum med virka efninu samkvaemt
reglugerd (EB) nr. 1107/2009 komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu (7), ad pvi er vardar fedutengt
ahaettumat fyrir neytendur, ad tilteknar upplysingar vantadi og ad porf veeri & frekari athugun dhattustjornenda. Eins og
sett er fram i endurskodunarskyrslunni fyrir petta efni (8), i tengslum vid ahattumat & virka efninu samkvaemt reglugerd
(EB) nr. 1107/2009, er Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45 ekki sjikdomsvaldandi fyrir menn, ekki er buist vid
ad pad framleidi eiturefni sem skipta mali fyrir heilbrigdi manna og ahatta fyrir menn af voldum umbrotsefna er
overuleg. Ad teknu tilliti til ritryninnar 4 dhattumatinu 4 varnarefnum med virka efninu Bacillus amyloliquefaciens af
stofni IT-45, endurskodunarskyrslunnar og 5. gr. og a-, c- og d-lidar 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005 er
ekki porf 4 ad fastsetja hamarksgildi leifa fyrir petta efni og pvi er rétt ad feera Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45
4 skra 1 IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 396/2005.

4) Ahattulitla virka efnid Purpureocillium lilacinum af stofni PL11 var sampykkt med framkvemdarreglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/4 (%). Vid ritryni 4 ahaettumati a varnarefnum med virka efninu samkvamt
reglugerd (EB) nr. 1107/2009 komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu (10), ad pvi er vardar faedutengt
ahettumat fyrir neytendur, ad tilteknar upplysingar vantadi og ad porf veeri 4 frekari athugun dhettustjérnenda. Eins og
sett er fram 1 endurskodunarskyrslunni fyrir petta efni (11), 1 tengslum vid dhaettumat 4 virka efninu samkvaemt reglugerd
(EB) nr. 1107/2009, er Purpureocillium lilacinum af stofni PL11 ekki sjutkdémsvaldandi fyrir menn og dhetta fyrir
menn af voldum umbrotsefna er 6veruleg. Ad teknu tilliti til ritryninnar 4 dhattumatinu 4 varnarefnum med virka efninu
Purpureocillium lilacinum af stofni PL11, endurskodunarskyrslunnar og 5. gr. og a-, c- og d-lidar 2. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 396/2005 er ekki porf &4 ad fastsetja hamarksgildi leifa fyrir petta efni og pvi er rétt ad fera
Purpureocillium lilacinum af stofni PL11 4 skra 1 IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 396/2005.

5) bvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 396/2005 til samraemis vid pad.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Eftirfarandi feerslum er beett vio 1 stafrofsrdd 1 IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 396/2005: Bacillus amyloliquefaciens af
stofni AH2, Bacillus amyloliquefaciens af stofni IT-45 og Purpureocillium lilacinum af stofni PL11.

(5) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/159 fra 4. febraar 2022 um sampykki fyrir aheettulitla virka efninu Bacillus
amyloliquefaciens af stofni IT-45, i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara
4 markad, og um breytingu 4 framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtid. ESB L 26, 7.2.2022, bls. 7).

() ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain 1T-45. Tidindi Matveelaor-
yggisstofnunar Evrépu 2021 19(5), 6594. Doi: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6594.

(®) ,,Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain 1T-45 [lokid hja fastanefndinni um plontur, dyr, matvali og
fodur a4 fundi hennar 1.-2. desember 2021] SANTE/10762/2014, 1. endursk., 1.-2. desember 2021. https://ec.europa.eu/food/plant/
pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1333.

(°) Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/4 fra 4. jantar 2022 um sampykki fyrir virka efninu Purpureocillium
lilacinum af stofni PL11 sem ahattulitlu efni, i samreemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu
plontuverndarvara & markad, og um breytingu 4 framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtio. ESB L 1,
5.1.2022, bls. 5).

(10) ,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11.“ Tidindi
Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(5), 6393. Doi: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.6393.

(11 ,,Review report for the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11% [lokid hjé fastanefndinni um plontur, dyr, matveeli og
fodur 4 fundi hennar 22. oktober 2021] SANTE/10418/2014, 4. endursk. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/start/screen/active-substances/details/1285.
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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 25. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



