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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA 2011/78/ES
(2011. gada 20. septembris),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/8/EK, lai ieklautu tas I pielikuma ka aktivo
vielu Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (serotips H14, celms AM65-52)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada
16. februara Direktivu 98/8/EK par biocido produktu laisanu
tirgdi (') un jo Ipasi tas 16. panta 2. punkta otro dalu,

ta ka:

Komisijas 2007. gada 4. decembra Regula (EK)
Nr. 1451/2007 par 10 gadu darba programmas otro
fazi, kas minéta 16. panta 2. punkta Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 98/8/EK par biocido produktu
laianu  tirgh (%), noteikts novertéjamo aktivo vielu
saraksts to iesp&jamai ieklauSanai Direktivas 98/8[EK I,
IA vai IB pielikuma. Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
(serotips H14) ir minétaja saraksta.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1451/2007 Bacillus thurin-
giensis subsp. israelensis (serotips H14) celms AM65-52
ir noveértéts atbilstosi Direktivas 98/8/EK 11. panta
2. punktam izmantoSanai insekticidos, akaricidos un
produktos citu posmkaju apkarosanai, kas ir minétas
direktivas V pielikuma definétais 18. produktu veids.
Bacillus  thuringiensis subsp. israelensis (serotips H14)
celmu SA3A turpina izvertét izmantoSanai minétaja
produktu veida.

Par zinotaju dalibvalsti tika izraudzita Italija, kas saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1451/2007 14. panta 4. un 6. punktu
2008. gada 11. jalija iesniedza Komisijai kompetentas
iestades sagatavotu zinojumu un attiecigu ieteikumu.

() OV L 123, 24.4.1998., 1. Ipp.
() OV L 325, 11.12.2007., 3. Ipp.

(4)

()

Dalibvalstis un Komisija ir izskatfjuSas kompetentas
iestades zinojumu. Zinojuma ietvertos konstatétos faktus
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1451/2007 15. panta
4. punktu Biocido produktu pastaviga komiteja
2011. gada 6. maija ir ieklavusi novérté§juma zinojuma.

Veikto novértéjumu rezultati liecina, ka biocidie produkti,
kurus izmanto ka insekticidus, akaricidus un produktus
citu posmkaju apkaro$anai un kuri satur Bacillus thurin-
giensis subsp. israelensis (serotips H14, celms AM65-52),
varétu atbilst Direktivas 98/8/EK 5. panta noteiktajam
prasibam. Tapéc ir lietderigi ieklaut Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis (serotips H14, celms AM65-52) minétas
direktivas I pielikuma.

Savienibas méroga nav noveértéti visi iesp&jamie lietojumi.
Tapéc ir lietderigi dalibvalstim izvertét tos lietojumus vai
iedarbibas scenarijus un tos riskus attieciba uz cilvéku
populacijam un vides segmentiem, kuri nebija parstaveéti
riska noveérté§juma Savienibas meéroga, un atlauju pieskir-
Sanas procesa nodrosinat to, ka tiek veikti pienacigi pasa-
kumi vai noteikti ipasi nosacijumi, lai identificétos riskus
samazinatu lidz piepemamam limenim.

Nemot véra konstatétos iespgjamos riskus, kas var rasties,
profesionala lietoana neizmantojot individualos aizsar-
dzibas lidzeklus, ir lietderigi noteikt prasibu, ka produktu
profesionala lietoSana ir atlaujama, tikai izmantojot atbil-
stodus individualas aizsardzibas lidzeklus, ja vien pietei-
kuma produkta atlaujas sanemsanai nav datu, kas liecina,
ka risku profesionaliem lietotajiem lidz pielaujamam
limenim var samazinat ar citiem lidzekliem.

Nemot vérd iespéjamu netieSo nelabvéligo ietekmi uz
cilvéku veselibu partikas patérina cela saistiba ar noveérté-
juma ieklautajiem lietojumiem, ir lietderigi attiecigaja
gadijuma pieprasit parbaudit nepiecieSsamibu noteikt
jaunus vai grozit eso$os maksimali pielaujamos atlieku
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daudzumus saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2009. gada 6. maija Regulu (EK) Nr. 470/2009, ar ko
nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu
atlieku pielaujamo daudzumu noteik$anai dzivnieku
izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu
(EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 ('), vai Eiropas
Parlamenta un Padomes 2005. gada 23. februara Regulu
(EK) Nr. 396/2005, ar ko paredz maksimali pielaujamos
pesticidu atlieku Iimenus augu un dzivnieku izcelsmes
partika un bariba un ar ko groza Padomes Direktivu
91/414(EEK (). Japienem pasakumi, kas nodrosina, ka
piemérojamie maksimali pielaujamie atlieku daudzumi
netiek parsniegti.

Ir svarigi §is direktivas noteikumus piemérot vienlaicigi
visas dalibvalstis, lai nodrosinatu vienlidzigu attieksmi
pret Savienibas tirgli esosajiem biocidajiem produktiem,
kuri ka aktivo vielu satur Bacillus thuringiensis subsp. israe-
lensis (serotips H14, celms AM65-52), un kopuma veici-
natu biocido produktu tirgus sekmigu darbibu.

Pirms aktivas vielas ieklausanas Direktivas 98/8/EK
I pielikuma japaredz pietiekami ilgs laiks, kura dalibvalstis
un citas ieinteresétas personas varétu sagatavoties attie-
cigo jauno prasibu ievéro$anai un varétu nodro$inat, ka
pieteikumu iesniedzéjiem, kas sagatavojusi dokumenta-
ciju, ir iespéams pilniba izmantot datu aizsardzibai
noteikto 10 gadu terminu, kas saskana ar Direktivas
98/8/EK 12. panta 1. punkta c) apakSpunkta ii) punktu
sakas no ieklausanas dienas.

Péc ieklauSanas dalibvalstim jadod pietiekams laiks Direk-
tivas 98/8/EK 16. panta 3. punkta Isteno$anai.

Tade| atbilstigi jagroza Direktiva 98/8/EK.

Saja direktiva noteiktie pasakumi ir saskana ar Biocido
produktu pastavigas komitejas atzinumu,

L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.

L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 98/8/EK I pielikumu groza saskapa ar $is direktivas
pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis vélakais lidz 2012. gada 30. septembrim
pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas
vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas.

Dalibvalstis pieméro minétos noteikumus no 2013. gada
1. oktobra.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu vai §adu atsauci pievieno to oficialajai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas pienémusas joma, uz kuru attiecas
§1 direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diend péc tas publicgsanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

4. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2011. gada 20. septembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



Direktivas 98/8/EK I pielikuma pievieno $adu ierakstu:

PIELIKUMS

Aktivas vielas mini-

Termins, lidz kuram
janodrosina atbilstiba 16.
panta 3. punkta prasibam

(iznemot produktus, kas
satur vairakas aktivas
vielas, kuriem terminu,

Nr Visparpienemtais IUPAC nosaukums | mala tiribas pakape leklausanas datums | Tidz kuram ianodroina leklausanas termina | Produkta Tpasi noteikumi (4
’ nosaukums Identifikacijas numuri tirgi laizama ’ bilstib ) beigu datums veids P
biocida produkta atbilstitba 16. panta 3.
punktam, nosaka péc
pédéja ieklausanas
lémuma, kas attiecas uz
aktivajam vielam to
sastava)
“46 | Bacillus Nepieméro Bez 2013. gada 2015. gada 2023. gada 18 Novértgjot pieteikumu atlaujai izmantot produktu saskana ar 5.
thuringiensis piemaisijumiem 1. oktobris 30. septembris 30. septembris pantu un VI pielikumu, dalibvalstis — ja tas nepiecieSams attieciba

subsp. israelensis,
serotips H14,
celms AM65-52

uz konkréto produktu — izvérté tos lietojumus vai iedarbibas scena-
rijus un tos riskus attieciba uz cilveku populacijam un vides
segmentiem, kas nav parstavéti riska novértéjuma Savienibas
meéroga.

Produktus, kas atlauti profesionalai lietoSanai, lieto, izmantojot
atbilstodus  individualas aizsardzibas lidzeklus, ja pieteikuma
produkta atlaujas sanemsanai nav datu, kas liecina, ka risku profe-
sionaliem lietotajiem lidz pielaujamam limenim var samazinat ar
citiem lidzekliem.

Attieciba uz Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (serotips H14,
celms AM65-52) saturosiem produktiem, kura atliekas var nonakt
partika vai bariba, dalibvalstis parbauda nepieciesamibu noteikt
jaunus vai grozit eso$os maksimali pielaujamos atlieku limenus
(MRL) atbilstosi Regulai (EK) Nr. 470/2009 vai Regulai (EK) Nr.
396/2005 un veic atbilstosus riska mazinasanas pasakumus, kas
nodrosina, ka piemérojamie maksimali pielaujamie atlieku limeni
netiek parsniegti.”

(*) Par VI pielikuma vienoto principu istenosanu, novérté$anas zinojumu saturu un to secinajumiem sk. Komisijas timekla vietné: http:|/ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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