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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2011/78/EU
ze dne 20. zifi 2011,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES za Glelem zafazeni Gcinné litky
Bacillus thuringiensis subsp. israelensis sérotyp H14, kmen AM65-52 do pfilohy I uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvadéni biocidnich pfipravki na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto davodim:

Nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince
2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravka na
trh (%) se vytvafi seznam ucinnych ldtek, které maji byt
hodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do piilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Uvedeny seznam
zahrnuje i ldtku Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
sérotyp H14.

Podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 byl kmen AM65-52
latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis sérotyp H14
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES vyhodnocen
pro pouziti v typu piipravku 18, insekticidy, akaricidy
a pripravky k regulaci jinych c¢lenoved, definovaného
v priloze V uvedené smérnice. Kmen SA3 A ltky Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis sérotyp H14 je pro pouziti
v uvedeném typu pipravku stile pfedmétem hodnoceni.

Itdlie byla jmenovdna clenskym stitem zpravodajem
a dne 11. cervence 2008 predlozila Komisi zpravu
piislusného orgdnu spolu s doporucenim v souladu
s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.
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Zprivu piislusného orgdnu prezkoumaly clenské stity
a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zdvéry tohoto pfezkoumdni zafazeny
v ramci Stdlého vyboru pro biocidni piipravky dne
6. kvétna 2011 do hodnotici zpravy.

Z hodnoceni vyplyva, ze u biocidnich p¥pravki pouzi-
vanych jako insekticidy, akaricidy a pipravky k regulaci
jinych ¢lenoved, které obsahuji Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis sérotyp H14, kmen AM65-52, lze olekévat, Ze
spliuji pozadavky stanovené v ¢ldnku 5 smérnice
98/8/ES. Je proto vhodné zafadit Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis sérotyp H14, kmen AM65-52 do piilohy
I uvedené smérnice.

Na drovni Unie nebyly hodnoceny viechny moznosti
pouziti. Je proto vhodné, aby clenské stity zhodnotily
pouziti nebo scéndfe expozice a rizika pro skupiny
obyvatelstva a slozky Zivotniho prostfedi, které nebyly
reprezentativné zastoupeny pii hodnoceni rizik na drovni
Unie, a aby se pii vydavani povoleni piipravku ujistily, Ze
byla piijata odpovidajici opatfeni nebo Ze byly uloZeny
zvlastni podminky za dcelem sniZeni zji§ténych rizik na
pfijatelnou troven.

Vzhledem k moznym rizikim zji§ténym v piipadé
odborného pouziti bez osobnich ochrannych prostredki
je vhodné pozadovat, aby povoleni pipravku pro
odborné pouziti byla udélovdna pouze pro pouziti
s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostredky, ledaze
zadost o povoleni piipravku prokazuje, Ze rizika pro
odborné uzivatele mohou byt sniZena na pfijatelnou
troven jinym zpusobem.

Vzhledem k moznosti neptimé expozice lidi zptisobené
konzumaci potravin v disledku pouziti uvedenych
v hodnoceni je vhodné piipadné pozadovat ovéfeni
nutnosti stanovit nové nebo pozménit stdvajici maxi-
méln{ limity rezidui podle nafizeni Evropského
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parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna
2009, kterym se stanovi postupy Spoleenstvi pro stano-
veni limitd rezidul farmakologicky ucinnych ldtek
v potravinich zivoc¢isného ptvodu, kterym se zrusuje
nafizen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 726/2004 ('), nebo nafizeni Evropského parlamentu

Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005
o maximdlnich limitech rezidui pesticidi v potravindch
a krmivech rostlinného a Zivo¢isného ptvodu a na jejich
povrchu a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (?). Méla
by byt pfijata opatieni, kterd zajisti, aby platné maxi-
mélni{ limity rezidui nebyly pifekroceny.

O O

Ustanoveni této smérnice by méla byt uplatiovina
soucasné ve viech clenskych stitech s cilem zajistit
rovné zachdzeni s biocidnimi ptipravky obsahujicimi
ucinnou ldtku Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
sérotyp H14, kmen AM65-52 na trhu Unie a celkové
usnadnit fddné fingovani trhu s biocidnimi p¥pravky.

Pred zafazenim u¢inné ldtky do piilohy I smérnice
98/8/ES je tieba poskytnout ¢lenskym - stitim
a zOlastnénym strandm piiméfené obdobi, jez jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavki, které
ze zafazeni vyplynou, a zajistit, aby Zadatelé, ktefi vypra-
covali dokumentaci, mohli plné vyuzivat desetileté Ihtity
pro ochranu tdaja, kterd v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism.
¢) bodem ii) smérnice 98/8ES zacind dnem zafazeni
ucinné latky.

Po zafazeni by méla byt clenskym stitim poskytnuta
piiméfend lhita k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8|ES.

Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

. vest. L 152, 16.6.2009, s. 11.

. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

Cldnek 2
1. Clenské stity piijmou a zvefejni nejpozdéji do 30. zaif

2012 préavni a spravni pfedpisy nezbytné pro dosaZeni souladu
s touto smeérnici.

Tyto piedpisy pouziji ode dne 1. Fjna 2013.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich pfedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena clenskym statdm.

V Bruselu dne 20. z4fi 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



V piiloze I smérnice 98/8/ES se vklddd novd polozka, kterd znf:

PRILOHA

Minimalni ¢istota
ucinné latky

Lhita k dosazeni souladu
s ¢l 16 odst. 3
(s vyjimkou piipravka
obsahujicich vice nez
jednu t¢innou latku, pro

Cislo Obecny ndzev Nazev'Podle I[gP AC v biocidnim Datum zafazeni |néz budou lhiity dosazeni Datum .sko? éem’ V,Ty P Zvlastni ustanoveni (*)
Identifikacni ¢isla > ” . . platnosti zafazeni | piipravku
piipravku pfi uvedeni v souladu s ¢l. 16 odst. 3
na trh stanoveny v poslednich
rozhodnutich o zafazent,
pokud jde o jejich Gcinné
latky)
74dné relevantni | 1. fjna 2013 30. zaf{ 2015 30. zaf{ 2023 18 Clenské stity pii hodnoceni zddosti o povoleni pifpravku

,46 | Bacillus
thuringiensis
subsp. israclensis
sérotyp H14,
kmen AM65-52

NepouZije se.
necistoty

v souladu s ¢linkem 5 a piilohou VI hodnoti podle potieby
u konkrétntho piipravku pouziti nebo scéndfe expozice a rizika
pro skupiny obyvatelstva a slozky Zzivotniho prostiedi, které
nebyly reprezentativné zastoupeny pii hodnoceni rizik na drovni
Unie.

Pripravky povolené pro odborné pouziti se pouZivaji s piislusnymi
osobnimi ochrannymi prostiedky, ledaze Zzddost o povoleni
piipravku prokazuje, Ze rizika pro odborné uZivatele mohou byt
snizena na pfijatelnou droven jinym zpasobem.

U piipravki obsahujicich latku Bacillus thuringiensis subsp. isra-
elensis sérotyp H14, kmen AM65-52, u nichz se mohou vysky-
tovat rezidua v potravindch ¢i krmivech, clenské stity oveéi
potfebu stanovit nové nebo pozménit stivajici maximdlni limity
rezidui v souladu s nafizenim (ES) ¢ 470/2009 nebo nafizenim
(ES) €. 396/2005 a pfijmou veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni
rizik, kterd zajisti, aby pouzitelné maximalni limity rezidui nebyly
prekroceny.”

(*) Obsah a zavéry hodnoticich zprav k provadéni spolecnych zdsad prilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm.
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