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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/406
ze dne 11. bfezna 2015,

kterym se schvaluje Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, kmen SA3 A, jako d&innd
litka pro poufziti v biocidnich p¥ipravcich uréenych pro typ p¥ipravku 18

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivdni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (3 stanovi seznam ucinnych latek, které maji byt
zhodnoceny vzhledem k moznému schvéleni pro pouziti v biocidnich ptipravcich nebo zafazeni do prilohy I
nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Na seznamu je uveden i Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14.

(2)  Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, byl hodnocen v souladu s ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU)
528/2012 pro pouziti v biocidnich p#ipravcich uréenych pro typ ptipravku 18, insekticidy, akaricidy a p¥ipravky
k regulaci jinych ¢lenovcd, jak jsou definovany v ptiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Udaje, které byly predlozeny pro tcely zhodnoceni, umoznily ucinit zivér pouze ohledné urcité formy Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis, sérotypu H14, a to ohledné Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotypu H14,
kmene SA3 A. Zavéry o zddné jiné ldtce, kterd spliuje vymezeni Bacillus thuringiensis subsp. israelensis,
sérotyp H14, ve vySe zminéném seznamu Gcinnych litek v nafizeni (EU) ¢. 1062/2014, nebylo mozné
v hodnoceni vyvodit. Toto schvéleni by se tudiz mélo vztahovat pouze na Bacillus thuringiensis subsp. israelensis,
sérotyp H14, kmen SA3 A.

(4)  Itdlie, kterd byla jmenovdna hodnoticim pFislusnym organem, pfedlozila Komisi dne 12. ¢ervna 2009 hodnotici
zpravu a doporuceni v souladu s ¢l. 14 odst. 4 a 6 nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ().

(5)  Vybor pro biocidni pfipravky vypracoval dne 19. ¢ervna 2014 stanovisko Evropské agentury pro chemické latky,
a zohlednil v ném zavéry, k nimz ve svém hodnoceni dospél hodnotici pfislusny organ.

(6)  Podle tohoto stanoviska lze ocekavat, ze biocidni p¥ipravky pouzivané pro typ ptipravka 18 a obsahujici Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, kmen SA3 A, spliuji pozadavky stanovené v cldnku 5 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES (%), jsou-li splnény urcité specifikace a podminky pro jeho pouziti.

(7)  Je proto zdhodno schvdlit Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, kmen SA3 A, pro pouZiti
v biocidnich pfipravcich pro typ piipravku 18 s vyhradou dodrZovéni ur¢itych specifikaci a podminek.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze hodnoceni se nezabyvala nanomateridly, schvileni by se podle ¢l. 4 odst. 4 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 nemélo vztahovat na tyto materidly.

() Uk.vést.L167,27.6.2012,s. 1.

(¥) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu vech stdvajicich Gcinnych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) €. 528/2012 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, 5. 1).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pifpravk na trh (Ut. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze dne 16. tinora 1998 o uvddéni biocidnich pipravkd na trh (UE. vést. L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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(9)  Pred schvdlenim wc¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd zGcastnénym strandm umoZni
pfijmout piipravnd opatfeni nutnd ke splnéni nové stanovenych pozadavk.

(10)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, kmen SA3 A, se schvaluje jako u¢innd ldtka pro pouziti v biocidnich
piipravcich uréenych pro typ pipravku 18, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natfizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. bfezna 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Datum skonéeni

Obecny ndzev Nazev.pod!e TUPAC Mmm’nalm stupen Cistoty | Datum sc hvi- platnosti schva- Tp Zvlastni podminky (2
Identifika¢ni ¢isla ucinné latky (1) leni leni piipravku
Bacillus thuringiensis — Z4dné relevantn{ nedi- | 1. Eervence 30. Cervna 18 P hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost zejména
subsp. israelensis, sérotyp stoty 2016 2026 expozici, riziklim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzi-

H14, kmen SA3 A

tim, na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se ne-
zabyva hodnocen rizik ¢inné litky na Grovni Unie.

V piipadé biocidnich piipravka podléhaji povoleni témto pod-
minkdm:

1)

Pro profesiondlni uZivatele se stanovi bezpetné provozni
postupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni. Neni-li mozné sni-
Zit expozici na pfijatelnou droven jinymi zpusoby, pii-
pravky se pouzivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi pro-
stiedky.

U piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravi-
nach ¢i krmivech, se ovéfi potieba stanovit nové nebo po-
zménit stavajici maximalni limity rezidui v souladu s nafize-
nim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (%)
nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 () a pfijmou se veskerd vhodna opatfeni ke
zmirnéni rizik, aby se zajistilo, Ze piislu§né maximalni li-
mity rezidui nebudou ptekroceny.

Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlnim stupném Cistoty i¢inné ltky, kterd byla pouzita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢linkem 8 nafizen{ (EU) ¢. 528/2012. Utinnd litka v ptipravku uvade-

ném na trh mdze mit istotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzéno, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou tcinnou ltkou.

Pro provadéni spole¢nych zdsad pfilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou obsah a zdvéry hodnoticich zprav k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides|

index_en.htm.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky ucinnych ltek v potravinich Zivocis-
ného puavodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

(Uk. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximdlnich limitech reziduf pesticidi v potravinich a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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