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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/417
od 12. oZzujka 2015.

o odobrenju Bacillus sphaericus 2362, serotip H5a5b, soj ABTS 1743 kao aktivne tvari za uporabu
u biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

buduéi da:

(1)  Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (3 utvrduje se popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti s
ciliem njihova moguéeg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima ili njihova uklju¢ivanja u Prilog I.
Uredbi (EU) br. 528/2012. Taj popis ukljucuje Bacillus sphaericus.

(2)  Bacillus sphaericus ocijenjen je u skladu s ¢lankom 90. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 za uporabu u
biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18, insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih
¢lankonozaca, kako su definirani u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Podaci podneseni u svrhu ocjenjivanja omogudili su dono$enje zaklju¢aka samo za odredeni oblik Bacillus
sphaericus, tj. Bacillus sphaericus 2362, serotip H5a5b, soj ABTS 1743. Na temelju ocjenjivanja nisu se mogli
donijeti zaklju¢ci u odnosu na bilo koju drugu tvar koja je u skladu s definicijom Bacillus sphaericus iz navedenog
popisa aktivnih tvari iz Delegirane uredbe (EU) br. 1062/2014. Stoga bi samo Bacillus sphaericus 2362, serotip
H5a5b, soj ABTS 1743 trebao biti obuhvacen ovim odobrenjem.

(4)  lalija je odredena kao nadlezno ocjenjivacko tijelo te je 9. sije¢nja 2009. Komisiji podnijela izvjesée o ocjeni,
zajedno sa svojim preporukama, u skladu s ¢lankom 14. stavcima 4. i 6. Uredbe Komisije (EZ) br. 1451/2007 (%).

(5)  Misljenje Europske agencije za kemikalije je 19. lipnja 2014. sastavio Odbor za biocidne proizvode, uzimajuci
pritom u obzir zakljucke nadleznog ocjenjivackog tijela.

(6) U skladu s tim misljenjem moZze se ocekivati da ¢e biocidni proizvodi koji se upotrebljavaju u vrstama
proizvoda 18 i sadrzavaju Bacillus sphaericus 2362, serotip H5a5b, soj ABTS 1743 ispuniti zahtjeve utvrdene u
¢lanku 5. Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*), pod uvjetom da se zadovolje odredene specifi-
kacije i uvjeti koji se odnose na njegovu uporabu.

7 Stoga je primjereno odobriti Bacillus sphaericus 2362, serotip H5a5b, soj ABTS 1743 za uporabu u biocidnim
ga je primy P p ) p
proizvodima za vrstu proizvoda 18 podlozno zadovoljenju odredenih specifikacija i uvjeta.

(8) S obzirom na to da se ocjene nisu odnosile na nanomaterijale, odobrenja ne bi trebala obuhvadati takve
materijale u skladu s ¢lankom 4. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(9)  Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je zainteresiranim stranama omoguciti primjereno razdoblje za donosenje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjenje novih zahtjeva.

() SLL167,27.6.2012,, str. 1.

(*) Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavno ispitivanje svih postojecih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima navedenima u Uredbi (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 294,
10.10.2014., str. 1.).

(®) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj fazi desetogodisnjeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2.
Direktive 988 /EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SLL 325, 11.12.2007., str. 3.).

(*) Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.4.1998., str. 1.).
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(10)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Bacillus sphaericus 2362, serotip H5a5b, soj ABTS 1743 odobrava se kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim
proizvodima za vrstu proizvoda 18, podlozno specifikacijama i uvjetima iz Priloga.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 12. oZujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
ki . . . . stek Vrsta
Uobicajeni naziv Kemijski naziv prema IUPAC-u Na}]man)l stupanj Datum Datum isteka pro- Posebni uvjeti (2

Identifikacijski brojevi Cistoce aktivne tvari (') odobrenja odobrenja izvoda
Bacillus sphaericus | Nije primjenjivo Nema znacajnih 1. srpnja 30. lipnja 18 | Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje izloZenosti,
2362, serotip neistoca 2016. 2026. rizicima i u¢inkovitosti povezanima sa svakom uporabom na koju
H5a5b, soj ABTS se odnosi zahtjev za odobrenje, a koja nije obuhvadena procjenom
1743 rizika za aktivnu tvar na razini Unije.

Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu sljede¢im uvjetima:

1. za profesionalne korisnike moraju se utvrditi sigurni radni po-
stupci i odgovarajuce organizacijske mjere; ako se izloZenost ne
moze na drugi nacin smanjiti na prihvatljivu razinu, proizvodi
se moraju koristiti uz odgovarajucu osobnu zastitnu opremu;

2. za proizvode Ciji ostatci mogu ostati u hrani ili hrani za Zivoti-
nje treba provjeriti je li potrebno odrediti nove ili izmijeniti po-
stojee maksimalne razine ostataka (MRO-i) u skladu s Uredbom
(EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca (%) ili Ured-
bom (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca (*) i po-
duzeti sve odgovarajue mjere za smanjenje rizika kako bi se
osiguralo da se ne prekorace primjenjivi MRO-i.

() Cistoéa navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj Cistoce aktivne tvari upotrijebljene pri ocjenjivanju provedenom u skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) br. 528/2012. Aktivna tvar u proizvodu kakav se
stavlja na trziSte moze biti jednake ili razlicite Cistoce ako je dokazano da je tehnicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

) Za provedbu op¢ih nacela Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, sadrzaj i zakljucci izvjes¢a o ocjeni dostupni su na web-mjestu Komisije: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm.
(}) Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najve¢ih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivo-

tinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeta

(SLL 152, 16.6.2009,, str. 11.).

() Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. veljace 2005. o maksimalnim razinama ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni Direk-

tive VijeCa 91/414/EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1.).
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