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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2011/78/ES
2011 m. rugséjo 20 d.

kuria i§ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB i jos I prieda jrasant
veikligja medziaga Bacillus thuringiensis israelensis poriiSio serologinio tipo H14 mikrobine paderme
AM65-52

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j
rinkg (), ypac i jos 16 straipsnio 2 dalies antrg pastraipa,

kadangi:
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2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i rinka
16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos
antrojo etapo (%) yra nustatytas veikliyjy medziagy, kurias
reikia jvertinti siekiant nuspresti, ar jas reikia jrasyti |
Direktyvos 98/8/EB I, IA arba IB prieda, sarasas. Tame
saraSe yra Bacillus thuringiensis israelensis portisio serolo-
ginis tipas H14;

vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr. 1451/2007, pagal
Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 2 dalj buvo jvertinta,
ar Bacillus thuringiensis israelensis porasio H14 serologinio
tipo mikrobing paderm¢ AM 65-52 galima naudoti 18-
to tipo produktams (insekticidams, akaricidams ir kitiems
nariuotakojy kontrolés produktams), apibréztiems tos
direktyvos V priede, gaminti. Bacillus thuringiensis israe-
lensis porisSio serologinio tipo H14 mikrobiné padermé
SA3A tebevertinama, ar jg galima naudoti to tipo
produktams;

Italija buvo paskirta ataskaita rengiancia valstybe nare ir
2008 m. liepos 11 d. Komisijai pateiké kompetentingos
institucijos ataskaita ir rekomendacija, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 14 straipsnio 4 ir
6 dalyse;

L 123, 1998 4 24, p. 1.

L 325, 2007 12 11, p. 3.

(4)

institucijos ataskaitg. Vadovaudamasis Reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 15 straipsnio 4 dalimi, 2011 m. geguzés
6 d. Biocidiniy produkty nuolatinis komitetas perzitiros
isvadas jtrauké i vertinimo ataskaitg;

remiantis atliktais vertinimais galima daryti i$vada, kad
biocidinius produktus, kuriy sudétyje yra Bacillus thurin-
giensis israelensis portsio serologinio tipo H14 mikrobinés
padermés AM65-52, naudojant kaip insekticidus, akari-
cidus ir kity nariuotakojy kontrolés produktus turéty biiti
tenkinami Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio reikalavimai.
Todél Bacillus thuringiensis israelensis porasio serologinio
tipo H14 mikrobing paderm¢ AM65-52 galima jrasyti |
tos direktyvos I prieda;

Sajungos lygmeniu buvo jvertinti ne visi galimi naudo-
jimo biidai. Todél reikéty, kad valstybés narés jvertinty
tuos naudojimo badus arba poveikio scenarijus ir
zmonéms bei aplinkos komponentams keliama rizika,
kuriuos tinkamai neatsizvelgta Sgjungos lygmens rizikos
analizéje, ir i§duodamos produkto autorizacijos liudijimus
uztikrinty, kad siekiant nustatyta rizika sumazinti iki
priimtino lygio bty imtasi reikiamy priemoniy arba
buty nustatytos specialios salygos;

atsizvelgiant | nustatyta galimg rizikg profesionaliems
naudotojams, dirbantiems be asmens apsaugos prie-
moniy, tikslinga reikalauti, kad produkty autorizacijos
liudijimai profesionaliems naudotojams bty i§duodami
tik jei jie naudosis tinkamomis asmens apsaugos priemo-
némis, nebent produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje
jrodoma, kad rizika profesionaliems naudotojams iki
priimtino lygio galima sumazinti kitomis priemonémis;

atsizvelgiant | tai, kad naudojant produktg tam tikrais
jvertintais btdais veiklioji medziaga gali netiesiogiai
patekti | Zmogaus organizmg per maistg, turéty bati
reikalaujama  prireikus patikrinti  batinybe nustatyti
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nauja didziausig leisting likuciy kiekj arba pakeisti galio-
jantj pagal 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009, nustatantj Bend-
rijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny lickany
kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose
tvarkg, panaikinantj Tarybos  reglamenta  (EEB)
Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiCiantj Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (') arba 2005 m.
vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy liku¢iy kiekiy
augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant
jy ir i§ dalies kei¢iantj Tarybos direktyva 91/414/EEB (3).
Reikéty priimti priemones, kuriomis baty uZtikrinta, kad
didziausias leistinas likuciy kiekis nebiity virSijamas;

§ios direktyvos nuostatos turéty bati vienu metu
taikomos visose valstybése narése ir taip uZztikrinama,
kad biocidiniams produktams, kuriy sudétyje yra veiklio-
sios medziagos Bacillus thuringiensis israelensis porisio
serologinio tipo H14 mikrobinés padermés AM65-52,
bity sudarytos vienodos rinkos salygos ir kad biocidiniy
produkty rinka veikty tinkamai;

veiklioji medziaga turéty bati jrasyta | Direktyvos
98/8/EB 1 prieda praéjus tinkamam laikotarpiui, per
kurj valstybés narés ir suinteresuotosios 3alys galéty pasi-
rengti laikytis naujy dél medziagos jraSymo atsiradusiy
reikalavimy ir kuris leisty dokumentus parengusiems
pareiskéjams  pasinaudoti visu 10 mety duomeny
apsaugos laikotarpiu, pagal Direktyvos  98/8/EB
12 straipsnio ¢ punkto ii papunktj prasidedanciu
medziagos jraSymo dieng;

jrasius medziagg, valstybéms naréms turéty bati nusta-
tytas  tinkamas  laikotarpis  Direktyvos ~ 98/8/EB
16 straipsnio 3 daliai jgyvendinti;

todél Direktyva 98/8/EB turéty biti atitinkamai i§ dalies
pakeista;

Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Biocidiniy
produkty nuolatinio komiteto nuomone,

L 152, 2009 6 16, p. 11.

L 70, 2005 3 16, p. 1.

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyvos 98/8/EB I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $ios direk-
tyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip iki 2012 m. rugséjo 30 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, kuriais uztik-
rinama atitiktis $iai direktyvai.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2013 m. spalio 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés nares pateikia Komisijai sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2011 m. rugs¢jo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



Direktyvos 98/8/EB I priedas papildomas $iuo jrasu:

PRIEDAS

Bendrinis

Nr. L
pavadinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali veiklio-
sios medziagos
koncentracija i
rinkg pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(isskyrus produktus, kuriuose
yra daugiau negu viena veik-
lioji medziaga; tokiems
produktams atitikties 16
straipsnio 3 dalies nuosta-
toms terminas yra data,
nurodyta paskutiniame
sprendime dél juose esanciy
veikliyjy medziagy jtraukimo)

Itraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

46 | Bacillus
thuringiensis
israelensis
poriisis,
serologinis
tipas H14,
mikrobiné
paderme
AM65-52

Netaikoma

Atitinkamy
priemaisy
néra

2013 m. spalio 1 d.

2015 m. rugséjo 30 d.

2023 m. rugséjo
30 d.

18

Pagal 5 straipsnj ir VI priedg vertindamos produkto autoriza-
cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina naudojimo
arba poveikio scenarijus ir Zmonéms bei aplinkos komponen-
tams keliamg rizikg, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atliekant
Sajungos rizikos vertinimg, jei to reikia konkretaus produkto
atveju.

Jei produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje néra jrodoma,
kad pavojy profesionaliems naudotojams galima sumazinti iki
priimtino lygio kitomis priemonémis, profesionaliam naudo-
jimui skirti produktai naudojami tik su tinkamomis asmens
apsaugos priemonémis.

Jei maiste ar paSaruose gali likti produkty, kuriy sudétyje yra
Bacillus thuringiensis israelensis portsio serologinio tipo H14
mikrobinés padermés AM65-52 likuciy, valstybés narés patik-
rina batinybe nustatyti nauja didZiausig leisting likuciy kiekj
arba pakeisti galiojantj pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009
arba Reglamentg (EB) Nr. 396/2005 ir priimti tinkamas
rizikos mazinimo priemones, kuriomis biity uZtikrinta, kad
taikomas didziausias leistinas likuciy kiekis nebaty virjjamas.”

(*) Vertinimo ataskaity turinys ir i§vados, reikalingi VI priedo bendriesiems principams jgyvendinti, pateikiami Komisijos interneto svetainéje http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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