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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 366/2013
2013 m. balandzio 22 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka patvirtinama veiklioji medZiaga Bacillus firmus 1-1582 ir i§ dalies
kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo | rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas
79/117[EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj ir
78 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 80 straipsnio 1
dalies a punktg Tarybos direktyva 91/414/EEB (3 turi
bati taikoma veikliyjy medziagy, dél kuriy sprendimas
buvo priimtas pagal $ios direktyvos 6 straipsnio 3 dalj
iki 2011 m. birzelio 14 d., patvirtinimo tvarkai ir saly-
goms. Bacillus firmus 1-1582 atveju Reglamento (EB) Nr.
1107/2009 80 straipsnio 1 dalies a punkto salygos yra
jvykdytos Komisijos sprendimu 2011/123/ES (3);

(2)  pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 2 dalj 2010 m.
rugpjicio 4 d. Prancizija gavo ,Bayer CropScience AG*
paraiska jtraukti veikligja medziaga Bacillus firmus 1-1582
i Direktyvos 91/414[/EEB I prieds. Sprendimu
2011/123ES patvirtinta, kad dokumenty rinkinys buvo
i§samus ir parengtas taip, kad ji galima laikyti i§ esmés
atitinkanciu Direktyvos 91/414/EEB II ir IIl prieduose
idéstytus duomeny ir informacijos reikalavimus;

(3)  sios veikliosios medziagos poveikis Zmoniy ir gyviny
sveikatai ir aplinkai pareiskéjo pasidlytais naudojimo
atvejais buvo jvertintas pagal Direktyvos 91/414/EEB 6
straipsnio 2 ir 4 daliy nuostatas. Paskirta ataskaita
rengianti valstybé naré vertinimo ataskaitos projekta
pateiké 2011 m. liepos 12 d.;

(4)  valstybés nareés ir Europos maisto saugos tarnyba (toliau
— Tarnyba) perzitiréjo vertinimo ataskaitos projekts.
2012 m. rugpjuc¢io 20 d. Tarnyba pateiké Komisijai
perzitros i$vadas dél veikliosios medziagos Bacillus firmus
[-1582 keliamos rizikos vertinimo (¥). Vertinimo atas-
kaitos projekta ir Tarnybos i$vadas valstybés narés ir

! L 309, 2009 11 24, p. 1.

(") OL

() OL L 230, 1991 8 19, p. 1.

() OL L 49, 2011 2 24, p. 40.

(") EFSA Journal 2012; 10(9):2868. Galima rasti internete adresu
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nuolatiniame komitete ir 2013 m. kovo 15 d. buvo
galutinai parengtas vertinimo ataskaitos projektas kaip
Komisijos perzitiros ataskaita dél Bacillus firmus 1-1582;

(5)  atlikus jvairius tyrimus nustatyta, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra Bacillus firmus 1-1582, gali
bati latkomi i§ esmés atitinkanciais reikalavimus, nusta-
tytus Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b
punktuose ir 5 straipsnio 3 dalyje, visy pirma dél naudo-
jimo atvejy, kurie buvo istirti ir i$samiai pateikti Komi-
sijos perziiros ataskaitoje. Todél tikslinga patvirtinti
Bacillus firmus 1-1582;

(6)  prie$ patvirtinant veikligja medziaga turéty bati nusta-
tytas tinkamas laikotarpis, per kurj valstybés narés ir
suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy
reikalavimy, nustatyty patvirtinus veikligja medziaga;

(7)  taCiau, nepazeidziant Reglamente (EB) Nr. 1107/2009
nustatyty jpareigojimy, atsiradusiy patvirtinus medzZiaga,
atsizvelgiant | tam tikra padéti, susidariusig dél per¢jimo
nuo Direktyvos 91/414[EEB prie Reglamento (EB) Nr.
1107/2009, turéty biti taikomos toliau pateiktos nuosta-
tos. Valstybéms naréms turéty bati suteiktas Sesiy
ménesiy laikotarpis po medziagos patvirtinimo, per kurj
jos perzitréty augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje
yra Bacillus firmus 1-1582, registracijg. Valstybés nares
turéty atitinkamai pataisyti, pakeisti arba panaikinti
registracijas. Nukrypstant nuo to termino, turéty biti
nustatytas ilgesnis laikotarpis, per kuri, kaip nustatyta
Direktyvoje 91/414[EEB ir taikant vienodus principus,
turéty bati pateiktas ir jvertintas II priede nustatytas
atnaujintas isamus kiekvieno augaly apsaugos produkto
dokumenty rinkinys, parengtas pagal kiekvieng numa-
tomg naudojimo paskirtj;

(8)  patirtis, igyta i Direktyvos 91/414/EEB I priedg jtraukiant
veikligsias medziagas, jvertintas remiantis 1992 m. gruo-
dzio 11 d. Komisijos reglamento (EEB) Nr. 3600/92,
nustatancio i$samias darby programos, minétos Tarybos
direktyvos 91/414[EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo i rinka 8 straipsnio 2 dalyje, pirmojo etapo
igyvendinimo taisykles (°), nuostatomis, rodo, kad gali
kilti sunkumy iSaiskinant galiojancios registracijos turé-
tojy pareigas, susijusias su galimybe naudotis duomeni-
mis. Todél, siekiant ateityje i$vengti ty sunkumy, bitina
aiskiau apibrézti valstybiy nariy pareigas, visy pirma
pareigg patikrinti, ar registracijos turétojas gali naudotis
Sios direktyvos II priedo reikalavimus atitinkanciu doku-
menty rinkiniu. Taciau, jas aiSkiau apibrézus, valstybéms
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naréms ar registracijos turétojams naujy jpareigojimy,
palyginti su nustatytaisiais iki $iol priimtomis direktyvo-
mis, kuriomis i§ dalies kei¢iamas minétos direktyvos I
priedas, arba reglamentais, kuriais patvirtinamos veiklio-
sios mediiagos, neatsirasty;

(9)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4
dali 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty
veikliyjy medziagy saraSo jgyvendinamas Europos
Parlamento ir  Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1107/2009 ("), priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies
pakeistas;

(10)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Veikliosios medZiagos patvirtinimas

I priede nurodyta veiklioji medziaga Bacillus firmus 1-1582
patvirtinama pagal Siame priede nustatytas salygas.

2 straipsnis
Pakartotinis augaly apsaugos produkty vertinimas

1. Vadovaudamosi Reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 valstybés
narés prireikus iki 2014 m. kovo 31 d. i§ dalies keicia arba
panaikina galiojancias augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje
yra veikliosios medziagos Bacillus firmus I-1582, registracijas.

Iki tos datos jos pirmiausia patikrina, ar laikomasi $io regla-
mento [ priede nustatyty salygy, iSskyrus to priedo konkreciy
nuostaty skiltyje nustatytas salygas, ir ar registracijos turétojas
turi dokumenty rinkinj, atitinkantj Direktyvos 91/414/EEB II
priedo reikalavimus, arba gali juo naudotis vadovaudamasis
Sios direktyvos 13 straipsnio 1-4 dalyse ir Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 62 straipsnyje nustatytomis sglygomis.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty valstybés narés ne
veliau kaip iki 2013 m. rugséjo 30 d. i§ naujo jvertina kiekvieng
registruotg augaly apsaugos produkty, kurio sudétyje Bacillus
firmus 1-1582 yra vienintelé veiklioji medziaga arba viena i3
keleto veikliyjy medziagy, kurios visos jtrauktos i [gyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 540/2011 prieda, taikydamos vienodus
principus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29
straipsnio 6 dalyje, vadovaudamosi Direktyvos 91/414/EEB III
priedo reikalavimus atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu ir atsi-
zvelgdamos | Sio reglamento I priedo konkreciy nuostaty skiltj.
Remdamosi tuo vertinimu valstybés narés nustato, ar produktas
atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalyje
nustatytas salygas.

Nustaciusios, ar produktas atitinka minétas sglygas, valstybés
nares:

a) prireikus ne véliau kaip iki 2015 m. kovo 31 d. i§ dalies
pakei¢ia arba panaikina produkto, kurio sudétyje Bacillus
firmus 1-1582 yra vienintelé veiklioji medziaga, registracija
arba

b) iki 2015 m. kovo 31 d. arba iki tokiam pakeitimui ar panai-
kinimui atlikti nustatytos dienos, nurodytos atitinkamame
teisés akte ar teisés aktuose, kuriais atitinkama medZiaga ar
medziagos buvo jtrauktos | Direktyvos 91/414/EEB I prieda,
pasirinkdamos véliausig datg, prireikus i§ dalies pakeicia arba
panaikina produkto, kurio sudétyje Bacillus firmus I-1582 yra
viena i§ keliy veikliyjy medziagy, registracija.

3 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies
kei¢iamas pagal $io reglamento II prieda.
4 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo

Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2013 m. spalio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. balandzio 22 d.
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Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



I PRIEDAS

Iprastas pavadinimas', .identifikavimo IUP'A'C Grynumas () Patvirtinimo data Patvirtir}imo gali'ojimo Konkreios nuostatos
numeriai pavadinimas termino pabaiga
Bacillus firmus 1-1582 Netaikoma Maziausia ~ koncentracija: | 2013 m. spalio 1 d. | 2023 m. rugséjo 30 d. | Kad bity jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje

Rinkinio Nr. CNCMI-1582

7,1 x 1010 Ksv/g

nurodyti vienodi principai, atsizvelgiama | Bacillus firmus 1-1582 perzitiros
ataskaitos, kurig Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komitetas
baigé rengti 2013 m. kovo 15 d., ivadas, ypac i jos I ir II priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinima, valstybés narés ypatingg démesj turi skirti su
medziaga dirbanciy asmeny ir darbuotojy saugai, nes Bacillus firmus I-1582 yra
potencialus jautriklis.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.

(") Papildoma informacija apie veikliyjy medziagy tapatumg ir specifikacija pateikta jy perzitiros ataskaitose.

IT PRIEDAS
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo B dalis papildoma 3iuo jrasu:
[prastas pavadinimas, identifi- Patvirtinimo Patvirtinimo
Numeris p Pé " IUPAC pavadinimas Grynumas (¥) galiojimo termino Konkre¢ios nuostatos
kavimo numeriai data .
pabaiga

.36 Bacillus firmus 1-1582 Netaikoma Maziausia  koncentracija: | 2013 m. 2023 m. Kad baty jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje

7,1 x 10'° KSv/g spalio 1 d. | rugséjo 30 d. | nurodyti vienodi principai, atsiZvelgiama i Bacillus firmus 1-1582 perzitiros atas-

Rinkinio Nr.
CNCMI-1582

kaitos, kurig Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas baige
rengti 2013 m. kovo 15 d., ivadas, ypac i jos I ir II priedélius.

Atlikdamos 3§ bendrg vertinima, valstybés narés ypatinga démesj turi skirti su
medziaga dirbanciy asmeny ir darbuotojy saugai, nes Bacillus firmus 1-1582 yra
potencialus jautriklis.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.”

(*) Papildoma informacija apie veikliyjy medziagy tapatuma ir specifikacija pateikta jy perzitros ataskaitose.
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