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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/417
2015 m. kovo 12 d.

kuriuo H5a5b serotipo ABTS1743 padermés Bacillus sphaericus 2362 patvirtinama kaip veiklioji
medZiaga, skirta 18-o tipo biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglaments (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac { jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipa,

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr. 1062/2014 (?) pateiktas veikliyjy medziagy, kurias reikéty jvertinti
siekiant galbat patvirtinti biocidiniy produkty gamybai arba itraukti i Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I prieds,
sarasas. Tame sgrase yra Bacillus sphaericus;

(2)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 90 straipsnio 2 dalj buvo jvertinta, ar Bacillus sphaericus galima naudoti 18-o
tipo biocidiniams produktams (insekticidams, akaricidams ir kity nariuotakojy kontrolés produktams),
apibréztiems Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede, gaminti;

(3)  pagal vertinimui pateiktus duomenis buvo galima daryti i§vadas tik dél tam tikros Bacillus sphaericus formos,
batent H5a5b serotipo ABTS1743 padermeés Bacillus sphaericus 2362. Atlikus vertinima, nebuvo galima padaryti
isvady dél jokios kitos minétame veikliyjy medziagy saraSe, pateiktame Deleguotajame reglamente (ES)
Nr. 1062/2014, esancios Bacillus sphaericus apibréztj atitinkancios medziagos. Todél $is patvirtinimas turéty bati
taikomas tik H5a5b serotipo ABTS1743 padermés Bacillus sphaericus 2362.

(4)  Italija buvo paskirta vertinancigja kompetentinga institucija; ji 2009 m. sausio 9 d. Komisijai pateiké vertinimo
ataskaitas ir savo rekomendacijas, kaip numatyta Komisijos reglamento (EB) Nr. 1451/2007 (°) 14 straipsnio 4
ir 6 dalyse;

(50 2014 m. birzelio 19 d. Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas | vertinanciosios kompetentingos
institucijos i§vadas, parengé Europos cheminiy medziagy agentfiros nuomong;

(6)  remiantis ta nuomone, biocidiniai produktai, kurie naudojami kaip 18-o tipo produktai ir kuriy sudétyje yra
H5a5b serotipo ABTS1743 padermés Bacillus sphaericus 2362, turéty atitikti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 98/8/EB (*) 5 straipsnio reikalavimus, jei laikomasi tam tikry su jy naudojimu susijusiy specifikacijy ir
salygy;

(7)  todel H5a5b serotipo ABTS1743 padermés Bacillus sphaericus 2362 tikslinga patvirtinti kaip veikligja medziaga,
skirta 18-o tipo biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi tam tikry specifikacijy ir salygy;

(8)  kadangi i vertinimg nebuvo jtrauktos nanomedziagos, pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 4 straipsnio 4 dalj
patvirtinimas $ioms medziagoms neturéty biiti taikomas;

(9)  veiklioji medziaga turéty bati patvirtinta praéjus tinkamam laikotarpiui, per kurj suinteresuotosios 3alys galéty
imtis parengiamyjy priemoniy, kurios bitinos, kad baty galima laikytis naujy reikalavimy;

() OLL167,2012627,p.1.

(¥ 2014 m. rugpjicio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1062/2014 dél visy esamy veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos
(OLL294,2014 10 10, p. 1).

(®) 2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy
produkty pateikimo j rinka 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos antrojo etapo (OL L 325,2007 12 11, p. 3).

(*) 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (OL L 123,
1998 4 24, p. 1);
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(10)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

H5a5b serotipo ABTS1743 padermés Bacillus sphaericus 2362 patvirtinama kaip veiklioji medZiaga, skirta 18-o tipo
biocidiniams produktams gaminti, laikantis priede nustatyty specifikacijy ir salygy.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. kovo 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Bendrasis pavadi- IUPAC pavadinimas Mazi@gsws veildiosios Patvirtinimo Patvirtinimo Produkto T )
: e . medZiagos grynumo L . . Specialiosios salygos (2
nimas Identifikacijos numeriai Taipsnis (1) data galiojimo pabaiga tipas
H5a5b serotipo Netaikoma Néra atitinkamy prie- 2016 m. lie- | 2026 m. birze- 18 Vertinant produktg ypatingas démesys turi biti skiriamas po-
ABTS1743 pader- maisy pos 1d. lio 30 d. veikiui, rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudo-

més Bacillus sphae-
ricus 2362

jimo budais, kurie yra jtraukti | paraiSka iSduoti autorizacijos
liudijima, bet nebuvo jvertinti atlickant veikliosios medziagos
Sajungos lygmens rizikos vertinima.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis
Siy salygy:

1) profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo
procediiros ir tinkamos organizacinés priemonés. Jei povei-
kio negalima sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemo-
némis, produktas naudojamas su tinkamomis asmens apsau-
gos priemonémis;

2) jei produkty liekany gali likti maiste arba paSaruose, turi
biiti jvertinta, ar reikia pakeisti esamus arba nustatyti naujus
didziausius leistinus lickany kiekius (DLLK) pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 470/2009 (})
arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 396/2005 (%) ir turi bati imamasi tinkamy rizikos mazi-
nimo priemoniy siekiant uztikrinti, kad taikomi DLLK ne-
bity virsyti.

(1) Sioje skiltyje nurodytas grynumas — maziausias veikliosios medziagos, naudotos atliekant vertinima pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 8 straipsnj, grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte esanti
veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo, jei jrodyta, kad ji yra techniniu pozitiriu lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.

() Kad buty galima jgyvendinti Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priede nustatytus bendruosius principus, su vertinimo ataskaity turiniu ir i§vadomis, galima susipazinti Komisijos interneto svetainéje
http://ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/index_en.htm.

(}) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto pro-
duktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiCiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 11).

() 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didZiausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies kei¢iantis Ta-
rybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).
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http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm
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