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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2023/1085
z 2.jina 2023,

ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 odkladd détum
skonlenia platnosti schvélenia litky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis sérotyp H14, kmen
AMG65-52 na pouZzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

5o zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (), a najmi na jeho ¢ldnok 14 ods. 5,

po porade so Stalym vyborom pre biocidne vyrobky,
kedZe:

(1)  Latka Bacillus thuringiensis subsp. israelensis sérotyp H14, kmeit AM65-52 bola zaradend do prilohy I k smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (3 ako u¢innd latka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18. Podla
¢lanku 86 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa preto povazuje za litku schvilenti podla uvedeného nariadenia za
podmienok stanovenych v prilohe I k smernici 98/8/ES.

(2)  Platnost schvélenia latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis sérotyp H14, kmen AM65-52 na pouzitie
v biocidnych vyrobkoch typu 18 (dalej len ,schvdlenie) sa skonéi 30. septembra 2023. V stlade s ¢ldnkom 13
ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 bola 30. marca 2022 predloZend Ziadost o obnovenie schvalenia (dalej len
~Ziadost®).

(3)  Hodnotiaci prislusny orgdn Talianska 2. februdra 2023 informoval Komisiu, Ze na zdklade jeho rozhodnutia podla
¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 je potrebne tiplné hodnotenie Ziadosti. Podla ¢linku 8 ods. 1
uvedeného nariadenia je hodnotiaci prlslusny organ povinny vykonat tiplné hodnotenie Ziadosti do 365 dni od je
validdcie.

(4)  Hodnotiaci prisluiny organ moze v stlade s ¢linkom 8 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 podTa potreby poziadat
ziadatela o poskytnutie dostato¢nych tidajov na vykonanie hodnotenia. V takom pripade sa lehota 365 dni pozastavi
na obdobie, ktoré nesmie celkovo presiahnut 180 dni, pokial povaha pozadovanych tdajov alebo vynimoc¢né
okolnosti neodoévodnuji dlhsie pozastavenie.

(5)  Eurdpska chemickd agentira do 270 dni od prijatia odporticania hodnotiaceho prislusného organu vypracuje
v stlade s ¢linkom 14 ods. 3 nariadenia (EU) & 528/2012 stanovisko k obnoveniu schvalenia tcinnej ldtky, ktoré
predloZi Komisii.

(6)  Platnost schvalenia sa tak z dovodov, na ktoré Zziadatel nemd vplyv, skon¢i pravdepodobne pred prijatim
rozhodnutia o jeho obnoveni. Ddtum skoncenia platnosti schvélenia je preto vhodné odlozit o obdobie dostatocne
dlhé na to, aby bolo mozné Ziadost preskimat. Vzhladom na lehoty na hodnotenie hodnotiacim prislusnym
orgdnom a na vypracovanie a predloZenie stanoviska Eurépskou chemickou agentirou, ako aj na ¢as potrebny na
rozhodnutie o tom, ¢ sa schvélenie latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis sérotyp H14, kmefi AM65-52 na
pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18 méZe obnovit, by sa ddtum skoncenia platnosti mal odlozit na 31. marca
2026.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.
() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8[ES zo 16. februdra 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, s. 1).
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(7)  Po odloZeni ddtumu skoncenia platnosti schvélenia zostdva latka Bacillus thuringiensis subsp. israelensis sérotyp H14,
kmen AM65-52 nadalej schvdlend na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18 za podmienok stanovenych
v prilohe Ik smernici 98/8|ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Détum skoncenia platnosti schvalenia latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis sérotyp H14, kmen AM65-52 na pouzitie
v biocidnych vyrobkoch typu 18 stanoveny v prilohe I k smernici 98/8/ES sa odkladd na 31. marca 2026.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 2. jina 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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