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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2011/78/EU
av den 20 september 2011

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis serotyp H14, stam AM65-52 som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden ('), sdrskilt artikel 16.2 andra stycket,
och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den
4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbets-
program som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets
och ridets direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocid-
produkter pd marknaden (?) faststalls en forteckning over
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilaga I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG. I
forteckningen ingdr Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
serotyp H14.

2) 1 enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har stam
AM65-52 av Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp
H14 utvirderats i overensstimmelse med artikel 11.2 i
direktiv 98/8/EG for anvandning i produkttyp 18, insek-
ticider, akaricider och bekimpningsmedel mot andra led-
djur, som definieras i bilaga V till det direktivet. Stam
SA3A av Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp
H14 héller fortfarande pa att utvirderas for anvindning
i den produkttypen.

(3)  Italien utsdgs till rapporterande medlemsstat och &ver-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den 11 juli
2008, i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i forordning
(EG) nr 1451/2007.

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.

(4)

Den behoriga myndighetens rapport har granskats av
medlemsstaterna  och kommissionen. I enlighet med
artikel 15.4 i forordning (EG) nr 1451/2007 infordes
resultaten frén granskningen i en granskningsrapport
vid motet i stindiga kommittén for biocidprodukter
den 6 maj 2011.

Utvirderingarna visar att biocidprodukter som anvinds
som insekticider, akaricider och bekdmpningsmedel mot
andra leddjur och som innehdller Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis serotyp H14, stam AM65-52 kan for-
vantas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv 98/8/EG.
Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, stam
AM65-52 bor dirfor tas upp i bilaga I till det direktivet.

Vissa potentiella anvindningsomrdden har inte utvir-
derats pd unionsnivd. Medlemsstaterna bor darfor utvir-
dera de anvindningsomrdden eller exponeringsscenarier
och de risker for befolkningsgrupper och delar av miljon
som inte pad ett representativt sitt ingdr i riskbedom-
ningen pd unionsnivd. Medlemsstaterna bor ocksd, nir
de godkinner produkter, se till att limpliga dtgirder vid-
tas eller sdrskilda villkor infors for att begrinsa identifie-
rade risker till godtagbara nivéer.

Mot bakgrund av de potentiella risker som identifierats
for yrkesmdssig anvindning utan personlig skyddsutrust-
ning ar det lampligt att krava att produktgodkdnnanden
for yrkesmissig anvindning beviljas endast for anvind-
ning med personlig skyddsutrustning, om det inte kan
visas i ansokan om produktgodkinnande att riskerna for
yrkesmissiga anvindare kan begrinsas till en godtagbar
nivd pa andra sitt.

Mot bakgrund av den mojliga indirekta exponeringen av
ménniskor via intag av livsmedel till f6ljd av de anvind-
ningsomrdden som ingdr i bedomningen bor det i till-
lampliga fall krdvas en undersokning av om det dr nod-
vandigt att faststdlla nya eller dndra befintliga gransvir-
den for hogsta tilldtna resthalter enligt Europaparlamen-
tets och rddets foérordning (EG) nr 470/2009 av den
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6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststalla
gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i ani-
maliska livsmedel samt om upphédvande av ridets forord-
ning (EEG) nr 237790 och dndring av Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparla-
mentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 (') eller
Europaparlamentets och raddets forordning (EG) nr
396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden
for bekdmpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och
foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om
dndring av rddets direktiv 91/414/EEG (3). Atgdrder bor
vidtas for att sikerstilla att gillande gransvirden inte
overskrids.

Bestimmelserna i detta direktiv bor borja tillimpas sam-
tidigt i alla medlemsstater sa att de biocidprodukter pa
unionsmarknaden som innehdller det verksamma dmnet
Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, stam
AM65-52 behandlas likvardigt, och dven for att generellt
sett frimja en vl fungerande marknad for biocidproduk-
ter.

En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp 1 bilaga I till direktiv 98/8/EG, sd att medlemssta-
terna och de berdrda parterna kan forbereda sig for att
uppfylla de nya kraven, och for att sokande som har
utarbetat dokumentation till fullo ska kunna &tnjuta
den tiodriga dataskyddsperiod som riknas fran dagen
for upptagandet i enlighet med artikel 12.1 ¢ ii i direktiv
98/8/EG.

Efter upptagandet bor medlemsstaterna ges en rimlig
tidsfrist for att genomfora artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG.

Direktiv 98/8/EG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

De atgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for biocidpro-
dukter.

UT L 152, 16.6.2009, s. 11.
UT L 70, 16.3.2005, s. 1.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 98/8/EG ska dndras i enlighet med bilagan
till det har direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 30 september 2012 anta
och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nod-
vandiga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den
1 oktober 2013.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 20 september 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



Foljande post ska inféras i bilaga I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

Det verksamma
dmnets minsta

Sista dag for uppfyllande
av artikel 16.3 (utom nir
det giller produkter som
innehdller mer 4n ett
verksamt dmne, for vilka

Num- . IUPAC-namn renhetsgrad i den| Datum for upp- | sista dag for uppfyllande | Upptagandepe- | Produkt- il . ”
mer Trivialnamn Identifikationsnummer biocidgprodukt tagande PP av artikgel 16‘3p];k}; vara riggengléperput typ Sarskilda bestammelser (*)
som slipps ut pd den dag som faststills i
marknaden det senaste av besluten
om upptagande nér det
giller de verksamma dm-
nena)

46 | Bacillus Ej tillimpligt Inga relevanta | 1 oktober 2013 | 30 september 2015 | 30 september 18 Nir ans6kan om godkdnnande av en produkt bedoms enligt

thuringiensis
subsp.
israelensis
serotyp H14,
stam AM65-
52

fororeningar

2023

artikel 5 och bilaga VI ska medlemsstaterna, om detta ir
relevant for den berorda produkten, utvdrdera de anvind-
ningsomrdden eller exponeringsscenarier och de risker for
befolkningsgrupper och delar av miljon som inte pd ett
representativt sitt ingdr i riskbedomningen pd unionsniva.

Produkter som godkints for yrkesmissig anvindning ska
anvindas tillsammans med limplig personlig skyddsutrust-
ning, om det inte i ansokan om produktgodkinnande kan
visas att riskerna for yrkesmassiga anvindare kan begrinsas
till en godtagbar nivd pd andra sitt.

Nir det giller produkter innehallande Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis serotyp H14, stam AM65-52 som kan
leda till resthalter i livsmedel eller foder ska medlemsstaterna
undersoka om det, i enlighet med forordning (EG) nr
470/2009 eller forordning (EG) nr 396/2005, 4r nodvindigt
att faststdlla nya eller dndra befintliga gransvarden for hogsta
tillitna resthalter och vidta lampliga riskbegransande &tgér-
der for att sikerstilla att gdllande gransvirden inte over-
skrids.”

(*) Nar det giller genomférandet av de gemensamma principerna i bilaga VI aterfinns granskningsrapporternas innehall och slutsatser pd kommissionens webbplats: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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