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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 5/406
av den 11 mars 2015

om godkinnande av Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, stam SA3A som verksamt
dmne for anvindning i biocidprodukter for produkttyp 18

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 () faststills en forteckning 6ver verksamma dmnen
som ska utvirderas for att eventuellt godkédnnas for anvindning i biocidprodukter eller for att tas upp i bilaga I
till forordning (EU) nr 528/2012. I forteckningen ingar Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14.

(2)  Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14 har utvirderats i Gverensstimmelse med artikel 90.2 i
forordning (EU) nr 528/2012 for anvindning i biocidprodukter for produkttyp 18, insekticider, akaricider och
bekdmpningsmedel mot andra leddjur, som definieras i bilaga V till forordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Utifrdn de uppgifter som limnades in for att utvirderingen skulle kunna genomforas var det endast mojligt att
dra slutsatser om en viss form av Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, ndrmare bestimt Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, stam SA3A. I samband med utvdrderingen var det inte mojligt att dra
slutsatser betriffande ndgot annat dmne som motsvarar definitionen av Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
serotyp H14 i ovanndmnda forteckning over verksamma dmnen i genomforandeférordning (EU) nr 1062/2014.
Dirfor bor endast Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, stam SA3A omfattas av detta godkdnnande.

(4)  TItalien utsdgs till utvirderande behorig myndighet och limnade in en granskningsrapport tillsammans med sina
rekommendationer till kommissionen den 12 juni 2009, i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i kommissionens
forordning (EG) nr 1451/2007 ().

(5)  Yttrandet frdn Europeiska kemikaliemyndigheten utarbetades den 19 juni 2014 av kommittén for biocidprodukter
med hdnsyn tagen till den utvarderande behoriga myndighetens slutsatser.

(6)  Enligt detta yttrande kan biocidprodukter som anvinds for produkttyp 18 och som innehaller Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis serotyp H14, stam SA3A forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i Europaparlamentets och rddets
direktiv 98/8/EG (*), forutsatt att vissa specifikationer och villkor fér anvindningen uppfylls.

(7)  Det ar darfor lampligt att godkdnna Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, stam SA3A for anvindning
i biocidprodukter for produkttyp 18 forutsatt att vissa specifikationer och villkor uppfylls.

(8)  Eftersom nanomaterial inte ingick i utvirderingarna, bor godkinnandet inte omfatta sddana material i enlighet
med artikel 4.4 i forordning (EU) nr 528/2012.

(') EUTL167,27.6.2012,s. 1.

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk granskning
av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 528/2012 (EUTL 294, 10.10.2014,s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbetsprogram som avses i
artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidprodukter p& marknaden (EUT L 325,
11.12.2007,s. 3).

(*) Europaparlamen)tets och rédets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.1).
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(9)  En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne godkinns, sd att berorda parter kan vidta forberedande
atgarder for att uppfylla de nya kraven.

(10) De étgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bacillus thuringiensis subsp. israelensis serotyp H14, stam SA3A ska godkinnas som ett verksamt dmne f6r anvindning i
biocidprodukter for produkttyp 18, forutsatt att de specifikationer och villkor som anges i bilagan ér uppfyllda.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 11 mars 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Trivi [UPAC-namn Det verksamma dmnets Datum for Godkéi.nnande- Produkt- o1 .
rivialnamn s . - perioden Sérskilda villkor ()
Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (?) godkinnande ioper ut typ
Bacillus thuringiensis Ej tillimpligt Inga relevanta forore- | 1juli 2016 | 30 juni 2026 18 Produktgranskningen ska sirskilt ta hinsyn till sddana expo-

subsp. israelensis serotyp
H14, stam SA3A

ningar

neringar och risker och till den effektivitet som har samband
med de anvindningsomrdden som ingdr i en ansokan om god-
kinnande, men som inte ingick i riskbedomningen pd unions-
niva.

For biocidprodukter ska godkdnnanden ges om foljande villkor
ar uppfyllda:

1. For yrkesanvindare ska sikra driftsrutiner och limpliga or-
ganisatoriska atgdrder faststillas. Om exponeringen inte
kan reduceras till en acceptabel nivd pa andra sitt ska pro-
dukterna anvindas med lamplig personlig skyddsutrust-
ning.

2. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller
foder ska behovet av att faststilla nya eller att dndra befint-
liga gransvirden (MRL) i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 470/2009 (*) och Europapar-
lamentets eller radets forordning (EG) nr 396/2005 (*) kon-
trolleras, och lampliga riskbegrinsande atgirder ska vidtas
for att sikerstdlla att gdllande griansvirden inte Gverskrids.

Den renhet som anges i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som anvints f6r utvirderingen enligt artikel 8 i forordning (EU) nr 528/2012. Det verksamma dmnet i den
produkt som slidpps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.

Nar det giller genomforandet av de gemensamma principerna i bilaga VI till forordning (EU) nr 528/2012 aterfinns granskningsrapporternas innehdll och slutsatser pd kommissionens webbplats:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt
om upphivande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,

16.6.2009, s. 11).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung
och om éndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).
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