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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1085
z dnia 5 lipca 2016 r.

zatwierdzajace Bacillus amyloliquefaciens szczep ISB06 jako istniejaca substancje czynng do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 3

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (} ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje Bacillus subtilis.

(2) W wyniku oceny zgloszonej pierwotnie substancji czynnej okazalo si¢, ze w rzeczywistoSci nalezy ona do
gatunku Bacillus amyloliquefaciens szczep ISB06. Ocena nie umozliwila sformulowania wnioskéw w odniesieniu do
zadnej innej substancji zgodnej z definicja Bacillus subtilis w wyzej wymienionym wykazie substancji czynnych
zamieszczonym w rozporzadzeniu delegowanym (UE) nr 1062/2014. Zatem niniejsze zatwierdzenie powinno
obejmowac tylko Bacillus amyloliquefaciens szczep ISBO6.

(3)  Bacillus amyloliquefaciens szczep ISB06 zostal oceniony pod katem stosowania w produktach nalezacych do grupy
produktowej 3 (higiena weterynaryjna) opisanej w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Niemcy, ktore zostaly wyznaczone jako wlasciwy organ oceniajacy, w dniu 22 wrze$nia 2014 r. przedlozyly
sprawozdanie z oceny wraz z zaleceniami.

(5)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 10 grudnia 2015 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajgc wnioski wlasciwego
organu oceniajacego.

(6)  Na podstawie tej opinii mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze zawierajace Bacillus amyloliquefaciens szczep
ISBO6, stosowane w produktach nalezacych do grupy produktowej 3, spelniajg kryteria ustanowione w art. 19
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile przestrzegane bedg okresSlone wymogi i warunki dotyczace
ich stosowania.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ Bacillus amyloliquefaciens szczep ISB06 do stosowania w produktach biobdjczych
nalezgcych do grupy produktowej 3, z zastrzezeniem przestrzegania okre§lonych wymogéw i warunkéw.

(8)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwié
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych,

() Dz.U.L167227.6.2012,s.1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U.L 294 2 10.10.2014, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ Bacillus amyloliquefaciens szczep 1SB06 jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 3, z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okredlonych w zatgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
. Nazwa IUPAC Minimalny stopiefi czys- Data zatwier- ].)aFa wygas- Grupa . .
Nazwa zwyczajowa . S L - . . nigcia zatwier- | produk- Warunki szczegdlowe
Numery identyfikacyjne | tosci substancji czynnej () dzenia dzeni
zenia towa
Bacillus amyloliquefa- | Nie dotyczy Brak istotnych zanieczy- | 1 stycznia 31 grudnia 3 Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym wa-
szczen 2018 r. 2027 r. runkom:

ciens szczep ISB06

1) W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ry-
zyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan obje-
tych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.

2) Z uwagi na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych zasto-
sowafl, w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na
uzytkownikéw profesjonalnych.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopieni czystosci substancji czynnej zastosowany do dokonania oceny zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna
w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancjg czynna.
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