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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/377
af 3. marts 2017

om afvisning af at godkende aktivstoffet Pseudozyma flocculosa stamme ATCC 64874, jf. Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebe-
skyttelsesmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414[EDF (), serlig
artikel 13, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Thenhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1107/2009 finder Radets direktiv 91/414/EQF (%), for
sé vidt angar godkendelsesprocedure og -betingelser, anvendelse pa aktivstoffer, for hvilke der inden den 14. juni
2011 er truffet en afgerelse i overensstemmelse med direktivets artikel 6, stk. 3. Med hensyn til Pseudozyma
flocculosa stamme ATCC 64874 er betingelserne i artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1107/2009
opfyldt ved Kommissionens beslutning 2002/305/EF (%).

(2)  Nederlandene (i det folgende benavnt »den rapporterende medlemsstatq) modtog den 6. marts 2001 en
ansggning i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra Maasmond-Westland om optagelse af
aktivstoffet Pseudozyma flocculosa stamme ATCC 64874 i bilag 1 til direktiv 91/414/EQF. Ved beslutning
2002/305/EF blev det bekraftet, at dossieret var »komplet« i den betydning, at det principielt kunne anses for at
opfylde data- og informationskravene i bilag I og III til direktiv 91/414/EQF.

(3)  For dette aktivstof er virkningerne pd menneskers og dyrs sundhed og miljeet blevet vurderet i henhold til
bestemmelserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF for de anvendelsesformdl, som ansegeren har
foresldet. Den udpegede rapporterende medlemsstat forelagde et udkast til vurderingsrapport den 11. marts
2004.

(4)  Den 4. juni 2012 overtog Artechno SA ansvaret for Maasmond-Westland, og i overensstemmelse med artikel 11,
stk. 6, i Kommissionens forordning (EU) nr. 188/2011 (%) blev ansggeren anmodet om at fremlaegge yderligere
oplysninger.

(5)  Udkastet til vurderingsrapport blev behandlet af medlemsstaterne og Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(i det folgende benavnt »autoriteten«). Autoriteten forelagde den 22. september 2015 Kommissionen sin
konklusion om vurderingen af pesticidrisikoen ved aktivstoffet Pseudozyma flocculosa stamme ATCC 64874 (°).
Autoriteten identificerede adskillige tilfeelde af manglende data. Det var navnlig ikke muligt at drage konklusioner
om risikovurderingen for menneskers sundhed og vandorganismer, der folger af anvendelsen af Pseudozyma
flocculosa stamme ATCC 64874.

(6)  Det har séledes ikke vaeret muligt pd grundlag af de tilgengelige oplysninger at konkludere, at Pseudozyma
flocculosa stamme ATCC 64874 opfylder kriterierne for optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF.

(7)  Kommissionen opfordrede ansegeren til at kommentere EFSA’s konklusion. Kommissionen opfordrede endvidere
i overensstemmelse med artikel 9 i forordning (EU) nr. 188/2011 ansegeren til at fremsette bemerkninger til
udkastet til revideret vurderingsrapport. Ansegeren fremsatte sine bemarkninger, og Kommissionen har ngje
gennemgdet disse.

(') EUTL 309 af 24.11.2009, 5. 1.

(*) Radets direktiv 91/414/EQF af 15.juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991,s. 1).

(®) Kommissionens beslutning 2002/305/EF af 19. april 2002 om principiel anerkendelse af, at dossiererne for detaljeret gennemgang med
henblik pa eventuel optagelse af clothianidin og Pseudozyma flocculosa i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler er fuldstaendige (EFT L 104 af 20.4.2002, s. 42).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 188/2011 af 25. februar 2011 om gennemforelsesbestemmelser til Ridets direktiv 91/414/EQF for
sd vidt angdr proceduren for vurdering af aktivstoffer, der ikke fandtes pd markedet to dr efter meddelelsen af direktivet (EUT L 53 af
26.2.2011,s. 51).

(*) EFSA Journal 2015;13(9):4250 [32 s.]. Foreligger online: www.efsa.europa.eu
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(8)  Pd trods af de argumenter, ansegeren fremsatte, kan de betaenkeligheder, der er papeget i betragtning 5, dog ikke
siges at vaere fjernet. Det er sdledes ikke blevet pévist, at det kan forventes, at plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder Pseudozyma flocculosa stamme ATCC 64874, under de foresldede betingelser for anvendelse generelt
opfylder kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 91/414/EQF.

(9)  Pseudozyma flocculosa stamme ATCC 64874 ber derfor ikke godkendes, jf. artikel 13, stk. 2, i forordning (EF)
ar. 1107/2009.

(10) I overensstemmelse med artikel 8, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414/E@F fik medlemsstaterne mulighed for
midlertidigt at godkende plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Pseudozyma flocculosa stamme ATCC 64874, for
en indledende periode pé tre ar.

(11)  Eksisterende godkendelser ber derfor traekkes tilbage.

(12) Medlemsstaterne ber have tid til at treekke godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Pseudozyma
flocculosa stamme ATCC 64874, tilbage.

(13) For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Pseudozyma flocculosa stamme ATCC 64874, og for hvilke
medlemsstaterne bevilger en afviklingsperiode i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009, ber en
sddan periode udlebe senest den 24. juni 2018.

(14) Denne forordning er ikke til hinder for, at der kan indgives en ny ansegning vedrerende Pseudozyma flocculosa
stamme ATCC 64874 i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(15) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Afvisning af at godkende et aktivstof

Aktivstoffet Pseudozyma flocculosa stamme ATCC 64874 godkendes ikke.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger
Medlemsstaterne trackker eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Pseudozyma flocculosa
stamme ATCC 64874 som aktivt stof, tilbage senest 24. juni 2017.
Artikel 3
Afviklingsperiode

Eventuelle afviklingsperioder, som medlemsstaterne indremmer i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
skal vare s korte som muligt og udlgbe senest 24. juni 2018.

Artikel 4
Ikrafttraeeden

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 3. marts 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESFORORDNING (EU) 2017/377 af 3. marts 2017 om afvisning af at godkende aktivstoffet Pseudozyma flocculosa stamme ATCC 64874, jf. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler (EØS-relevant tekst) 

