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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/377,
annettu 3 piivinid maaliskuuta 2017,

tehoaineen  Pseudozyma  flocculosa kannan ATCC 64874 hyviksymittd jittimisestd
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 11072009 (') ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivin
91/414[ETY (%) sddnnoksid sovelletaan hyviksymismenettelyn ja hyviksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty paitds kyseisen direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen 14 pidivdd kesikuuta 2011.
Tehoaineen Pseudozyma flocculosa kannan ATCC 64874 osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan
1 kohdan a alakohdassa sdddetyt edellytykset tayttyvit komission padtoksella 2002/305/EY ().

(2)  Alankomaat, jiljempdna ’esittelevi jasenvaltio’, vastaanotti direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
6 piivinid maaliskuuta 2001 Maasmond-Westlandin hakemuksen tehoaineen Pseudozyma flocculosa kannan
ATCC 64874 sisillyttdmiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1. Pddtoksessd 2002/305/EY vahvistettiin, ettd
asiakirja-aineisto oli tdydellinen, eli sen voitiin periaatteessa katsoa tdyttavan direktiivin 91/414/ETY liitteissd II
ja IIl asetetut tietovaatimukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ympiristoon on arvioitu direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sddnndsten mukaisesti hakijan ehdottamien kayttotarkoitusten osalta.
Esittelevd jasenvaltio toimitti arviointikertomuksen luonnoksen 11 pdivini maaliskuuta 2004.

(4)  Artechno SA otti vastatakseen Maasmond-Westlandista 4 paivind kesikuuta 2012, ja hakijalta pyydettiin
komission asetuksen (EU) N:o 188/2011 (*) 11 artiklan 6 kohdan mukaisesti lisitietoja.

(5)  Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,
tarkastelivat  arviointikertomuksen  luonnosta.  Elintarviketurvallisuusviranomainen  esitti ~ komissiolle
pddtelmansd (°) tehoainetta Pseudozyma flocculosa (kanta ATCC 64874) sisdltivien torjunta-aineiden riskinarvi-
oinnista 22 paivind syyskuuta 2015. Elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsi tiedoissa useita puutteita.
Etenkdin ei ollut mahdollista tehdd paitelmid Pseudozyma flocculosan kannan ATCC 64874 kaytostd ihmisten
terveydelle ja vesielioille aiheutuvista riskeista.

(6)  Saatavilla olevien tietojen perusteella ei tdstd syystd ollut mahdollista madrittad, tdyttyvitko kriteerit Pseudozyma
flocculosan kannan ATCC 64874 sisillyttimiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen L.

(7)  Komissio pyysi hakijaa toimittamaan elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmid koskevat huomautuksensa.
Lisiksi komissio pyysi asetuksen (EY) N:o 188/2011 9 artiklan mukaisesti hakijaa esittimdin huomautuksia
tarkastelukertomuksen luonnoksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(') EUVLL 309,24.11.2009,s. 1.

(*) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 péivini heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,s.1).

(*) Komission paitds 2002/305/EY, tehty 19 péivanad huhtikuuta 2002, yksityiskohtaista tutkimusta varten toimitetun asiakirja-aineiston
tiydellisyyden periaatteellisesta hyvaksymisestd klotianidin ja Pseudozyma flocculosan mahdolliseksi sisillyttimiseksi kasvinsuojelu-
aineiden markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I (EUVL L 104, 20.4.2002, s. 42).

(*) Komission asetus (EU) N:o 188/2011, annettu 25 péivind helmikuuta 2011, neuvoston direktiivin 91/414/ETY tdytintoonpanoa
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoisti siltd osin kuin on kyse sellaisten tehoaineiden arviointimenettelystd, joita ei ollut markkinoilla
kahtena kyseisen direktiivin tiedoksi antamista seuraavana vuonna (EUVLL 53, 26.2.2011,s. 51).

(’) EFSA Journal 2015;13(9):4250 [s. 32]. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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Hakijan esittdmistd perusteluista huolimatta johdanto-osan 5 kappaleessa tarkoitettuja huolenaiheita ei voitu
poistaa. Nain ollen ei ole osoitettu, ettd Pseudozyma flocculosan kantaa ATCC 64874 sisdltivien kasvinsuojelu-
aineiden voitaisiin odottaa yleisesti tayttavin ehdotetuissa kayttotarkoituksissa direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan
1 kohdan a ja b alakohdan vaatimukset.

Sen vuoksi Pseudozyma flocculosan kantaa ATCC 64874 ei pitdisi hyvaksyd asetuksen (EY) N:o 1107/2009
13 artiklan 2 kohdan nojalla.

Jasenvaltioille annettiin direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti mahdollisuus
myontdd viliaikaisia lupia Pseudozyma flocculosan kantaa ATCC 64874 sisdltdville kasvinsuojeluaineille aluksi
kolmeksi vuodeksi.

Olemassa olevat luvat olisi timin jalkeen peruutettava.

Jasenvaltioille tulisi antaa aikaa Pseudozyma flocculosan kantaa ATCC 64874 sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden
lupien peruuttamiseen.

Jos jdsenvaltiot myontivit Pseudozyma flocculosan kantaa ATCC 64874 sisiltidvien kasvinsuojeluaineiden osalta
siirtyméajan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymdajan olisi paatyttava
viimeistddn 24 pdivind kesikuuta 2018.

T4md asetus ei rajoita Pseudozyma flocculosan kantaa ATCC 64874 koskevan uuden hakemuksen toimittamista
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan nojalla.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksymiitti jittiminen

Tehoainetta Pseudozyma flocculosa kanta ATCC 64874 ei hyviksyta.

2 artikla

Siirtymitoimenpiteet

Jasenvaltioiden on peruutettava Pseudozyma flocculosan kantaa ATCC 64874 tehoaineena sisiltivien kasvinsuojeluaineiden
voimassa olevat luvat viimeistddn 24 paivind kesiakuuta 2017.

3 artikla

Siirtymaiaika

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontdmin siirtymédajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on pddtyttiva viimeistddn 24 piiviana kesikuuta 2018.

4 artikla

Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 3 pdivdnd maaliskuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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