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A BIZOTTSAG (EU) 2017/377 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. marcius 3.)

a Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzs hatéanyag jovdhagydsinak a novényvédd szerek
forgalomba hozatalir6l sz6l6 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
megtagaddsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatilyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (%)
a jovahagyasi eljards és feltételek tekintetében tovdbbra is alkalmazni kell azon hatéanyagokra, amelyekrdl az
emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint 2011. junius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot.
A Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzs esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének
a) pontjdban foglalt feltételek a 2002/305/EK bizottsdgi hatdrozattal () teljesiilnek.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének megfeleléen 2001. mdrcius 6-dn a Maasmond-Westland
kérelmet nydjtott be Hollandidhoz (a tovédbbiakban: referens tagdllam) a Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzs
hatéanyagnak a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétele céljabol. A 2002/305/EK hatdrozat megerd-
sitette, hogy a dosszié hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv IL és
II. mellékletében foglalt adat- és informdacidszolgdltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmez§ dltal javasolt felhaszndldsi célok tekintetében e hatbanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdst a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagdllam 2004. mdrcius 11-én a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld
jelentés tervezetét.

(4) Az Artechno SA 2012. jinius 4-én 4tvallalta a Maasmond-Westland felelGsségét; a 188/2011/EU bizottsagi
rendelet (*) 11. cikke (6) bekezdésének megfelelGen a kérelmezdt kiegészits informacidk benyujtasra kérték fel.

(5) A tagillamok és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hat6sdg) megvizsgdltik az értékels
jelentés tervezetét. A Hatésdg 2015. szeptember 22-én ismertette a Bizottsdggal a Pseudozyma flocculosa ATCC
64874 torzs hatdanyagli novényvéds szer kockdzatértékelése alapjan levont kovetkeztetését (°). A Hatdsdg tobb
adathidnyt azonositott. Kiilonosen a Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzs haszndlatdb6l eredd, az emberi
egészségre és a vizi szervezetekre jelentett kockdzatok értékelésérsl nem lehetett kovetkeztetést levonni.

(6) A rendelkezésre dll6 informdcidk alapjin ezért nem lehetett azt a kovetkeztetést levonni, hogy a Pseudozyma
flocculosa ATCC 64874 torzs megfelel a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvétel kritériumainak.

(7) A Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nydjtsa be a Hatdsdg kovetkeztetésére vonatkozd észrevételeit.
A 188/2011/EU rendelet 9. cikkének megfelelGen a Bizottsdg tovabba felkérte a kérelmezdt, hogy nydjtsa be
a feliilvizsgalati jelentés tervezetével kapcsolatos észrevételeit. A kérelmezd$ benyujtotta észrevételeit, és azokat
a Bizottsag részletekbe menden megvizsgalta.

(') HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

(*) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. julius 15.) a ndvényvédd szerek forgalomba hozataldrdl (HLL 230.,1991.8.19., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2002/305EK hatdrozata (2002. dprilis 19.) a klotianidinnek és a Pseudozyma flocculosa-nak a novényvédg szerek forgalomba
hozataldrdl sz6l6 91/414/EGK tandcsi irdnyelv . mellékletébe torténd lehetséges felvétele céljdbol részletes vizsgélatra benyujtott
dokumentéciok teljességének elvi elismerésérsl (HL L 104., 2002.4.20., 42. 0.).

(*) A Bizottsdg 188/2011/EU rendelete (2011. februar 25.) a 91/414/EGK iranyelvrél sz0l6 értesités utdn két évvel nem forgalmazott
hatbanyagok értékelésére irdnyuld eljdrds tekintetében az irdnyelv végrehajtdsira vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsardl
(HLL 53.,2011.2.26., 51. 0)).

(*) EFSA Journal 2015;13(9):4250[32 o.]. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu.
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(8) A kérelmez§ dltal felhozott érvek ugyanakkor nem tudtdk eloszlatni az (5) preambulumbekezdésben emlitett
aggalyokat. Kovetkezésképpen nem nyert bizonyitdst, hogy a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a Pseudozyma
flocculosa ATCC 64874 torzset tartalmazé novényvédd szerek vdrhatdan dltaldban megfelelnek a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban megallapitott kovetelményeknek.

(9) A Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzs ezért az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdése alapjin
nem engedélyezhetd.

(10) A 91/414/EGK irdnyelv 8. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében a tagdllamok lehetSséget kaptak arra,
hogy a Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzset tartalmazd novényvédd szerekre hdrom évig tartd kezdeti
id@szakra vonatkozé ideiglenes engedélyeket adjanak ki.

(11) A meglévé engedélyeket ezért vissza kell vonni.

(12) A tagdllamok szdmdra id6t kell biztositani a Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzset tartalmazé novényvédd
szerekre vonatkozé engedélyek visszavondsara.

(13) Amennyiben a tagallamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a Pseudozyma
flocculosa ATCC 64874 torzset tartalmazé novényvédd szerek tekintetében, ez az idGszak legfeljebb 2018.
jlnius 24-ig tarthat.

(14) E rendelet nem sérti a kérelmezék azon jogat, hogy a Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzsre vonatkozdan
tovabbi kérelmet nydjtsanak be az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke szerint.

(15) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatbanyag jovahagydsinak megtagaddsa

A Bizottsdg megtagadja a Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzs hatéanyag jovahagydsat.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagdllamok legkésébb 2017. jinius 24-ig visszavonjik a Pseudozyma flocculosa ATCC 64874 torzs hatbanyagot
tartalmazé novényvédd szerekre adott meglévd engedélyeket.

3. cikk
Tiirelmi id6
A tagédllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehet legrovidebbnek
kell lennie, és legkésébb 2018. junius 24-ig le kell jarnia.
4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. mdrcius 3-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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