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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2017/377
z 3. marca 2017

o neschvileni dcinnej litky Pseudozyma flocculosa kmeii ATCC 64874 v sillade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2,

kedZe:

()  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je potrebné v stlade s ¢linkom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 uplatiiovat smernicu Rady 91/414/EHS () na acinné latky, v stvislosti s ktorymi sa pred
14. janom 2011 prijalo rozhodnutie v stlade s ¢ldnkom 6 ods. 3 uvedenej smernice. V pripade Gcinnej latky
Pseudozyma flocculosa kmen ATCC 64874 st podmienky uvedené v ¢linku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 splnené rozhodnutim Komisie 2002/305/ES (%).

(2)  V stlade s ¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS dostalo Holandsko (dalej len ,spravodajsky clensky stdt)
6. marca 2001 od spolo¢nosti Maasmond-Westland Ziadost o zaradenie G¢innej latky Pseudozyma flocculosa kmen
ATCC 64874 do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Rozhodnutim 2002/305/ES sa potvrdilo, Ze dokumentdcia je
,uplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade spliia poZiadavky na tdaje a informdcie stanovené v prilohdch II a III
k smernici 91/414/EHS.

(3)  Utinky tejto tcinnej latky na ludské zdravie, zdravie zvierat a na Zivotné prostredie boli vyhodnotené v stlade
s ustanoveniami ¢ldnku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS, pokial ide o pouZzivania navrhované Ziadatelom.
Uréeny spravodajsky ¢lensky $tat predlozil 11. marca 2004 névrh hodnotiacej spravy.

(4)  Spoloc¢nost Artechno SA prevzala 4. jina 2012 zodpovednost za Maasmond-Westland a v stilade s ¢ldnkom 11
ods. 6 nariadenia Komisie (EU) ¢. 188/2011 (*) boli od Ziadatel'a vyziadané dodatocné informécie.

(5)  Clenské stity a Eurépsky tirad pre bezpecnost potravm (dalej len urad) preskimali ndvrh hodnotiacej spravy.
Urad predlozil Komisii 22. septembra 2015 svoje zdvery z hodnotenia Gcinnej latky Pseudozyma flocculosa kmen
ATCC 64874 (°) z hladiska rizika pesticidov. Urad poukdzal na viaceré nedostatky v tdajoch. Predovsetkym
nebolo mozné dospiet k zdveru o postdeni rizika pre ludské zdravie a vodné organizmy vyplyvajiceho
z pouZivania ucinnej ltky Pseudozyma flocculosa kment ATCC 64874.

(6)  Na zaklade dostupnych informdcii preto nebolo mozné dospiet k zaveru, zZe acinnd litka Pseudozyma flocculosa
kmen ATCC 64874 spliia kritérid na zaradenie do prilohy I k smernici 91/414/EHS.

(7)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdverom dradu. Okrem toho v stlade s ¢lankom 9
nariadenia (EU) ¢. 188/2011 Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil pripomienky k ndvrhu reviznej sprévy.
Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskiimané.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1. ’

(*) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jtla 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ESL 230, 19.8.1991, 5. 1.).

(®) Rozhodnutie Komisie 2002/305/ES z 19. aprila 2002, ktorym sa v zdsade uzndva tplnost dokumentécie predloZenej na podrobné
preskiimanie s cielom mozného zaradenia klotianidinu a Pseudozyma flocculosa do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS tykajticej sa
uvedenia pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 104, 20.4.2002, 5. 42).

(4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 188/2011 z 25. februdra 2011, ktorym sa stanovuji podrobne prav1dla vykonavama smernice Rady
91/414EHS, pokial ide o postup posudzovania Gcinnych litok, ktoré dva roky po ozndmeni uvedenej smernice neboli na trhu
(U.v.EUL 53,26.2.2011, 5. 51).

() Vestnik EFSA (EFSA]ournal) (2015) 13(9):4250 [32 s]. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(8)  Napriek argumentom, ktoré Ziadatel' predlozil, v§ak nebolo mozné vyvritit obavy uvedené v oddévodneni 5.
Nasledne sa nepreukdzalo, Ze za navrhnutych podmienok pouzivania je moziné ocakdvat, ze pripravky na
ochranu rastlin obsahujiice G¢innd litku Pseudozyma flocculosa kmenn ATCC 64874 vo vSeobecnosti spliaja
poziadavky ustanovené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS.

(9)  Vsilade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa preto G¢innd latkaPseudozyma flocculosa kmen
ATCC 64874 nemala schvdlit.

(10) V sdlade s clankom 8 ods. 1 pism. b) smernice 91/414/EHS sa ¢lenskym §titom umoznilo udelit docasné
autorizdcie na pripravky na ochranu rastlin s obsahom ucinnej latky Pseudozyma flocculosa kmen ATCC 64874 na
pociato¢né obdobie troch rokov.

(11)  Existujice autorizacie by sa preto mali zrusit.

(12)  Clenskym $tétom by sa mal poskytnif ¢as na zrusenie autorizicii na pripravky na ochranu rastlin s obsahom
ucinnej ldtky Pseudozyma flocculosa kmeit ATCC 64874.

(13) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom dcinnej litky Pseudozyma flocculosa kmenn ATCC 64874,
v pripade ktorych ¢lenské Stity v stlade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 udeluji akikolvek dobu
odkladu, toto obdobie by malo uplyniit najneskor 24. jina 2018.

(14) Tymto nariadenim nie je dotknuté predloZenie dalSej Ziadosti tykajicej sa Glinnej latky Pseudozyma flocculosa
kmen ATCC 64874 v sdlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Neschvilenie d¢innej litky

Ucinnd latka Pseudozyma flocculosa kmeni ATCC 64874 sa neschvaluje.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Clenské Stdty zrusia existujice autorizdcie na pripravky na ochranu rastlin obsahujtice Pseudozyma flocculosa kmet
ATCC 64874 ako t¢innd latku najneskor 24. juna 2017.

Cldnok 3

Doba odkladu

Akdkolvek doba odkladu, ktort poskytni ¢lenské 3tity v stlade s clinkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt
¢o najkratsia a uplynuat najneskor 24. jina 2018.

Cldnok 4

Nadobudnutie c¢innosti

Toto nariadenie nadobida tG¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 3. marca 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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