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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1237/2012 AL COMISIEI
din 19 decembrie 2012

de autorizare a substantei active Virusul mozaicului galben al dovlecelului - tulpina cu virulentd micd,

in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului

privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare, precum si de modificare a anexei la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de
abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliu-
lui (), in special articolul 13 alineatul (2) si articolul 78 alineatul

(2),
intrucat:

(1)  In conformitate cu articolul 80 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Directiva 91/414/CEE
a Consiliului (%) este aplicabild, in ceea ce priveste
procedura si conditiile de autorizare, substantelor active
pentru care s-a adoptat o decizie in conformitate cu
articolul 6 alineatul (3) din directiva respectivd inainte
de 14 iunie 2011. Pentru Virusul mozaicului galben al
dovlecelului — tulpina cu virulentd micd, conditiile de la
articolul 80 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 sunt indeplinite prin  Decizia
2006/586/CE a Comisiei (3).

) In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, Regatul Unit a primit, in data de 16 martie
2005, o cerere din partea Bio-Oz Biotechnologies Ltd de
includere a substantei active Virusul mozaicului galben al
dovlecelului — tulpina cu virulentd mici in anexa I la
Directiva ~ 91/414/CEE.  Decizia  2006/586/CE a
confirmat faptul cd dosarul era ,complet”, in sensul ci
se putea considera ci indeplinea, in principiu, cerintele
privind datele si informatiile din anexele II si III la
Directiva 91/414/CEE.

(3)  Efectele acestei substante active asupra sindtdtii umane si
animale si asupra mediului au fost evaluate in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 6 alineatele (2) si (4)
din Directiva 91/414/CEE pentru utilizdrile propuse de
solicitant. La data de 30 iunie 2006, statul membru
raportor desemnat a transmis un proiect de raport de
evaluare.

(4 Proiectul de raport de evaluare a fost reexaminat de
statele membre §i de Autoritatea Europeani pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autorita-
tea”). La data de 28 mai 2012, autoritatea a prezentat
Comisiei concluzia sa cu privire la reexaminarea evaludrii
riscului de utilizare ca pesticid a substantei active Virusul
mozaicului galben al dovlecelului — tulpina cu virulentd
micd (%). Proiectul de raport de evaluare si concluzia auto-
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ritdtii au fost reexaminate de statele membre i de
Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sindtatea animald, fiind finalizat la data de
20 noiembrie 2012 sub forma raportului Comisiei de
reexaminare a substantei Virusul mozaicului galben al dovle-
celului — tulpina cu virulentd mica.

(5)  Din diversele examindri efectuate a reiesit ci este de
asteptat ca produsele de protectie a plantelor care
contin Virusul mozaicului galben al dovlecelului — tulpina
cu virulentd micd si indeplineascd, in general, cerintele
de la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) si de la
articolul 5 alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE, in
special in ceea ce priveste utilizdrile examinate si
detaliate in raportul de reexaminare al Comisiei. Prin
urmare, este adecvat sd se autorizeze Virusul mozaicului
galben al dovlecelului — tulpina cu virulentd mica.

(6)  Ar trebui previzutd o perioadd rezonabild de timp inainte
de autorizare pentru a permite statelor membre si
partilor interesate si se pregdteascd pentru a indeplini
noile cerinte care decurg din autorizare.

(7)  Fdrd a aduce atingere obligatiilor din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 ca urmare a autorizdrii, ludnd in
considerare situatia specificd creatd de tranzitia de la
Directiva 91/414/CEE la Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, ar trebui, cu toate acestea, si se aplice urma-
toarele dispozitii. Statele membre ar trebui sd aibd la
dispozitie o perioadd de sase luni dupd autorizare
pentru a reexamina autorizatiile produselor de protectie
a plantelor care contin Virusul mozaicului galben al dovle-
celului — tulpina cu virulentd micd. Dacd este cazul, statele
membre ar trebui si modifice, sd inlocuiascd sau sd
retragd autorizatiile. Prin derogare de la termenul
respectiv, ar trebui acordatd o perioadd mai lungd
pentru transmiterea si evaluarea dosarului complet
actualizat mentionat in anexa III, astfel cum se
mentioneazd in Directiva 91/414/CEE, pentru fiecare
produs de protectiec a plantelor si pentru fiecare
utilizare preconizatd, in conformitate cu principiile
uniforme.

(8)  Experienta dobanditd ca urmare a includerii in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a substantelor active evaluate in
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei
din 11 decembrie 1992 de stabilire a normelor de
punere in aplicare a primei etape a programului de
lucru previzut la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare (°) a ardtat ci pot interveni difi-
cultdti in interpretarea obligatiilor titularilor autorizatiilor
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existente in ceea ce priveste accesul la informatii. Prin
urmare, pentru a se evita noi dificultiti, este necesar si
se clarifice obligatiile statelor membre, in special obligatia
de a verifica daci titularul unei autorizatii demonstreaza
cd are acces la un dosar care respectd cerintele din anexa
Il la directiva respectivd. Totusi, aceastd clarificare nu
impune nicio obligatie noud statelor membre sau titu-
larilor autorizatiilor in raport cu directivele adoptate
pand in prezent prin care se modificd anexa I la
respectiva directivd sau cu regulamentele de autorizare
a substantelor active.

9 In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din
25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active
autorizate (1) ar trebui modificatd in consecinta.

(10) Masurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animalg,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea substantei active

Substanta activd Virusul mozaicului galben al dovlecelului — tulpina
cu virulentd micd, astfel cum este specificatd in anexa I, este
autorizatd in conditiile prezentate in anexa respectivi.

Articolul 2
Reevaluarea produselor de protectie a plantelor

(1)  Dacd este cazul, statele membre modificd sau retrag, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, pand la data
de 30 noiembrie 2013, autorizatiile existente pentru produsele
de protectie a plantelor care contin substanta activd Virusul
mozaicului galben al dovlecelului — tulpina cu virulentd micd.

Pand la data respectiva, statele membre verificd in special dacd
sunt respectate conditiile din anexa I la prezentul regulament, cu
exceptia celor identificate in coloana privind dispozitiile
specifice din respectiva anexd, si dacd titularul autorizatiei
detine sau are acces la un dosar care indeplineste cerintele din
anexa II la Directiva 91/414/CEE in conformitate cu conditiile
de la articolul 13 alineatele (1)-(4) din directiva respectiva si de
la articolul 62 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor autorizat care contine substanta Virusul
mozaicului galben al dovlecelului — tulpina cu virulentd micd, fie
ca substantd activd unicd, fie ca una dintre mai multe substante
active, toate fiind enumerate in anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 pand la 31 mai 2013
cel tarziu, statele membre reevalueazd produsul in conformitate
cu principiile uniforme, astfel cum sunt mentionate la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
pe baza unui dosar care indeplineste cerintele din anexa III la
Directiva 91/414/CEE si tinind seama de coloana privind
dispozitiile specifice din anexa I la prezentul regulament. Pe
baza respectivei evaludri, statele membre stabilesc dacd
produsul respectd conditiile mentionate la articolul 29
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Dupd stabilirea acestui fapt, statele membre:

(a) in cazul unui produs care contine Virusul mozaicului galben al
dovlecelului — tulpina cu virulentd micd ca substantd activi
unicd, dacd este cazul, modificd sau retrag autorizatia pand
la data de 30 noiembrie 2014 cel tarziu; sau

(b) in cazul unui produs care contine Virusul mozaicului galben al
dovlecelului — tulpina cu virulentd micd ca una dintre mai
multe substante active, daci este cazul, modificd sau retrag
autorizatia pand la data de 30 noiembrie 2014 sau pand la
data stabilitd pentru o astfel de modificare sau de retragere
in actul sau actele respective prin care s-au addugat
substanta sau substantele relevante in anexa I la Directiva
91/414/CEE sau prin care s-au autorizat substanta sau
substantele respective, oricare dintre aceste date este mai
tarzie.

Articolul 3

Modificiri ale Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Atrticolul 4
Intrarea in vigoare si data aplicirii

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 iunie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 decembrie 2012.
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Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA I

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (')

Data autorizarii

Expirarea autorizarii

Dispozitii specifice

Virusul mozaicului
galben al dovlecelului —
tulpina cu virulentd
mica

Numir de acces
ATCC: PV-593

Nu se aplicd

> 0,05 mg/l

1 iunie 2013

31 mai 2023

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme astfel cum sunt mentionate la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se iau in considerare
concluziile raportului de reexaminare a substantei Virusul mozaicului galben al dovlecelului
— tulpina cu virulentd micd, in special apendicele I si II ale acestuia, in forma finalizatd la
20 noiembrie 2012 in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sinitatea
animala.

In aceastd evaluare generald, statele membre acordd o atentie deosebitd riscului pentru
plantele nevizate, dacd plantele cultivate sunt coinfectate cu un alt virus care poate fi
transmis prin paduchii de plante.

Daci este cazul, conditiile de utilizare includ masuri de diminuare a riscurilor.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de reexaminare.
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ANEXA 11

In partea B din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, se adaugd urmitoarea rubrica:

Denumire comund,

Numdrul . o
numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (¥)

Data autorizadrii

Expirarea autorizdrii

Dispozitii specifice

.30 Virusul mozaicului galben al dovlecelului —
tulpina cu virulentd micd

Numir de acces ATCC: PV-593

Nu se aplicd

> 0,05 mg/l

1 iunie 2013

31 mai 2023

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme astfel cum
sunt mentionate la articolul 29 alineatul (6) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, se iau in considerare concluziile
raportului de reexaminare a substantei Virusul mozaicului
galben al dovlecelului — tulpina cu virulentd micd, in special
apendicele 1 si II ale acestuia, in forma finalizatd la
20 noiembrie 2012 1in cadrul Comitetului permanent
pentru lantul alimentar si sinitatea animala.

In aceastd evaluare general3, statele membre acordi o atentie
deosebitd riscului pentru plantele nevizate, dacd plantele
cultivate sunt coinfectate cu un alt virus care poate fi
transmis prin paduchii de plante.

Daci este cazul, conditiile de utilizare includ mdsuri de
diminuare a riscurilor.”

(*) Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de reexaminare.
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