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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 368/2013
od 22. travnja 2013.

o odobravanju aktivne tvari Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, u skladu s Uredbom (EZ) br.
1107/2009 Europskog parlamenta i Vijea o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu bilja, i o
izmjeni Priloga Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parla-
menta i Vijea od 21. listopada 2009. o stavljanju na trzite
sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
79/117[EEZ i 91/414[EEZ ('), a posebno njezin clanak 13.
stavak 2. i ¢lanak 78. stavak 2.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 80. stavkom 1. tockom (a) Uredbe
(EZ) br. 1107/2009, Direktiva VijeCa 91/414[EEZ ()
mora se primjenjivati na aktivne tvari za koje je donesena
odluka u skladu s ¢lankom 6. stavkom 3. te Direktive
prije 14. lipnja 2011., uzimajuéi u obzir postupak i
uvjete za odobrenje. Odlukom Komisije 2007/560/EZ (%)
uvjeti iz ¢lanka 80. stavka 1. tocke (a) Uredbe (EZ) br.
1107/2009 za Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus
ispunjeni su.

(2 U skladu s ¢lankom 6. stavkom 2. Direktive 91/414/EEZ,
Estonija je 2. sije¢nja 2007. od drustva Andermatt
Biocontrol GmbH primila zahtjev za uvrstenje aktivne
tvari Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus u Prilog L
Direktivi 91/414/EEZ. Odlukom 2007/560/EZ potvrdeno
je da je dokumentacija ,cjelovita” u smislu da se moglo
smatrati da nacelno udovoljava zahtjevima u pogledu
podataka i informacija iz priloga II. i III. Direktivi
91/414[EEZ.

(3)  Za tu su aktivnu tvar procijenjeni u¢inci na zdravlje ljudi
i zivotinja te na okoli§ u skladu s odredbama ¢lanka 6.
stavaka 2. i 4. Direktive 91/414/EEZ za uporabe koje je
predlozio podnositelj prijave. Imenovana drzava ¢lanica
izvjestiteljica podnijela je 26. ozujka 2009. nacrt izvjesca
0 ocjeni.

(4)  Nacrt izvjeS¢a o ocjeni pregledale su drzave c¢lanice i
Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu
»Agencija”). Agencija je Komisiji 10. kolovoza 2012. izni-
jela svoj zaklju¢ak o ponovnoj ocjeni procjene rizika od
pesticida za aktivnu tvar Helicoverpa armigera nucleopolyhe-
drovirus (*). Taj su nacrt izvjes¢a o ocjeni i zakljucak

! L 309, 24.11.2009., str. 1.

(") SL

(3 SL L 230, 19.8.1991., str. 1.

(}) SL L 213, 15.8.2007., str. 29.

() EFSA Journal 2012.; 10(9):2865. Dostupno na internetskoj stranici:
www.efsa.curopa.cu

Agencije pregledale drzave clanice i Komisija u okviru
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja
te su kona¢nu verziju dovrsile 15. ozujka 2013. u obliku
izvjes¢a Komisije o ponovnoj ocjeni za tvar Helicoverpa
armigera nucleopolyhedrovirus.

(5)  Razni su pregledi pokazali kako se za sredstva za zastitu
bilja koja sadrze Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus
moze ocekivati da nacelno udovoljavaju zahtjevima utvr-
denima u ¢lanku 5. stavku 1. tockama (a) i (b) i ¢lanku 5.
stavku 3. Direktive 91/414[EEZ, ponajprije vezano uz
upotrebe koje su bile pregledane i detaljno opisane u
izvjes¢u Komisije o ponovnoj ocjeni. Stoga je primjereno
odobriti Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus.

(6)  Prije odobravanja bi trebalo omoguditi razumno
razdoblje kako bi se drzavama clanicama i zainteresi-
ranim stranama omogucilo da se pripreme za udovolja-
vanje novim zahtjevima koji proizlaze iz odobrenja.

(7)  Ne dovodedi u pitanje obveze predvidene u Uredbi (EZ)
br. 1107/2009 koje proizlaze iz odobrenja, uzimajuéi u
obzir posebnu situaciju nastalu prijelazom iz Direktive
91/414[/EEZ u Uredbu (EZ) br. 1107/2009, trebalo bi
se primjenjivati sljedece. Drzavama bi clanicama trebalo
omoguditi razdoblje od Sest mjeseci nakon odobravanja
kako bi se ponovno ocijenila odobrenja sredstava za
zadtitu bilja koja sadrze Helicoverpa armigera nucleopolyhe-
drovirus. Drzave bi clanice, prema potrebi, trebale izmije-
niti, zamijeniti ili povuéi odobrenja. Odstupajuci od tog
roka, dulje bi se razdoblje trebalo predvidjeti za podno-
Senje i procjenu cjelokupne azurirane dokumentacije iz
Priloga IIL, kako je odredeno u Direktivi 91/414/EEZ, za
sva sredstva za zaStitu bilja za svaku namijenjenu
uporabu u skladu s jedinstvenim nacelima.

(8) Iskustvo ste¢eno uvrStenjem aktivnih tvari u Prilog I
Direktivi 91/414/EEZ, ocijenjenih u okviru Uredbe Komi-
sije (EEZ) br. 3600/92 od 11. prosinca 1992. o utvr-
divanju detaljnih pravila za provedbu prve faze programa
rada iz ¢lanka 8. stavka 2. Direktive Vijeca 91/414/EEZ o
stavljanju sredstava za zastitu bilja na trziste (°), pokazalo
je da moze do¢i do poteskoéa u tumacenju duZnosti
nositelja postoje¢ih odobrenja vezanih uz pristup poda-
cima. Radi izbjegavanja daljnjih poteskoca se stoga ¢ini
potrebnim pojasniti duznosti drzava clanica, a posebno

() SL L 366, 15.12.1992., str. 10.
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duznost provjere kojom nositelj odobrenja dokazuje
pristup  dokumentaciji koja udovoljava zahtjevima
Priloga 1. toj Direktivi. Medutim, to pojasnjenje ne
uvodi nove obveze drzavama clanicama ili nositeljima
odobrenja u usporedbi s do sada donesenim direktivama
o izmjeni Priloga L. toj Direktivi ili uredbama o odobra-
vanju aktivnih tvari.

(9) U skladu s ¢lankom 13. stavkom 4. Uredbe (EZ) br.
1107/2009, Prilog Provedbenoj uredbi Komisije (EU)
br. 540/2011 od 25. svibnja 2011. o provedbi Uredbe
(EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeta u
pogledu popisa odobrenih aktivnih tvari (!) treba na
odgovarajudi nacin izmijeniti.

(10)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje aktivne tvari

Aktivna tvar Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, kako je
odredeno u Prilogu I, odobrava se podlozno uvjetima utvr-
denima u tom Prilogu.

Clanak 2.
Ponovna ocjena sredstava za zastitu bilja

1. Drzave clanice, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009,
prema potrebi izmjenjuju ili povlaCe postojea odobrenja za
sredstva za zastitu bilja koja sadrze Helicoverpa armigera nucleo-
polyhedrovirus kao aktivnu tvar do 30. studenoga 2013.

One do tog datuma posebno provjeravaju jesu li uvjeti iz
Priloga 1. ovoj Uredbi ispunjeni, osim onih koji su navedeni u
stupcu o posebnim odredbama tog Priloga, te posjeduje li nosi-
telj odobrenja dokumentaciju odnosno ima li pristup dokumen-
taciji koja udovoljava zahtjevima iz Priloga IL Direktivi
91/414[EEZ u skladu s uvjetima iz ¢lanka 13. stavaka od 1.
do 4. te Direktive i ¢lanka 62. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

2. Odstupajuéi od stavka 1., drzave ¢lanice ponovno ocje-
njuju proizvod za svako odobreno sredstvo za zastitu bilja
koje sadrzi Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus kao jedinu
aktivnu tvar ili kao jednu od nekoliko aktivnih tvari, od kojih
su sve bile navedene u Prilogu Provedbenoj uredbi (EU) br.
540/2011 najkasnije do 31. svibnja 2013., u skladu s jedin-
stvenim nacelima kako je navedeno u ¢lanku 29. stavku 6.
Uredbe (EZ) br. 1107/2009, na temelju dokumentacije koja
udovoljava zahtjevima iz Priloga III. Direktivi 91/414[EEZ i
uzimajuci u obzir stupac s posebnim odredbama iz Priloga I.
ovoj Uredbi. Na temelju te ocjene utvrduju ispunjava li sredstvo
uvjete odredene u c¢lanku 29. stavku 1. Uredbe (EZ) br.
1107/2009.

Po utvrdivanju drzave ¢lanice:

(a) u slucaju da sredstvo sadrzi Helicoverpa armigera nucleopolyhe-
drovirus kao jedinu aktivnu tvar, prema potrebi izmjenjuju ili
povlace odobrenje najkasnije do 30. studenoga 2014.; ili

(b) u slucaju da sredstvo sadrzi Helicoverpa armigera nucleopolyhe-
drovirus kao jednu od nekoliko aktivnih tvari, prema potrebi
izmjenjuju ili povlace odobrenje do 30. studenoga 2014. ili
do datuma utvrdenog za takvu izmjenu ili povlacenje u
odgovarajuem aktu ili aktima kojima su predmetna tvar
ili tvari dodani Prilogu I. Direktivi 91/414/EEZ ili kojima
su predmetna tvar ili tvari odobreni, ovisno o tome 3to je
kasnije.

Clanak 3.

Izmjene Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011
Prilog Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 izmjenjuje se u
skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 4.
Stupanje na snagu i datum primjene

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. lipnja 2013.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. travnja 2013.

() SL L 153, 11.6.2011., str. 1.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG L

Uobicajeni naziv, identifikacijski brojevi

Naziv prema IUPAC-u

Cistoca (1)

Datum odobrenja

Istek odobrenja

Posebne odredbe

Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus

DSMZ broj: BV-0003

Ne primjenjuje se

Najmanja koncentracija:
1,44 x 101 virusnih ovojnica/l

1. lipnja 2013.

31. svibnja 2023.

Za provedbu jedinstvenih nacela kako je navedeno u
¢lanku 29. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1107/2009, u
obzir se uzimaju zakljucci izvjes¢a o ponovnoj ocjeni
za Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, a posebno
njegovi Dodaci L. i Il u konacnoj verziji Stalnog
odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja od
15. ozujka 2013.

(") Vise pojedinosti o aktivnoj tvari i njezinoj specifikaciji nalazi se u izvjes¢u o ponovnoj ocjeni.

U dijelu B Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 dodaje se sljede¢i unos:

PRILOG II.

Broj Uobicajeni naziv, identifikacijski brojevi

Naziv prema IUPAC-u

Cistoca ()

Datum odobrenja

Istek odobrenja

Posebne odredbe

,38. Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus

DSMZ broj: BV-0003

Ne primjenjuje se

Najmanja koncentracija:
1,44 x 10" virusnih
ovojnicafl

1. lipnja 2013.

31. svibnja 2023.

Za provedbu jedinstvenih nacela kako je navedeno u
¢lanku 29. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1107/2009, u
obzir se uzimaju zakljucci izvjeS¢a o ponovnoj ocjeni
za Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, a posebno
njegovi Dodaci 1. i II. u konacnoj verziji Stalnog
odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja od
15. ozujka 2013.”

(*) ViSe pojedinosti o aktivnoj tvari i njezinoj specifikaciji nalazi se u izvjes¢u o ponovnoj ocjeni.
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