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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 367/2013
av den 22 april 2013

om godkinnande av det verksamma imnet Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pd marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr
540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117[EEG och 91/414/EEG (}), sdrskilt artiklarna
13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG () i enlighet med arti-
kel 80.1a i forordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas
pa de verksamma dmnen for vilka ett beslut har antagits
i enlighet med artikel 6.3 i det direktivet fore den 14 juni
2011. For Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus uppfylls
villkoren i artikel 80.1 a i férordning (EG) nr 1107/2009
genom kommissionens beslut 2007/669/EG (3).

2) 1 enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG tog Est-
land den 2 januari 2007 emot en ansokan fran Ander-
matt Biocontrol GmbH om upptagande av det verk-
samma amnet Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus i bi-
laga I till direktiv 91/414/EEG. Genom beslut
2007/669/EG bekriftades att dokumentationen var full-
standig, dvs. att den i princip kunde anses uppfylla upp-
giftskraven i bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

(3)  Effekterna av detta verksamma dmne pd minniskors och
djurs hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
bestimmelserna i artikel 6.2 och 6.4 i direktiv
91/414[EEG for de anvindningsomrdden som sokanden
har foreslagit. Den rapporterande medlemsstaten over-
lamnade ett utkast till bedomningsrapport den 26 mars
2009.

(4)  Utkastet till bedomningsrapport granskades av medlems-
staterna och Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad myndigheten). Myndigheten lade fram
sin slutsats om granskningen av riskbedomningen av be-
kimpningsmedel med det verksamma dmnet Spodoptera
littoralis  nucleopolyhedrovirus (*) for kommissionen den
10 augusti 2012. Medlemsstaterna och kommissionen
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granskade utkastet till beddmningsrapport och myndig-
hetens slutsats i stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa, och utkastet till bedomningsrapport firdig-
stilldes den 15 mars 2013 i form av kommissionens
granskningsrapport om Spodoptera littoralis nucleopolyhed-
rovirus.

(5)  De olika undersokningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehaller Spodoptera littoralis nucleopo-
lyhedrovirus i allménhet kan antas uppfylla kraven i arti-
kel 5.1a och b samt 5.3 i direktiv 91/414/EEG, sirskilt
nir det giller de anvindningsomrdden som undersokts
och som beskrivs i kommissionens granskningsrapport.
Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus bor darfor godkan-
nas.

(6)  Innan ett godkidnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkinnandet.

(7 Utan att det péverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkinnandet och med hédnsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sex-
mdnadersperiod efter godkdnnandet for att se 6ver god-
kidnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller Spodop-
tera littoralis nucleopolyhedrovirus. Medlemsstaterna bor i
forekommande fall dndra, ersitta eller aterkalla godkan-
nanden. Genom undantag fran tidsfristen bor i enlighet
med direktiv 91/414/EEG en lingre period medges for
inlimnande och bedomning av uppdateringen av den
fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III for varje
vixtskyddsmedel och for varje avsett anvindningsomrade
i overensstimmelse med de enhetliga principerna.

(8)  Erfarenheter fran upptaganden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nidrmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsprodukter pd marknaden (°)
har visat att det kan uppstd svérigheter vid tolkningen
av de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkan-
nanden har i friga om tillgdngen till uppgifter. For att
ytterligare svérigheter ska undvikas forefaller det ddrfor
nodvindigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter,
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sarskilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av ett
godkinnande kan visa att de har tillgdng till dokumen-
tation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet.
Detta klargorande innebir dock inte att medlemsstaterna
eller innehavarna av godkidnnanden aliggs ndgra nya
skyldigheter jamfort med dem som &ldggs i de direktiv
om éndring av bilaga I till det direktivet som hittills har
antagits eller i férordningarna om godkdnnande av verk-
samma dmnen.

(9 1 enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr
1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomféran-
deforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om
tillimpning av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen &ver god-
kinda verksamma dmnen (') dndras i enlighet med detta.

(10) De dtgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frin stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt dimne

Det verksamma amnet Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus
enligt specifikationen i bilaga I godkdnns under forutsittning
att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med forordning (EG) nr
1107/2009 vid behov édndra eller dterkalla befintliga godkin-
nanden for vixtskyddsmedel som innehéller Spodoptera littoralis
nucleopolyhedrovirus som verksamt dmne senast den 30 november
2013.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sirskilt ha kontrollerat
att villkoren i bilaga I till den hir forordningen har uppfyllts,
med undantag av villkoren i kolumnen om sirskilda bestim-
melser i den bilagan, samt att innehavaren av godkdnnandet har
eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga 1II till direktiv 91/414/EEG i enlighet med villkoren i
artikel 13.1-4 i det direktivet och artikel 62 i forordning (EG)
nr 1107/2009.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller Spodoptera litto-
ralis nucleopolyhedrovirus, antingen som enda verksamma dmne
eller som ett av flera verksamma dmnen som alla senast den
31 maj 2013 fortecknats i bilagan till genomférandeforordning
(EU) nr 540/2011, ta upp véxtskyddsmedlet till ny prévning
enligt de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009, pd grundval av dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga III till direktiv 91/414/EEG och med
hinsyn till kolumnen om sirskilda bestimmelser i bilaga I till
den hir férordningen. P4 grundval av denna prévning ska med-
lemsstaterna faststilla om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i
artikel 29.1 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det galler ett vixtskyddsmedel som innehéller Spodoptera
littoralis nucleopolyhedrovirus som enda verksamma dmne, vid
behov senast den 30 november 2014 dndra eller terkalla
godkinnandet, eller

=

om det giller ett vaxtskyddsmedel som innehaller Spodoptera
littoralis nucleopolyhedrovirus som ett av flera verksamma am-
nen, vid behov dndra eller dterkalla godkdnnandet senast den
30 november 2014 eller vid ett datum som faststills for en
sddan dndring eller ett sddant dterkallande i respektive ritts-
akt eller rittsakter om upptagande av dmnet eller dmnena i
friga i bilaga I till direktiv 91/414/EEG eller om godkin-
nande av dmnet eller dmnena, beroende pa vilket datum
som 4r det senaste.

Artikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dnd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 4
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 juni 2013.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 22 april 2013.
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Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA 1
Trivialnamn, identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') Datum for Gpdkénnande Sarskilda bestimmelser
godkinnande till och med
Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus | Ej tillimpligt Hogsta koncentration: 1 juni 2013 31 maj Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i for-
DSMZ-nummer: BV-0005 1 x 10'? OB/l (ocklusions- 2023 ordning (EG) nr 1107/2099 skg hinsyn tas till .slutsatosern§ i gransknings—
kroppar/l) rapporten om Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus fran stindiga kommit-
tén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 15 mars 2013, sirskilt till-
laggen I och IL
(") En detaljerad beskrivning av det verksamma dmnet finns i granskningsrapporten.
BILAGA 11

I del B i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

Nummer . Triviglnamn, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () Datum for godkdnnande Godkinnande till och med Sdrskilda bestimmelser
identifikationsnummer
42 Spodoptera littoralis nucleo- | Ej tillimpligt Hogsta koncentration: 1 juni 2013 31 maj 2023 Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

polyhedrovirus
DSMZ-nummer: BV-0005

1x10'2 0B/l
sionskroppar/l)

(ocklu-

artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn
tas till slutsatserna i granskningsrapporten om Spodoptera
littoralis nucleopolyhedrovirus frén stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa av den 15 mars 2013,
sarskilt tilliggen 1 och 11"

(*) En detaljerad beskrivning av det verksamma dmnet finns i granskningsrapporten.
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