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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/377 DELLA COMMISSIONE 

del 3 marzo 2017 

relativo alla non approvazione della sostanza attiva Pseudozyma flocculosa ceppo ATCC 64874 
conformemente al regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo 

all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo all'im­
missione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (1), in 
particolare l'articolo 13, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 80, paragrafo 1, lettera a), del regolamento (CE) n. 1107/2009 la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio (2) si applica, per quanto riguarda la procedura e le condizioni di approvazione, alle sostanze attive per 
le quali è stata adottata una decisione conformemente all'articolo 6, paragrafo 3, della medesima direttiva prima 
del 14 giugno 2011. Per la Pseudozyma flocculosa ceppo ATCC 64874 le condizioni di cui all'articolo 80, 
paragrafo 1, lettera a), del regolamento (CE) n. 1107/2009 sono soddisfatte tramite la decisione 2002/305/CE 
della Commissione (3). 

(2)  A norma dell'articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE, in data 6 marzo 2001 i Paesi Bassi (di seguito 
«lo Stato membro relatore») hanno ricevuto dalla società Maasmond-Westland una domanda volta ad ottenere 
l'iscrizione della sostanza attiva Pseudozyma flocculosa ceppo ATCC 64874 nell'allegato I della direttiva 
91/414/CEE. La decisione 2002/305/CE ha confermato la completezza del fascicolo, ritenendolo in linea di 
massima conforme ai requisiti concernenti i dati e le informazioni di cui agli allegati II e III della direttiva 
91/414/CEE. 

(3)  Gli effetti di tale sostanza attiva sulla salute umana e animale e sull'ambiente sono stati valutati per gli impieghi 
proposti dal richiedente in conformità alle disposizioni dell'articolo 6, paragrafi 2 e 4, della direttiva 91/414/CEE. 
In data 11 marzo 2004 lo Stato membro relatore designato ha presentato un progetto di relazione di valutazione. 

(4)  Il 4 giugno 2012 la società Artechno SA ha rilevato la responsabilità della società Maasmond-Westland e 
pertanto a norma dell'articolo 11, paragrafo 6, del regolamento (UE) n. 188/2011 della Commissione (4) sono 
state chieste al richiedente informazioni supplementari. 

(5)  Il progetto di relazione di valutazione è stato riesaminato dagli Stati membri e dall'Autorità europea per la 
sicurezza alimentare (in seguito «l'Autorità»); quest'ultima, in data 22 settembre 2015, ha presentato alla 
Commissione le sue conclusioni sulla valutazione del rischio di impiego della sostanza attiva Pseudozyma flocculosa 
ceppo ATCC 64874 (5) come antiparassitario. L'Autorità ha individuato diverse lacune nei dati. In particolare, 
non è stato possibile formulare conclusioni sulla valutazione del rischio per la salute umana e per gli organismi 
acquatici derivante dall'uso di Pseudozyma flocculosa ceppo ATCC 64874. 

(6)  In base alle informazioni disponibili non è stato quindi possibile giungere alla conclusione che la Pseudozyma 
flocculosa ceppo ATCC 64874 soddisfa i criteri per l'iscrizione nell'allegato I della direttiva 91/414/CEE. 

(7)  La Commissione ha invitato il richiedente a presentare osservazioni sulle conclusioni dell'Autorità. La 
Commissione ha inoltre invitato il richiedente a presentare osservazioni sul progetto di relazione di riesame 
conformemente all'articolo 9 del regolamento (UE) n. 188/2011. Il richiedente ha presentato le sue osservazioni 
che sono state oggetto di un attento esame. 
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