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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/1176
af 17. juli 2015

om godkendelse af aktivstoffet pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906, jf. Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om
@ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF (), sarlig
artikel 22, stk. 1, sammenholdt med samme forordnings artikel 13, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Belgien modtog den 30. juli 2012 i henhold til artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 en ansegning fra
De Ceuster NV om godkendelse af pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 som aktivstof. I henhold til
artikel 9, stk. 3, i navnte forordning underrettede Belgien som rapporterende medlemsstat den 10. januar 2013
Kommissionen om, at ansggningen kunne antages.

(2)  Den 8. januar 2014 indsendte den rapporterende medlemsstat et udkast til en vurderingsrapport til
Kommissionen med kopi til Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benzvnt »autoritetenc),
hvori det vurderes, om aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009.

(3)  Autoriteten handlede i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009. I henhold til
artikel 12, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 anmodede den ansggeren om at fremlagge supplerende
oplysninger for medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten. Den rapporterende medlemsstats evaluering af
de supplerende oplysninger blev fremlagt i oktober 2014 i form af et opdateret udkast til vurderingsrapport.

(4)  Autoriteten meddelte den 19. december 2014 ansggeren, medlemsstaterne og Kommissionen sin konklusion om,
hvorvidt aktivstoffet pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne
i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 (3). Autoriteten offentliggjorde konklusionen.

(5)  Den 20. marts 2015 forelagde Kommissionen Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den
reviderede vurderingsrapport for pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 og et udkast til forordning om
godkendelse af pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906.

(*) EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.
(*) EFSA Journal 2015;13(1):3977. Tilgeengelig online: www.efsa.europa.eu.
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(6)  Ansegeren fik mulighed for at fremsztte bemaerkninger til den reviderede vurderingsrapport.

(7)  Det er fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt for en eller flere
reprasentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffet, og navnlig de
anvendelser, der er undersggt og udferligt beskrevet i den reviderede vurderingsrapport. Disse godkendelses-
kriterier anses derfor for at vaere opfyldt. Pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 ber derfor godkendes.

(8) Det er imidlertid, i henhold til artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med samme
forordnings artikel 6, og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedvendigt at
fastsaette visse betingelser og begraensninger.

(9)  Kommissionen mente endvidere, at pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 er et lavrisikoaktivstof i henhold
til artikel 22 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 er ikke et
problematisk stof, og det opfylder de betingelser, der er fastsat i punkt 5 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009. Pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 er en naturligt forekommende plantevirusstamme.
En plantevirus replikerer ikke sig selv uden for plantecellen, og virussen har ikke nogen cellestruktur og
producerer ikke metabolitter. Den er ikke patogen for mennesker eller dyr. Den yderligere eksponering, som
mennesker, dyr og miljg udsxttes for ved de anvendelser, der er godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009, forventes at vere ubetydelig sammenlignet med den forventelige eksponering i naturligt
forekommende situationer.

(10)  Pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 ber derfor godkendes som et lavrisikostof. I henhold til artikel 13,
stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 (") endres i overensstemmelse hermed.

(11) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,

Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof
Aktivstoffet pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906, som opfert i bilag I, godkendes pa de betingelser, der er fastsat
i samme bilag.
Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres som angivet i bilag II til nervarende forordning.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. juli 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlebsdato for stof-
fets godkendelse

Serlige bestemmelser

Pepinomosaikvirusstamme
CH2 isolat 1906

GenBank, stammesamlings-
nummer [N835466

CIPAC-nr.: ikke tildelt

Ikke relevant

mindstekoncentration
5 x 10° virusgenom-
kopier pr. pL

7. august 2015

7. august 2030

Kun anvendelse i drivhuse kan godkendes.

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om pepinomo-
saikvirusstamme CH2 isolat 1906, sarlig tilleg I og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt op-
mearksomme péd beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne i betragt-
ning af, at pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 skal betragtes
som et potentielt sensibiliserende stof. Anvendelsesbetingelserne skal
omfatte risikobegraensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Producenten skal sikre ngje opretholdelse af miljgmaessige betingelser
og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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BILAG II
I del D i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indszttes folgende:
Almindeligt dt , " Udlgbsdato for stof- .
mlilllei?igfilj;g;?snr?avn [UPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato fe(tas ;oillgen(zlrelss: Sarlige bestemmelser
»4 | Pepinomosaikvirusstamme | Ikke relevant mindstekoncentration 7. august 2015 7. august 2030 | Kun anvendelse i drivhuse kan godkendes.

CH2 isolat 1906

GenBank, stammesam-
lingsnummer JN835466

CIPAC-nr.: ikke tildelt

5 x 10° virusgenom-
kopier pr. pL

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper
skal der tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vur-
deringsrapport om pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat
1906, sarlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere seer-
ligt opmarksomme pé beskyttelsen af brugerne og arbejdsta-
gerne i betragtning af, at pepinomosaikvirusstamme CH2 iso-
lat 1906 skal betragtes som et potentielt sensibiliserende stof.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende for-
anstaltninger, hvis det er relevant.

Producenten skal sikre ngje opretholdelse af miljgmeassige
betingelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingspro-
cessen.«

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.
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