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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1176,
annettu 17 péivind heindkuuta 2015,

tehoaineen “pepinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaatti 1906” hyviksymisestd

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 22 artiklan 1 kohdan yhdessi sen 13 artiklan 2 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Belgia vastaanotti 30 pdivind heindkuuta 2012 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti
yritykseltd De Ceuster NV hakemuksen tehoaineen “pepinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaatti 1906”
hyviksymiseksi. Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Belgia, joka oli nimetty esitteleviksi
jasenvaltioksi, ilmoitti komissiolle 10 péivind tammikuuta 2013, ettd hakemus voidaan ottaa késiteltavaksi.

(2)  Esittelevd jasenvaltio toimitti 8 pdivind tammikuuta 2014 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja
kopion siitd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempina ’elintarviketurvallisuusviranomainen’; siind
arvioidaan, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttdvan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt
hyvaksymiskriteerit.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan sddnnoksid. Se
pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelevin jdsenvaltion niistd lisitiedoista
tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle pdivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen
muodossa lokakuussa 2014.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 19 pdivina joulukuuta 2014 hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle
pddtelmansd siitd, voidaanko tehoaineen “pepinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaatti 1906” olettaa
tayttavan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (3) 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen asetti paitelménsi julkisesti saataville.

(5)  Komissio esitteli 20 pdivind maaliskuuta 2015 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle pepinon
mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaattia 1906 koskevan tarkastelukertomuksen ja asetusluonnoksen pepinon
mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaatin 1906 hyviksymisesti.

(') EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.
() EFSAJournal 2015;13(1):3977. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu
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Hakijalle annettiin mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelukertomuksesta.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saddettyjen hyviaksymiskriteerien tiyttyminen on osoitettu vahintdin
yhden kyseistd techoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen
osalta ja erityisesti tutkittujen ja tarkastelukertomuksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta. Kyseisten
hyvaksymiskriteerien katsotaan nidin ollen tdyttyvian. Nain ollen on aiheellista hyviksyd pepinon mosaiikki-
viruksen kannan CH2 isolaatti 1906.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon
nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyviksyntdin on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyjd edellytyksid ja
rajoituksia.

Komissio katsoo lisiksi, etti pepinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaatti 1906 on asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 22 artiklan mukainen vahariskinen tehoaine. Pepinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaatti
1906 ei ole huolta aiheuttava aine ja tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 5 kohdassa
esitetyt edellytykset. Pepinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaatti 1906 on luontaisesti esiintyvd kasvin
viruskanta. Kasvin virus ei replikoidu kasvisolun ulkopuolella, viruksella ei ole solurakennetta eikd se tuota
aineenvaihduntatuotteita. Se ei ole patogeeninen ihmisille eikd eldimille. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 nojalla
hyviksytyistd kiyttotarkoituksista ihmisille, eldimille ja ympdristolle aiheutuvan lisdaltistumisen oletetaan olevan
vahistd verrattuna realistisissa luonnollisissa tilanteissa odotettavaan altistumiseen.

Niin ollen on aiheellista hyviksyd pepinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaatti 1906 vihdriskisend
tehoaineena. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tdytint66npanoasetuk-
sen (EU) N:o 540/2011 (") liitettd olisi muutettava.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksyminen

Hyviaksytain liitteessd I esitetty tehoaine "pepinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaatti 1906” kyseisessé liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timdn asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla

Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

(") Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011, s. 1).
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivand heinikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LITE 1

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (1)

Hyvaksymispaiva

Hyviksynnin paatty-
mispdivd

Erityiset siannokset

Pepinon mosaiikkiviruksen
kannan CH2 isolaatti 1906

GenBank, viitenumero
JN835466

CIPAC-numero: ei annettu

Ei sovelleta

Vahimmaispitoisuus
5 x 10° viruksen ge-
nomin kopiota [uL

7. elokuuta 2015

7. elokuuta 2030

Lupa voidaan antaa ainoastaan kasvihuoneissa kiyttod varten.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon pepinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaattia 1906
koskevan tarkastelukertomuksen pditelmat ja erityisesti sen lisdykset I
ja II.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huo-
miota kdyttdjien ja tyontekijoiden turvallisuuteen, silli pepinon mo-
saiikkiviruksen kannan CH2 isolaattia 1906 pidetdin mahdollisena
herkistymisen aiheuttajana. Kdyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyt-
tdvd riskinhallintatoimenpiteita.

Tuottajan on valvottava tarkasti ympiristoolosuhteiden sdilymistd ja
laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana.

(1) Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LIITE I

Lisatddn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan D osaan kohta seuraavasti:

Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus (*)

Hyvaksymispaiva

Hyviksynnin paatty-
mispdivd

Erityiset sadnnokset

"4 Pepinon mosaiikkiviruksen
kannan CH?2 isolaatti 1906

GenBank, viitenumero
JN835466

CIPAC-numero: ei annettu

Ei sovelleta

Vihimmaispitoisuus
5 x 10° viruksen ge-
nomin kopiota [uL

7. elokuuta 2015

7. elokuuta 2030

Lupa voidaan antaa ainoastaan kasvihuoneissa kayttod varten.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-
koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden taytintdonpanemi-
seksi on otettava huomioon pepinon mosaiikkiviruksen kan-
nan CH2 isolaattia 1906 koskevan tarkastelukertomuksen
pdatelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettivé erityistd
huomiota kiyttéjien ja tyontekijoiden turvallisuuteen, silld pe-
pinon mosaiikkiviruksen kannan CH2 isolaattia 1906 pide-
tddn mahdollisena herkistymisen aiheuttajana. Kdyttoedelly-
tyksiin on tarvittaessa sisillyttdva riskinhallintatoimenpiteita.

Tuottajan on valvottava tarkasti ymparistoolosuhteiden sily-
misté ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana.”

(*) Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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