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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (E[j) 2015/1176
zo 17. jila 2015,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadzani
prlpravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka kmeni CH2 izoldt 1906 virusu Pepino
mosaic a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 22 ods. 1
v spojeni s ¢lankom 13 ods. 2,

kedze:

(1) V stlade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bola Belgicku 30. jila 2012 dorucend od spolo¢nosti
De Ceuster NV ziadost o schvilenie ti¢innej latky, ktorou je kmen CH2 izoldt 1906 virusu Pepino mosaic. V stilade
s ¢lankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia ozndmilo Belgicko ako spravodajsky clensky $tdt Komisii 10. janudra
2013 prijatelnost ziadosti.

(2)  Dna 8. janudra 2014 spravodajsky clensky $tat predlozil Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého kopiu
predlozﬂ Europskemu tiradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) s posudemm ¢i od danej ucinnej latky
mozno ocakdvat, Ze spifa kritérid schvlenia stanovené v clanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(3)  Urad postupoval v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. V sulade s ¢lankom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby clenskym statom Komisii a samotnému dradu poskytol
dodatocné informécie. V oktobri 2014 predlozil spravodajsky clensky $tat dradu postdenie dodato¢nych
informdcii vo forme aktualizovaného navrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Dna 19. decembra 2014 trad ozndmil ziadatelovi, ¢lenskym Stitom a Komisii svoj zdver, ¢i v pripade Gcinnej
latky, ktorou je kmen CH2 izoldt 1906 virusu Pepino mosaic, mozno ocakdvat splnenie kritérii schvdlenia
stanovenych v ¢linku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 (). Urad svoje zdvery spristupnil aj verejnosti.

(5)  Dna 20. marca 2015 Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva reviznu spravu
o innej latke, ktorou je kmeni CH2 izoldt 1906 virusu Pepino mosaic, a ndvrh nariadenia pre pripad schvélenia
tejto latky.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(1):3977. www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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Ziadatel mal moznost predlozit pripomienky k reviznej spréve.

Zistilo sa, ze pokial ide o jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia najmenej jedného pripravku na ochranu
rastlin, ktor}’/ obsahuje uvedent G¢innt latku, a to najmé pouzitia, ktoré boli preskiimané a si podrobne opisané
v reviznej sprave, doslo k splneniu kritérii schvilenia stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009
Uvedené kritérid schvdlenia sa preto povazuja za splnené. Preto je vhodné schvilit kmeri CH2 izoldt 1906 virusu
Pepino mosaic.

V stlade s ¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je viak potrebné stanovit ur¢ité podmienky a obmedzenia.

Komisia sa okrem toho domnieva, ze kmeft CH2 izoldt 1906 virusu Pepino mosaic je podl’a ¢lanku 22 nariadenia
(ES) ¢ 1107/2009 dcinnou litkou s nizkym rizikom. Kmen CH2 izoldt 1906 virusu Pepino mosaic nie je
problémovou litkou a splna podm1enky stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢ . 1107/2009. Kmen
CH2 izoldt 1906 virusu Pepino mosaic je prirodzene sa vyskytujici kmei rastlinného virusu. Rastlinny virus sa
nereplikuje mimo rastlinnych buniek a virus nemd bunkovd Struktiru ani nevytvara metabolity. Nie je patogénny
pre [udi ani zvieratd. V porovnani s expoziciou, s ktorou sa pocita v redlnych prirodzenych situiciach, sa ocakava
zanedbatelnd tiroven dodatoénej expozicie ludi, zvierat a Zivotného prostredia v dosledku pouziti schvélenych na
zaklade nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Preto je vhodné schvdlit kmen CH2 izoldt 1906 virusu Pepino mosaic ako litku s nizkym rizikom. V silade
s ¢lankom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 (') mala zodpovedajiicim sposobom zmeni.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Schvilenie G¢innej litky

Ucinnd litka kmeii CH2 izoldt 1906 virusu Pepino mosaic $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Clanok 2

Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa meni v stilade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 5402011 z 25. m4ja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych t¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011,s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 17. jila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Vieobecny ndzov,
identifikacné ¢&isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvilenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

kmen CH2 izoldt 1906 vi-
rusu Pepino mosaic

GenBank, prirastkové
¢islo 835466 JN

CIPAC ¢&.: nepridelené

neuvéddza sa

minimélna koncentré-
cia 5 x 10° képii ge-
nému virusu na pL

7. august 2015

7. august 2030

Autorizovat mozno len pouzitie v sklenikoch.

Pri vykonavani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviz-
nej spravy o kmeni CH2 izoldte 1906 virusu Pepino mosaic, a najma
jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitni
pozornost ochrane prevddzkovatelov a pracovnikov, pricom bert do
uvahy, Ze kmen CH2 izoldt 1906 virusu Pepino mosaic treba povazo-
vat za potencidlny senzibilizdtor. V podmienkach pouZivania musia
byt v ndlezitom pripade uvedené opatrenia na zmiernenie rizika.

Vyrobca musi zarudit prisne dodrzanie environmentdlnych podmie-
nok a analyzu kontroly kvality.

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.
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PRILOHA Il

V casti D prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa doplna tento zdpis:

Vseobecny nazov,
identifikacné ¢&isla

Nézov IUPAC

Cistota (¥)

Détum schviélenia

Schvdlenie plati do

Osobitné ustanovenia

,4 | kmen CH2 izoldt 1906 vi-
rusu Pepino mosaic

GenBank, prirastkové
&islo 835466 JN

CIPAC ¢&.: nepridelené

neuvadza sa

minimdlna koncentrd-
cia 5 x 10° képif ge-
nému virusu na pL

7. august 2015

7. august 2030

Autorizovat mozno len pouzitie v sklenikoch.

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje

v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnit zdvery reviznej spravy o kmeni CH2 izolite 1906
virusu Pepino mosaic, a najmai jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské 3taty venovat
osobitnt pozornost ochrane prevddzkovatelov a pracovnikov,
pricom bert do tvahy, Ze kmen CH2 izoldt 1906 virusu Pe-
pino mosaic treba povazZovat za potencidlny senzibilizator.

V podmienkach pouzivania musia byt v ndlezitom pripade
uvedené opatrenia na zmiernenie rizika.

Vyrobca musi zarucit prisne dodrzanie enviromentélnych
podmienok a analyzu kontroly kvality.

(* Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii Gicinnej litky st uvedené v reviznej sprave.
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