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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20151176
av den 17 juli 2015

om godkinnande av det verksamma dmnet pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906 i enlighet

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

vixtskyddsmedel pd marknaden, och om indring av Dbilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 22.1 jamford med artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 7.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 tog Belgien den 30 juli 2012 emot en ansokan frin
De Ceuster NV om godkdnnande av det verksamma dmnet pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906. I enlighet
med artikel 9.3 i den forordningen meddelade den rapporterande medlemsstaten Belgien kommissionen den
10 januari 2013 att ansokan kan provas.

(2)  Den 8 januari 2014 oOverlimnade den rapporterande medlemsstaten ett utkast till bedémningsrapport till
kommissionen, med en kopia till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten), i
vilken det gors en bedomning av om det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i
artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

(3)  Myndigheten f6ljde bestimmelserna i artikel 12.1 i férordning (EG) nr 1107/2009. I enlighet med artikel 12.3 i
forordning (EG) nr 1107/2009 krivde myndigheten att sokanden skulle limna mer information till
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten. Den rapporterande medlemsstaten limnade en bedomning av
den kompletterande informationen till myndigheten i form av ett uppdaterat utkast till bedomningsrapport i
oktober 2014.

(4)  Den 19 december 2014 meddelade myndigheten sokanden, medlemsstaterna och kommissionen sin slutsats om
huruvida det verksamma dmnet pepinomosaikvirus stam CH?2 isolat 1906 kan forvintas uppfylla kriterierna for
godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 (3. Myndigheten gjorde sin slutsats tillginglig for
allméinheten.

(5)  Den 20 mars 2015 lade kommissionen fram granskningsrapporten om pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906
for stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder tillsammans med ett utkast till forordning dar det
foreskrivs att pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906 ska godkinnas.

(') EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.
(%) The EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3977, tillginglig pd www.efsa.europa.eu
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(6)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pa granskningsrapporten.

(7)  Det har konstaterats att kriterierna for godkidnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda med
avseende paé ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet, sirskilt ndr det giller den anvindning som undersokts och som beskrivs i gransknings-
rapporten. Kriterierna for godkdnnande anses dirfor vara uppfyllda. Pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906
bor darfor godkdnnas.

(8) I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nddvindigt att infoéra vissa villkor och
restriktioner.

(9)  Kommissionen anser vidare att pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906 ir ett verksamt dmne med lag risk
enligt artikel 22 i férordning (EG) nr 1107/2009. Pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906 &r inte ett &mne med
farliga egenskaper och uppfyller villkoren i punkt 5 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009. Pepinomo-
saikvirus stam CH2 isolat 1906 4r en virusstam som forekommer naturligt i vixter. Vixtvirus forokar sig inte
utanfor vixtcellen, och viruset har inte en cellstruktur och producerar inte metaboliter. Viruset 4r inte patogent
for médnniskor eller djur. Den ytterligare exponering som mdnniskor, djur och miljon utsitts for genom den
anvandning som godkanns enligt férordning (EG) nr 1107/2009 forvantas vara forsumbar jamfort med forvintad
exponering i realistiska naturliga situationer.

(10) Pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906 bor dirfor godkdnnas som ett damne med lag risk. I enlighet med
artikel 13.4 i forordning (EG) nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 (') 4ndras i enlighet med detta.

(11) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt dmne
Det verksamma dmnet pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906 enligt specifikationen i bilaga I godkdnns under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 5402011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska édndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkinda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011,s. 1).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 juli 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt
TUPAC

Renhetsgrad (1)

Datum for godkin- | Godkdnnande till och

nande

med

Sirskilda bestimmelser

Pepinomosaikvirus stam
CH2 isolat 1906

GenBank, referensnummer
JN835466

CIPAC-nr ¢j tilldelat

Ej tillampligt

Lagsta koncentration
5 x 10° kopior av vi-
rusgenom per pL

7 augusti 2015

7 augusti 2030

Far godkinnas endast for anvindning i vaxthus.

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
forordning (EG) nr 1107/2009 ska hdnsyn tas till slutsatserna i
granskningsrapporten om pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906,
sarskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt upp-
mirksamma pé skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmed-
let, med tanke pd att pepinomosaikvirus stam CH2 isolat 1906 ska
betraktas som potentiellt sensibiliserande. Villkoren for anvindning
ska vid behov omfatta riskreducerande étgirder.

Producenten ska sikerstilla strikt bevaring av miljéforhdllanden och
analyser av kvalitetskontrollen under tillverkningsprocessen.

(") En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne aterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.

v[T6T 1

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

S10T°L'81



BILAGA II

I del D i bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande post laggas till:

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt
IUPAC

Renhetsgrad (¥)

Datum for godkén-
nande

Godkinnande till och
med

Sarskilda bestimmelser

"4 | Pepinomosaikvirus stam
CH2 isolat 1906

GenBank, referensnummer
JN835466

CIPAC-nr ¢j tilldelat

Ej tillimpligt

Ligsta koncentration
5 x 10° kopior av vi-
rusgenom per pL

7 augusti 2015

7 augusti 2030

Far godkdnnas endast for anvindning i vixthus.

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i arti-
kel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om pepinomosaikvirus
stam CH?2 isolat 1906, sirskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sar-
skilt uppmirksamma pé skyddet av de personer som hanterar
vixtskyddsmedlet, med tanke pa att pepinomosaikvirus stam
CH2 isolat 1906 ska betraktas som potentiellt sensibilise-
rande. Villkoren f6r anvindning ska vid behov omfatta riskre-
ducerande atgirder.

Producenten ska sikerstilla strikt bevaring av miljoforhéllan-
den och analyser av kvalitetskontrollen under tillverknings-
processen.”

(*) En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne dterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.

e10T°L'81

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing

Slte1 1
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