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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1176
ze dne 17. Cervence 2015,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravkii na ochranu rostlin na trh schvaluje Wcinnd litka virus mozaiky pepina kmen CH2
izoldt 1906 a méni p¥iloha provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 22 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzela Belgie dne 30. Cervence 2012 od spole¢nosti De
Ceuster NV zadost o schvélen{ u¢inné ldtky virus mozaiky pepina kmen CH2 izoldt 1906. V souladu s ¢l. 9
odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmila Belgie jako zpravodajsky ¢lensky stdt Komisi dne 10. ledna 2013, Ze Zddost
je pHjatelnd.

(2)  Dne 8. ledna 2014 pfedlozil zpravodajsky ¢lensky stat Komisi ndvrh zpravy o posouzeni, jejiz kopie byla zaslana
téz Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“), v niz posoudil, zda lze ocekdvat, ze dotCend
Gcinnd latka splni kritéria pro schvdleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009.

(3)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizen (ES) ¢ 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 11072009 pozddal, aby Zzadatel pfedlozil clenskym stitim, Komisi a Gfadu dodate¢né informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci provedené zpravodajskym ¢lenskym stitem bylo predlozeno tGfadu v podobé
aktualizovaného navrhu zpravy o posouzeni v fijnu 2014.

(4) Dne 19. prosince 2014 ozndmil tGfad Zadateli, ¢lenskym stitim a Komisi sviij zdvér o tom, zda lze ocekdvat, Ze
G¢innd ldtka virus mozaiky pepina kmen CH2 izoldt 1906 splni kritéria pro schvdleni uvedend v clinku 4
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (3). Utad sviij zdvér zpiistupnil vefejnosti.

(5)  Dne 20. bfezna 2015 pfedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o pfezkumu u¢inné latky virus mozaiky pepina kmen CH2 izoldt 1906 a ptedlohu nafizeni o schvileni této
latky.

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009,s. 1.
() EFSAJournal 2015;13(1):3977 K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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Zadateli byla poskytnuta moznost vznést ke zpravé o prezkumu ptipominky.

S ohledem na jedno ¢&i vice reprezentativnich pouziti alesporti jednoho pipravku na ochranu rostlin obsahujiciho
dot¢enou ucinnou latku, a zvlasté pak pouziti, jez byla zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé o ptrezkumu,
bylo prokdzano, Ze kritéria pro schvéleni uvedend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna. Uvedend
kritéria pro schvdleni se tudiZ poklddaji za splnénd. Proto je vhodné virus mozaiky pepina kmen CH2
izoldt 1906 schvilit.

V souladu s ¢l. 13. odst. 2 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 6 uvedeného nafizeni a ve svétle
nejnovéjsich védeckotechnickych poznatki je viak nezbytné zahrnout nékteré podminky a omezeni.

Komise dale dospéla ke zjisténi, Ze virus mozaiky pepina kmen CH2 izoldt 1906 je tG¢innou litkou pfedstavujici
nizké riziko ve smyslu ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Virus mozaiky pepina kmen CH2 izoldt 1906 neni
latkou vzbuzujici obavy a spliiuje podminky uvedené v bodé 5 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Virus
mozaiky pepina kmen CH2 izoldt 1906 je pfirozené se vyskytujicim kmenem viru rostlin. Virus rostlin se
nereplikuje mimo buriky rostlin, nemd bunénou strukturu a neprodukuje metabolity. Neni patogenni pro
¢lovéka ani pro zvifata. Dodate¢na expozice lidi, zvifat a Zivotniho prostiedi vyplyvajici z pouziti schvilenych
podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt zanedbatelnd ve srovndni s expozici ocekdvanou v redlnych
pfirozenych situacich.

Proto je vhodné virus mozaiky pepina kmen CH2 izoldt 1906 schvdlit jako latku pfedstavujici nizké riziko.
V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by piiloha provddéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (') méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schvileni c¢inné litky

Ucinnd ldtka virus mozaiky pepina kmen CH2 izolit 1906, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za podminek
stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zmény providéciho nafizeni (EU) €. 540/2011

Priloha provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfflohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(") Provadéci natizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 17. ¢ervence 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifikacni &isla

Nézev podle
[UPAC

Cistota (1)

Datum schvalen{

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Virus mozaiky pepina kmen
CH2 izolat 1906

GenBank, piirtistkové ¢islo
JN835466

CIPAC: nepfidéleno

NepouZije se

Minimélni koncentrace
5 x 10° kopii genomu
viru na pL

7. srpna 2015

7. srpna 2030

Povolit 1ze pouze pouziti ve sklenicich.

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o prezkoumani
litky virus mozaiky pepina kmen CH2 izoldt 1906, a zejména do-
datky I a II uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni
pozornost ochrané obsluhy a pracovnikd a brat pfitom v tivahu, Ze
latku Pepino mosaic kmen CH2 izoldt 1906 je tfeba povazovat za mo-
zny senzibildtor. Podminky pouziti musi v pfipadé potteby zahrnovat
opatfeni ke zmirnén{ rizika.

Vyrobcee zajisti v prabéhu vyrobniho procesu striktni udrzovani envi-
ronmentalnich podminek a analyzu kontroly kvality.

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o piezkoumdni.
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V &asti D prilohy provddéciho nafizeni (EU) €. 540/2011

PRILOHA Il

se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

Obecny nazev,
identifikacni cisla

Nézev podle
IUPAC

Cistota (¥)

Datum schvdlen{

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

,4 | Virus mozaiky pepina
kmen CH2 izolat 1906

GenBank, piirtistkové ¢islo
JN835466

CIPAC: nepfidéleno

NepouZzije se

Minimdlni koncentrace
5 x 10° kopii genomu
viru na pL

7. srpna 2015

7. srpna 2030

Povolit lze pouze pouZziti ve sklenicich.

Pti uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafi-
zen{ (ES) €. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy
o pfezkoumadni latky virus mozaiky pepina kmen CH2 izo-
lat 1906, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat
zvlastni pozornost ochrané obsluhy a pracovnika a brét pfi-
tom v Gvahu, Ze litku Pepino mosaic kmen CH2 izolat 1906
je tieba povazovat za mozny senzibildtor. Podminky pouziti
musi v pfipadé potieby zahrnovat opatfen{ ke zmirnéni ri-
zika.

Vyrobee zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrzo-
vani environmentdlnich podminek a analyzu kontroly kva-
lity.

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ucinné latky jsou uvedeny ve zpravé o ptezkoumani.
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