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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2015/1176 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. jiilius 17.)

a Pepiné mozaik virus CH2 torzsérdl izolilt 1906-os izolitum hat6anyagnak a novényvédd szerek

forgalomba hozatalir6l sz6l6 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti

jovdhagydsir6l, tovdbbd az 540[/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet mellékletének
moédositasarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatilyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 22. cikke (1) bekezdésére, sszefiiggésben 13. cikke (2) bekezdésével,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfelelSen Belgiumhoz 2012. jdlius 30-dn kérelem
érkezett a De Ceuster NV-t6l a Pepiné mozaik virus CH2 torzsérdl izoldlt 1906-os izoldtum hatéanyagként vald
jovahagydsdra vonatkozdan. Az emlitett rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a jelentéstevd tagallam,
Belgium 2013. janudr 10-én értesitette a Bizottsdgot a kérelem elfogadhatdsdgarol.

2) A jelentéstevé tagallam 2014. janudr 8-an benydjtotta a Bizottsignak, és mdsolatban az Eurépai Elelmiszerbiz-
tonsagi Hatdsdghoz (a tovabbiakban: Hatdsdg) is eljuttatta értékelSjelentés-tervezetét, amely azt vizsgdlja, hogy a
hatéanyag virhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatdrozott jovdhagyasi kritéri-
umoknak.

(3) A Hatosdg eleget tett az 1107/2009/EK rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak. Az 1107/2009/EK
rendelet 12. cikkének (3) bekezdése értelmében a Hatbsdg felkérte a kérelmez6t, hogy nydjtson be kiegészits
informdcidkat a tagdllamoknak, a Bizottsignak és a Hatdsignak. A jelentéstevd tagillam altal a kiegészit§
adatokrol készitett értékelés aktualizalt értékelGjelentés-tervezet formdjaban keriilt benyujtdsra 2014 oktdberében.

(4)  2014. december 19-én a hatbsdg kozolte a kérelmezdvel, a tagallamokkal és a Bizottsdggal arra vonatkozd
kovetkeztetését, hogy a Pepiné mozaik virus CH2 torzsérdl izoldlt 1906-os izoldtum hatéanyag varhatéan
megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet (*) 4. cikkében meghatdrozott jévahagydsi kritériumoknak. A Hatdsdg
nyilvanossdgra hozta kovetkeztetéseit.

(5 2015. mdrcius 20-dn a Bizottsig a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette a Pepind mozaik virus CH2 torzsér6l izoldlt 1906-os izolitumra vonatkozd vizsgdlati jelentést,
valamint egy rendelettervezetet arra az esetre, ha a pepino mozaic CH2-izoldtum 1906. virustorzs jévahagydsra
keril.

() HLL 309.,2009.11.24. 1. 0.
() EFSAJournal 2015;13(1):3977 Online elérhetd a kovetkezs cimen: www.efsa.europa.eu
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A kérelmez§ lehetdséget kapott arra, hogy a feliilvizsgdlati jelentéssel kapcsolatban észrevételeket tegyen.

Legaldbb egy, az emlitett hatéanyagot tartalmazé novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ hasznalata és
kiilonosen azoknak a felhaszndldsoknak a tekintetében, amelyeket megvizsgaltak és a feliilvizsgdlati jelentésben
részletesen ismertettek, megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkben el8irt jovdhagydsi
kritériumok teljesiilnek. Ezért e jovahagyasi kritériumokat teljesitettnek kell tekinteni. Ezért a Pepiné mozaik virus
CH2 torzsérdl izolalt 1906-os izoldtum jovahagydsa indokolt.

Ugyanakkor az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a 6. cikkel osszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és mdszaki ismeretekre val6 figyelemmel bizonyos
feltételeket és korlatozasokat el§ kell irni.

A Bizottsdg tovadbbd dgy itélte meg, hogy a Pepindé mozaik virus CH2 torzsérdl izoldlt 1906-os izoldtum az
1107/2009/EK rendelet 22. cikke szerinti kis kockdzati hatéanyag. A Pepiné mozaik virus CH2 torzsérél izolalt
1906-0s izoldtum nem aggodalomra okot ad6 anyag, és megfelel az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének
5. pontjdban meghatdrozott feltételeknek. A Pepindé mozaik virus CH2 torzsérdl izoldlt 1906-os izoldtum a
noévényekben természetes modon eléforduld virustorzs. A novényi virus a névényi sejten kiviil nem replikalédik,
és a virusnak nincs sejtszerkezete, valamint nem allit el§ metabolitokat. Az emberekre vagy allatokra nem
patogén. Az 1107/2009/EK rendelet altal jévahagyott felhasznaldsok mellett az emberek, az dllatok és a
kornyezet e hatéanyagoknak valé tovabbi expozicidja varhatdan a természetben el6fordulé redlis expozicibhoz
képest elhanyagolhato.

Ezért a Pepind mozaik virus CH2 torzsérdl izoldlt 1906-os izolitum kis kockdzatdi hatdanyagként torténd
jovahagydsa indokolt. Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése szerint az 540/2011/EU végrehajtasi
rendelet () mellékletét ennek megfelelen médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések ésszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Hat6anyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott, a Pepiné mozaik virus CH2 torzsérdl izoldlt 1906-os izolitum hatbanyag az
ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jovahagyasra keriil.

2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisai

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk

Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

(") A Bizottsdg 2011. mdjus 25-i 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jévahagyott hatbanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).



2015.7.18. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 192/3

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. jalius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET

Ko6zhasznélatd név,
azonositd szamok

IUPAC-név

Tisztasag (1)

J6évdhagyds ddtuma

J6vahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Pepiné mozaik virus CH2
torzsérdl izolalt 1906-os
izoldtum

GenBank, elérhet§ségi
szam: [N835466

CIPAC-szam: nincs

Nem alkalma-
zando

minimalis koncentra-
cié: 5 x 10° virusge-
nom madsolat/uL

2015. augusztus 7.

2030. augusztus 7.

Kizdrdlag iveghdzakban valé haszndlata engedélyezett.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a Pe-
piné mozaik virus CH2 torzsérél izolalt 1906-os izoldtumrél sz6l6
vizsgélati jelentésben és kiilonosen annak 1. és II. fuggelékében taldl-
haté megallapitasokat.

Az 4tfogé értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordi-
taniuk a szert kezel6k és mds dolgozok védelmére, tekintettel arra,
hogy a Pepin6 mozaik virus CH2 torzsérdl izolalt 1906-os izoldtumot
potencidlis szenzibilizdlonak kell tekinteni. Az alkalmazdsi feltételek
kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepel-
nitik kell.

A gydrténak a gyartasi folyamat sordn biztositania kell a kornyezeti
feltételek szigort fenntartdsdt és a mindség-ellendrzési céli elemzést.

(") A hatdanyag azonositdsdval és specifikdcidjval kapcsolatos tovabbi részletek a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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I. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének D. része a kovetkezs bejegyzéssel egésziil ki:

Ko6zhasznélat név,
azonosito szamok

[UPAC-név

Tisztasdg (*)

Jévahagyés ddtuma

Jovahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

,4 | Pepin6 mozaik virus CH2
torzsérdl izoldlt 1906-o0s
izoldtum

GenBank, elérhetGségi
szam: [N835466

CIPAC-szam: nincs

Nem alkalma-
zandé

minimdlis koncentré-
ci6: 5 x 10° virusge-
nom madsolat/uL

2015. augusztus 7.

2030. augusztus 7.

Kizarolag tiveghdzakban val6 haszndlata engedélyezett.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni a Pepin mozaik virus CH2 torzsérdl izoldlt
1906-os izoldtumrol sz6l6 vizsgdlati jelentésben és killondsen
annak L. és II. fuggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az 4tfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk a szert kezel8k és mas dolgozdk védelmére,
tekintettel arra, hogy a Pepiné mozaik virus CH2 torzsérdl
izolalt 1906-o0s izoldtumot potencidlis szenzibilizdlonak kell
tekinteni. Az alkalmazdsi feltételek kozott adott esetben koc-
kdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A gydrténak a gydrtési folyamat sordn biztositania kell a kor-
nyezeti feltételek szigor fenntartdsat és a mindség-ellendrzési
céli elemzést.”

(*) A hatéanyag azonositdsaval és specifikdciéjaval kapcsolatos tovabbi részletek a vizsgilati jelentésben taldlhatok.
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