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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2015/1176
(2015. gada 17. jalijs),

ar kuru saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi apstiprina darbigo vielu Pepino mosaic virusa celma CH2
izolatu 1906 un groza Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzek]u lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (!), un jo Ipasi tas 22. panta 1. punktu
saistiba ar 13. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Belgija 2012. gada 30. julija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta 1. punktu sanéma pieteikumu no
uznémuma De Ceuster NV, kura tika ltigts apstiprinat darbigo vielu Pepino mosaic virusa celma CH2 izolatu 1906.
Belgija ka zinotdja dalibvalsts 2013. gada 10. janvari saskana ar minétas regulas 9. panta 3. punktu informéja
Komisiju, ka iesniegums ir pienemams.

(2)  Zinotaja dalibvalsts 2014. gada 8. janvari iesniedza Komisijai novértéjuma zinojuma projektu par to, vai ir
sagaidams, ka minéta darbiga viela varétu atbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. pantd noteiktajiem apstip-
rinadanas kritérijiem, un §a zinojuma kopiju nositija Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”).

(3)  Iestade veica darbibas atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 12. panta 1. punktam. Ta saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 12. panta 3. punktu pieprasija, lai pieteikuma iesniedzéjs dalibvalstim, Komisijai un Iestadei
sniegtu papildu informaciju. Zinotaja dalibvalsts 2014. gada oktobri atjauninata novértéjuma zinojuma projekta
veida iesniedza lestadei papildu informacijas novértéjumu.

(4)  lestade 2014. gada 19. decembri darfja zinamu pieteikuma iesniedz&jam, dalibvalstim un Komisijai savu
secinajumu par to, vai ir sagaidams, ka darbiga viela Pepino mosaic virusa celma CH2 izolats 1906 varétu atbilst
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 (3 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. lestade savus secinajumus darfja
pieejamus sabiedribai.

(5)  Komisija 2015. gada 20. marta Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigo komiteju iepazis-
tindja ar parskata zinojumu par Pepino mosaic virusa celma CH2 izolatu 1906 un regulas projektu, kura Pepino
mosaic virusa celma CH2 izolatu 1906 paredz apstiprinat.

() OVL309,24.11.2009., 1. 1Ipp.
(*) EFSA Journal 2015; 13(1):3977. Pieejams tieSsaisté: www.efsa.europa.eu.
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Pieteikuma iesniedz&jam tika dota iespéja iesniegt komentarus par parskata zinojumu.

Attieciba uz vismaz viena darbigo vielu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem raksturigiem
lietojumiem un jo ipadi attieciba uz lietojumiem, kas tika parbauditi un siki izklastiti parskata zipojuma, ir
konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi. Tapéc tiek
uzskatits, ka minétie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi. Tadé] ir lietderigi apstiprinat Pepino mosaic virusa celma
CH2 izolatu 1906.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2. punktu saistiba ar tas 6. pantu un nemot véra pasreizéjas
zinatniskas un tehniskas zinasanas, tomér ir jaieklauj konkréti nosacijumi un ierobezojumi.

Komisija turklat uzskatija, ka atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 22. pantam Pepino mosaic virusa celma CH?2
izolats 1906 ir darbiga viela ar zemu kaitiguma pakapi. Pepino mosaic virusa celma CH2 izolats 1906 nav viela,
kas raisa baZas, un ta atbilst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 5. punkta nosacijumiem. Pepino mosaic
virusa celma CH2 izolats 1906 ir dabigi sastopams augu virusa celms. Arpus augu $iinam augu viruss nevairojas,
turklat virusam nepiemit $nas struktiira un tas neveido metabolitus. Tas nav patogéns cilvékiem vai dzivniekiem.
Sagaidams, ka cilveku, dzivnieku un vides papildu eksponétiba no lietojumiem, kas apstiprinati ar Regulu (EK)
Nr. 1107/2009, biis nieciga salidzinajuma ar sagaidamo eksponétibu realas dabiskas situacijas.

Tade] ir lietderigi apstiprinat Pepino mosaic virusa celma CH2 izolatu 1906 ka darbigo vielu ar zemu kaitiguma
pakapi. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4. punktu biitu attiecigi jagroza Komisijas Istenosanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 (') pielikums.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Darbigas vielas apstiprinasana

Darbigo vielu Pepino mosaic virusa celma CH2 izolatu 1906, kura specifikacija dota I pielikuma, apstiprina, ievérojot
minétaja pielikuma izklastitos nosacjjumus.

2. pants

Grozijumi IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

3. pants

Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

() Komisijas 2011. gada 25. maija IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OVL 153,11.6.2011., 1. 1pp.).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2015. gada 17. jalija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



I PIELIKUMS
.Paragtgls_ npsaukums,‘ IUPAC nosau- Tiriba (') Apstiprinasanas Apst{prlna]t}ma Tpasi noteikumi
identifikacijas numuri kums datums termina beigas
Pepino mosaic virusa celma | Nepieméro Minimala koncentra- 2015. gada 7. au- | 2030. gada 7. au- | Drikst atlaut izmantot tikai siltumnicas.

CH2 izolats 1906

GenBank, piekluves nu-
murs [N835466

CIPAC Nr.: nav pieskirts

cija 5 x 10° virusa ge-

noma kopijas uz pL

gusts

gusts

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos
vienotos principus, nem véra parskata zinojuma par Pepino mosaic vi-
rusa celma CH2 izolatu 1906 secinajumus, un jo ipasi ta I un II papil-
dinajumu.

Saja visparigaja novértégjuma dalibvalstis fpasu uzmanibu pievérs ope-
ratoru un straddjoso aizsardzibai un nem veéra, ka Pepino mosaic virusa
celma CH2 izolats 1906 ir uzskatams par potencidlu sensibilizatoru.
LietoSanas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas
pasakumus.

Razotajs nodro$ina stingru vides apstaklu uzturé$anu un kvalitates
kontroles analizi raZoSanas procesa.

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.
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SISOUISA SIE[EIO Sequuataes sedoury
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II PIELIKUMS
Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma D dalai pievieno $adu ierakstu:
.Paras.tz?w_ nf)saukums,. IUPAC nosau- Tiriba (¥ ApstiprinaSanas Apstlprma;gma Tpasi noteikumi
identifikacijas numuri kums datums termina beigas
“4 | Pepino mosaic virusa celma | Nepieméro Minimala koncentra- 2015. gada 7. au- | 2030. gada 7. au- | Drikst atlaut izmantot tikai siltumnicas.

CH2 izolats 1906

GenBank, piekluves nu-
murs J]N835466

CIPAC Nr.: nav pieskirts

cija 5 x 10° virusa ge-
noma kopijas uz pL

gusts

gusts

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta
minétos vienotos principus, nem véra parskata zigojuma par
Pepino mosaic virusa celma CH2 izolatu 1906 secinajumus,
un jo ipasi ta [ un I papildindjumu.

Saja visparigaja novertgjuma dalibvalstis ipagu uzmanibu pie-
ver§ operatoru un stradajoso aizsardzibai un nem veéra, ka Pe-
pino mosaic virusa celma CH2 izolats 1906 ir uzskatams par
potencialu sensibilizatoru. Lieto$anas nosacijumos vajadzibas
gadijuma ietver riska mazinasanas pasakumus.

Razotdjs nodrosina stingru vides apstaklu uzturé$anu un kva-
litates kontroles analizi raZoanas procesa.”

(*) Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.
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