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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1176
z dnia 17 lipca 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 22 ust. 1 w zwigzku z art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Belgia otrzymata w dniu 30 lipca 2012 r. zlozony
przez De Ceuster NV wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906.
Zgodnie z art. 9 ust. 3 tegoz rozporzadzenia Belgia jako panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
powiadomila Komisje w dniu 10 stycznia 2013 r. o spelnieniu kryteriéw formalnych wniosku.

(2) W dniu 8 stycznia 2014 r. panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedlozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny, wraz z kopia dla Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanego dalej
,2Urzedem”), w ktorym to sprawozdaniu oceniono, czy mozna oczekiwaé, Ze wspomniana substancja czynna
spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(3)  Urzad spehil warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrécil si¢ on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji
panistwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Ocen¢ dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzgdowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w pazdzierniku 2014 r.

(4) W dniu 19 grudnia 2014 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, panstwom czlonkowskim i Komisji swoje
stanowisko, w ktérym okreslil, czy mozna oczekiwal, ze substancja czynna Pepino mosaic szczep wirusa CH?2
izolat 1906 spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (3. Urzad
podat swoje stanowisko do wiadomosci publicznej.

(5) W dniu 20 marca 2015 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczgce Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906 oraz projekt rozporzadzenia
przewidujacego zatwierdzenie Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906.

() Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.
(3) Dziennik EFSA 2015; 13(1):3977 dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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Whioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

Ustalono w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowart co najmniej jednego
srodka ochrony roélin zawierajacego substancje czynna, o ktdérej mowa, a w szczegdlnosci zastosowan, ktore
zostaly zbadane i szczegélowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, Ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Wspomniane kryteria zatwierdzenia uznaje si¢ zatem
za spelnione. Nalezy zatem zatwierdzi¢ Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906.

Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia.

Komisja uwaza ponadto, Ze Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906 jest substancja czynng niskiego ryzyka
na podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906 nie jest
substancjg potencjalnie niebezpieczna i spetnia warunki okreslone w pkt 5 zalgcznika Il do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906 jest naturalnie wystepujacym szczepem wirusa
rodlinnego. Wirus roélinny nie namnaza si¢ poza komorka roslinng, nie posiada struktury komorkowej i nie
wytwarza metabolitéw. Nie jest chorobotworczy dla ludzi ani zwierzat. Oczekuje si¢, ze dodatkowe narazenie
ludzi, zwierzat i $rodowiska w zwigzku z zastosowaniami zatwierdzonymi zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009 bedzie nieistotne w poréwnaniu z narazeniem spodziewanym w wyniku rzeczywistych
naturalnych sytuacji.

Nalezy zatem zatwierdzi¢ Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906 jako substancje niskiego ryzyka. Zgodnie
z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalagcznik do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (').

$r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancj¢ czynng Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906 okreSlona w zalaczniku I, z zastrze-
zeniem warunkow wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,

s. 1).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 lipca 2015 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegGlowe

Pepino mosaic szczep wirusa
CH2 izolat 1906

Numer dostgpu GenBank
JN835466

Nr CIPAC: nieprzypisany

Nie dotyczy

Minimalne stezenie
5 x 10° kopii genomu
wirusa na pL

7 sierpnia 2015 r.

7 sierpnia 2030 r.

Mozna zezwoli¢ wylacznie na stosowanie w szklarniach.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w
art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia sie
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego Pepino mosaic
szczep wirusa CH2 izolat 1906, w szczegdlnosci jego dodatki I 1 IL

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczeglng
uwage na ochrong operatoréw i pracownikéw, biorac pod uwage fakt,
ze Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906 nalezy uzna¢ za po-
tencjalny czynnik uczulajgcy. W warunkach stosowania uwzglednia
sie, w stosownych przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

W czasie procesu wytwarzania producent zapewnia Scisle zachowanie
warunkéw Srodowiskowych oraz analize w ramach kontroli jakosci.

() Dodatkowe dane szczegbtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK I

W czesci D zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (*)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczeg6lowe

»4 | Pepino mosaic szczep wi-
rusa CH2 izolat 1906

Numer dostgpu GenBank
JN835466

Nr CIPAC: nieprzypisany

Nie dotyczy

Minimalne stezenie
5 x 10° kopii genomu
wirusa na pL

7 sierpnia 2015 r.

7 sierpnia 2030 r.

Mozna zezwoli¢ wylacznie na stosowanie w szklarniach.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotycza-
cego Pepino mosaic szczep wirusa CH2 izolat 1906, w szcze-
g6Inosci jego dodatki I i IL.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na ochrong operatoréw i pracownikéw,
biorac pod uwage fakt, ze Pepino mosaic szczep wirusa CH2
izolat 1906 nalezy uznaé za potencjalny czynnik uczulajacy.
W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

W czasie procesu wytwarzania producent zapewnia Sciste za-
chowanie warunkéw $rodowiskowych oraz analize w ramach
kontroli jako§ci.”

(*) Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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