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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2017/408
z 8. marca 2017,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvaddzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje dcinnd litka s nizkym rizikom mierny izoldt VC1

virusu mozaiky pepina a ktorym sa meni priloha k vykonivaciemu nariadeniu Komisie (EU)
& 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 22 ods. 1
v spojent s jeho ¢ldnkom 13 ods. 2,

kedZe:

(1)  V stlade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bola Holandsku 2. decembra 2013 dorucend od
spolo¢nosti Valto BV Zziadost o schvdlenie G¢innej litky mierny izoldt VC1 virusu mozaiky pepina. V stlade
s ¢lankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia informovalo Holandsko ako spravodajsky clensky stit 30. jana 2014
ziadatela, ostatné ¢lenské $taty, Komisiu a Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®) o prijatelnosti
Ziadosti.

(2)  Spravodajsky ¢lensky stit 10. novembra 2015 predlozil Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého képiu zaslal
tradu, s hodnotenim toho, & mozno ocakdvat, Ze predmetnd G¢innd latka splia kritérid schvilenia stanovené
v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) €. 1107/2009.

(3)  Urad postupoval v silade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. V sdlade s ¢linkom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby ¢lenskym Stitom, Komisii a dradu poskytol dodatocné
informdcie. Spravodajsky clensky $tat predlozil 8. septembra 2016 tradu hodnotenie dodato¢nych informacii vo
forme aktualizovaného ndvrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Urad 18. novembra 2016 ozndmil ziadatelovi, ¢lenskym §titom a Komisii svoje zdvery () o tom, ¢i mozno
ocakavat, Ze Gc¢innd latka mierny izoldt VC1 virusu mozaiky pepina spliia kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku
4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Svoje zévery spristupnil verejnosti.

(5)  Komisia 6. decembra 2016 predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd reviznu spravu
o miernom izoldte VC1 virusu mozaiky pepina a ndvrh nariadenia, ktorym sa tento mierny izoldt VC1 virusu
mozaiky pepina schvaluje.

(6)  Ziadatel dostal moznost predlozit pripomienky k reviznej sprave.

(7)  Dospelo sa k zdveru, Ze jedno alebo viaceré reprezentativne pouZitia aspon jedného pripravku na ochranu rastlin,
ktory obsahuje uvedent acinnd ldtku, a to najmid pouzitia, ktoré boli preskiimané a st podrobne opisané
v reviznej sprave, splnaja kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Z tohto dévodu
sa uvedené kritérid schvélenia povazujii za splnené. Preto je vhodné mierny izoldt VC1 virusu mozaiky pepina
schvilit.

(8)  V silade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je viak potrebné zahrniif ur¢ité podmienky a obmedzenia.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) EFSA (Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Mild
Pepino mosaic virus isolate VC1 (Zaver partnerského preskimania hodnotenia rizika pesticidov s G¢innou litkou mierny izoldt VC1 virusu
mozaiky pepina). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(1):4651 [16 s]. doi: 10.2903j.efsa.2017.4651.
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(9)  Komisia sa okrem toho domnieva, Ze mierny izoldt VC1 virusu mozaiky pepina je podla ¢lanku 22 nariadenia
(ES) ¢ 1107/2009 dcinnou ldtkou s nizkym rizikom. Mierny izolat VC1 virusu mozaiky pepina nie je
problémovou ltkou a spliia podmienky stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009. Mierny
izoldt VC1 virusu mozaiky pepina je prirodzene sa vyskytujicim kmeniom rastlinného virusu. Rastlinny virus sa
nereplikuje mimo rastlinnej bunky a virus nemda bunkovd $truktdru ani netvori metabolity. Nie je patogénny pre
ludi ani zvieratd. Ocakdva sa, Ze dodato¢nd expozicia ludi, zvierat a Zivotného prostredia v dosledku pouZziti
schvélenych podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bude v porovnani s prirodzenou expoziciou zanedbatelnd.

(10)  Preto je vhodné mierny izoldt VC1 virusu mozaiky pepina schvilit ako litku s nizkym rizikom. V sdlade
s Cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 (*) mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G¢innej latky

Ucinnd litka mierny izoldit VC1 virusu mozaiky pepina Specifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stdlade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 8. marca 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvdlenych t¢innych ltok (U. v.EUL 153,11.6.2011, 5. 1).



PRILOHA I

Bezny ndzov,

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvé-

Koniec platnosti

Osobitné ustanovenia

identifika¢né cisla lenia schvdlenia
mierny izoldt VC1 virusu mozaiky pepina neuvddza sa | nikotin < 0,1 mg/l 29. marca 29. marca | Autorizovat mozno len pouzitie v sklenikoch.
2017 2032

referencné ¢islo DSM 26973 podla Nemec-
kej zbierky mikroorganizmov a bunkovych
kultir (DSMZ)

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku
29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zd-
very reviznej spravy o miernom izolate VC1 virusu mozaiky pe-
pina, a najmé dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské 3taty venovat oso-
bitnd pozornost ochrane operdtorov a pracovnikov s ohladom
na to, Ze mierny izoldt VC1 virusu mozaiky pepina, ako vietky
mikroorganizmy, sa md povazovat za potencidlny senzibilizator.
V podmienkach pouZivania sa musia podla potreby uviest opa-
trenia na zmiernenie rizika.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpecit prisne udr-
Ziavanie podmienok prostredia a nepretrziti analyzu kontroly
kvality.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gic¢innej latky st uvedené v reviznej spréve.
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PRILOHA Il

V casti D prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa doplna tento zdpis:

Bezny ndzov,

Nézov IUPAC

Cistota (¥)

Datum schva-

Koniec platnosti

Osobitné ustanovenia

identifikacné ¢isla lenia schvalenia
,8 | mierny izoldt VC1 virusu mozaiky pepina neuvadza sa | nikotin < 0,1 mg/l 29. marca 29. marca | Autorizovat mozno len pouzitie v sklenikoch.
2017 2032

referencné ¢islo DSM 26973 podla Ne-
meckej zbierky mikroorganizmov a bunko-
vych kultiir (DSMZ)

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa mu-
sia zohladnit zdvery reviznej spravy o miernom izolate
VC1 virusu mozaiky pepina, a najma dodatky I a II k uve-
denej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity veno-
vat osobitnii pozornost ochrane operatorov a pracovnikov
s ohladom na to, Ze mierny izoldt VC1 virusu mozaiky
pepina, ako v3etky mikroorganizmy, sa md povazovat za
potencidlny senzibilizitor. V podmienkach pouZivania sa
musia podla potreby uviest opatrenia na zmiernenie ri-
zika.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpetit
prisne udrziavanie podmienok prostredia a nepretrzit
analyzu kontroly kvality.

(*) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikicii G¢innej ldtky st uvedené v reviznej sprave.
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