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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/103,
22. jaanuar 2025,

millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 1107/2009 kiidetakse madala
riskiastmega toimeainena heaks toimeaine Betabaculovirus phoperculellae ning muudetakse komisjoni
rakendusmiirust (EL) nr 540/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (!) eriti selle artikli 13
16iget 2 koostoimes kdnealuse maaruse artikli 22 1dikega 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

30. novembril 2018 said Madalmaad ettevdtjalt Andermatt Biocontrol Suisse AG miadruse (EU) nr 1107/2009
artikli 7 16ike 1 kohase taotluse kiita heaks toimeaine Phthorimaea operculella granulovirus.

2023. aastal asendas Rahvusvaheline Viiruste Taksonoomia Komitee nimetuse ,Phthorimaea operculella granulovirus*
nimetusega ,Betabaculovirus phoperculellae“. Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) kinnitas, et
konealune taksonoomiline iimbernimetamine on teaduslikult korrektne.

Vastavalt konealuse maaruse artikli 9 15ikele 3 teatas referentliikmesriik Madalmaad 7. juunil 2019 taotlejale, teistele
liikkmesriikidele, komisjonile ja toiduohutusametile, et taotlus on vastuvdetav.

Referentlifkmesriik ~esitas  25. martsil 2022 komisjonile esialgse hindamisaruande (ja selle koopia
toiduohutusametile), milles hinnatakse, kas konealune toimeaine vastab eeldatavalt maaruse (EU) nr 1107/2009
artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele.

Toiduohutusamet edastas referentliikmesriigilt saadud esialgse hindamisaruande taotlejale ja teistele liikmesriikidele.
Kooskélas miéidruse (EU) nr 1107/2009 artikli 12 ldikega 3 ndudis toiduohutusamet, et taotleja esitaks
liikmesriikidele, komisjonile ja toiduohutusametile tdiendavat teavet. Referentliikmesriik hindas tdiendavat teavet ja
esitas 10. novembril 2023 toiduohutusametile oma hinnangu ajakohastatud esialgse hindamisaruandena.

22. juulil 2024 esitas toiduohutusamet taotlejale, liikmesriikidele ja komisjonile oma jdrelduse (?) selle kohta, kas
voib eeldada, et kdnealune toimeaine vastab miiruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise
kriteeriumidele. Jarelduses kasutati endiselt nimetust ,Phthorimaea operculella granulovirus®. Toiduohutusamet tegi
oma jarelduse tildsusele kittesaadavaks.

Komisjon esitas vastavalt 2. oktoobril 2024 ja 4. detsembril 2024 ldbivaatamisaruande ja mdiruse eelndu
Betabaculovirus phoperculellae kohta alalisele taime-, looma-, toidu- ja s66dakomiteele.

() ELTL 309, 24.11.2009, lk 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107oj.
() .Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Phthorimaea operculella granulovirus,“ EFSA

Journal 2024; 22:e8976, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8976.
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(10)

(11)

(12)

(14)

Komisjon palus, et taotleja esitaks oma mirkused toiduohutusameti jirelduse kohta ning miiruse (EU)
nr 1107/2009 artikli 13 16ike 1 kohaselt labivaatamisaruande kohta. Taotleja esitas oma miérkused ja need on
pohjalikult labi vaadatud.

Vahemalt ithe kénealust toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi ithe v6i mitme iseloomuliku kasutusviisiga seoses
ning eelkdige ldbivaatamisaruandes uuritud ja iiksikasjalikult ksitletud kasutusviisidega seoses on kinnitust leidnud,
et madruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud.

Lisaks leiab komisjon, et Betabaculovirus phoperculellae on madala riskiastmega toimeaine vastavalt méiiruse (EU)
nr 1107/2009 artiklile 22. Betabaculovirus phoperculellae ei ole probleemne aine ning vastab méiruse (EU)
nr 1107/2009 selle versiooni II lisa punktis 5.2.2 esitatud tingimustele, mida kohaldatakse kdnealuse toimeaine
heakskiitmise menetluse suhtes, sest kdnealune toimeaine kuulub sugukonda Baculoviridae ning selle puhul ei ole
tiheldatud kahjulikku mdju tihelegi sihtrithma mittekuuluvale putukale.

Seepirast on asjakohane Betabaculovirus phoperculellae madala riskiastmega toimeainena heaks kiita.

Vastavalt maaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 Idikele 2 koostoimes nimetatud méaruse artikliga 6 ning teaduse ja
tehnika arengut arvestades oleks vaja lisada teatavad tingimused, et tagada asjaomase mikrobioloogilise saaste
piirnormide jirgimine ning kditlejate ja tootajate kaitse, vOtmaks arvesse asjaolu, et kdiki mikroorganisme
kisitatakse tilitundlikkust tekitada voivate ainetena.

Vastavalt méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 15ikele 4 koostoimes kdnealuse méaruse artikli 22 1dikega 2 tuleks
komisjoni rakendusmaéarust (EL) nr 540/2011 (%) vastavalt muuta.

Kiesoleva maidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Toimeaine heakskiitmine

I lisas médratletud toimeaine Betabaculovirus phoperculellae kiidetakse heaks vastavalt I lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse II lisale.

() Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmdérus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu médérust (EU)

nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, 1k 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/
540/0j).
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Artikkel 3

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 22. jaanuar 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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I LISA

Tavanimetu§, [UPACi nimetus Puhtus (') Heakskiitmise kuupdev Heakskiidu aegumine Erisdtted
tunnuskoodid
Betabaculovirus Ei ole asjakohane | Olulised 12. veebruar 2025 | 12. veebruar 2040 Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete pdhimdtete
phoperculellae lisandid rakendamisel vdetakse arvesse Betabaculovirus phoperculellae kohta koostatud
puuduvad labivaatamisaruande jdreldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikkmesriigid pd6rama erilist tihelepanu:

— kditajate ja tootajate kaitsele, vOttes arvesse, et kdiki mikroorganisme
kasitatakse voimalike sensibiliseerijatena, ning tagada, et kasutamise
tingimuseks on piisavate isikukaitsevahendite kasutamine;

— tootja kohustusele tagada, et tootmisprotsessi kdigus jargitakse rangelt
keskkonnatingimusi  ja  tehakse kvaliteedikontrolliks  vajalikud
analiiiisid, et tagada vastavus mikrobioloogilise saaste piirnormidele,
nagu on osutatud OECD avaldatud toodokumendis nr 65 mikroobsete
saasteainete piirnormide kohta mikroobsete kahjuritdrjevahendite

puhul ().

Vajaduse korral holmavad kasutustingimused riskivihendusmeetmete
vOtmist.

(') Tédiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud ldbivaatamisaruandes.
() Majandusliku Koost66 ja Arengu Organisatsioon (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65, OECD

Publishing, Pariis, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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Rakendusmaiiruse (EL) nr 540/2011 lisa D osasse lisatakse jargmine kanne:

IT LISA

Nr Tavanimetu?‘., IUPACi nimetus Puhtus (') Heakskh} mise Heakskiidu aegumine Erisitted
tunnuskoodid kuupéev
.49 Betabaculovirus Ei ole Olulised 12. veebruar 2025 | 12. veebruar 2040 Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete
phoperculellae asjakohane lisandid pohimotete  rakendamisel  vOetakse  arvesse  Betabaculovirus
puuduvad phoperculellae kohta koostatud libivaatamisaruande jireldusi, eelkdige

selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid poorama erilist tihelepanu:

— kiitajate ja tOOtajate kaitsele, vOttes arvesse, et koiki
mikroorganisme kisitatakse voimalike sensibiliseerijatena, ning
tagada, et kasutamise tingimuseks on piisavate isikukaitse-
vahendite kasutamine;

— tootja kohustusele tagada, et tootmisprotsessi kiigus jargitakse
rangelt keskkonnatingimusi ja tehakse kvaliteedikontrolliks
vajalikud analiiiisid, et tagada vastavus mikrobioloogilise saaste
piirnormidele, nagu on osutatud OECD  avaldatud
toodokumendis nr 65 mikroobsete saasteainete piirnormide
kohta mikroobsete kahjuritdrjevahendite puhul ().

Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused riskivihendusmeetmete
votmist.

() Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud libivaatamisaruandes.
() Majandusliku Koostd6 ja Arengu Organisatsioon (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65, OECD

Publishing, Pariis, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.“
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