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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/102
(2025. gada 21. janvaris),
ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 apstiprina darbigo vielu
Pythium oligandrum B301 un ar ko groza Komisijas Isteno$anas regulu (ES) Nr. 540/2011

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas

lidzek]u laiSanu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo Ipasi tas 13. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) 2021.gada 15. marta Belgija sanéma Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta 1. punktam atbilsto$u uznémuma Biovitis
S.A. pieteikumu, kura lagts apstiprinat darbigo vielu Pythium oligandrum B301.

(2)  2021. gada 9. aprili zinotdja dalibvalsts Belgija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 9. panta 3. punktu
pieteikuma iesniedzéjam, pargjam dalibvalstim, Komisijai un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (‘lestadei”)
pazinoja, ka pieteikums ir piepemams.

(3)  2022. gada 13. junija zinotaja dalibvalsts Komisijai projekta veida iesniedza novértéjuma zigojumu par to, vai ir
gaidams, ka minéta darbiga viela atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas
kritérijiem, un ta kopiju nositija lestadei.

(4)  lestade no zinotajas dalibvalsts sanemto novértéjuma zinojuma projektu nosiitija pieteikuma iesniedz&jam un
paréjam dalibvalstim. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 12. panta 3. punktu lestade pieprasija, lai pieteikuma
iesniedzgjs dalibvalstim, Komisijai un lestadei sniegtu papildu informaciju. 2023. gada 19. jiinija lestadei atjauninata
novértéjuma zinojuma projekta veida tika iesniegts zinotajas dalibvalsts sagatavotais papildu informacijas
novertéjums.

(5)  2024. gada 18. julija Iestade pieteikuma iesniedz&jam, dalibvalstim un Komisijai pazinoja savu secinajumu (%) par to,
vai ir gaidams, ka darbiga viela Pythium oligandrum B301 atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem
apstiprinasanas kritérijiem. Secindjumu lestade publiskoja.

(6)  2024. gada 2. oktobri Komisija Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai par
Pythium oligandrum celmu B301 iesniedza parskata zinojumu un 2024. gada 4. decembri — regulas projektu.

(7)  Komisija aicinaja pieteikuma iesniedzé&ju sniegt komentarus par lestades secindgjumu un saskana ar Regulas (EK)

Nr. 1107/2009 13. panta 1. punktu — par parskatiSanas zinojumu. Pieteikuma iesniedzéjs komentarus iesniedza, un
tie tika riipigi izskatiti.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107oj.

() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Pythium oligandrum B301 EFSA Journal 2024; 22:¢8975,

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8975.
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(8)  Par vismaz viena Pythium oligandrum B301 saturo$a augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem reprezentativiem
lietojumiem un tiesi par lietojumiem, kuri tika parbauditi un siki analizéti parskata zinojuma, ir konstatéts, ka
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi.

(9)  Tapéc Pythium oligandrum B301 ir lietderigi apstiprinat.

(10) Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2. punktu saistiba ar tas 6. pantu un pasreizjo zinatnes un
tehnikas atzinu gaisma ir japaredz daZi nosacijumi, kas nodrosinatu attiecigo mikrobiologiskas kontaminacijas
robezvértibu ievéro§anu un operatoru un stradnieku aizsardzibu, nemot véra to, ka mikroorganismi pasi par sevi
tiek uzskatiti par potencialiem sensibilizatoriem.

(11) Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4. punktu bitu attiecigi jagroza Komisijas Istenosanas regula (ES)
Nr. 540/2011 ().

(12) 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

[ pielikuma specificéto darbigo vielu Pythium oligandrum B301 apstiprina ar minétaja pielikuma noteiktajiem nosacijumiem.

2. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

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

3. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 21. janvarl

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komisijas Isteno3anas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. lpp., ELL http://data.ecuropa.cu/elijreg_impl/2011/
540/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/102/oj
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I PIELIKUMS
‘Paras'te'lis_ n‘(')saukums,' IUPAC Tiriba () 'Apstiprini- Apstiprinéjgma Tpasi noteikumi
identifikacijas numuri nosaukums juma datums termina beigas
Pythium oligandrum Nepieméro Batisku 2025.gada | 2035. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos vienotos principus,
B301 piemaisfjumu | 11.februaris | 10. februaris nem veéra secindjumus, kas parskata zinojuma izdariti par Pythium oligandrum B301, un jo
nav. ipasi ta [ un I papildinajumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis Tpasu uzmanibu pievers:

— operatoru un darba némgju aizsardzibai, nemot véra, ka mikroorganismus pasus par sevi
uzskata par potencialiem sensibilizatoriem, un nodrosinot, ka lieto§anas nosacijumos ir
ietverta piemérotu individualo aizsardzibas lidzeklu izmantoSana;

— tam, ka raZotdjs raZoSanas procesa garanté stingru vides apstaklu uzturé$anu un
kvalitates kontroles analizi, lai biitu drosi, ka tiek ievérotas mikrobiologiskas
kontaminacijas robezvértibas, kas noteiktas ESAO jautajumu dokumenta Nr. 65 par
mikrobialo kontaminantu robezveértibam mikrobialos kaitigo organismu apkarosanas

lidzeklos (2).

Attieciga gadijuma lietoSanas nosacijumos paredz riska mazinasanas pasakumus.

(")  Detalizéta informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikacija ir sniegtas parskata zinojuma.

()  Organisation for Economic Co-operation and Development (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65, OECD Publishing, Paris,
https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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II PIELIKUMS
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma B dalai pievieno $adu ierakstu:
“174 | Pythium oligandrum | Nepieméro Batisku 2025. gada 2035. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos
B301 piemaisijumu 11. februaris 10. februaris | vienotos principus, nem véra secinajumus, kas parskata zinojuma izdariti par
nav. Pythium oligandrum B301, un jo pasi ta I un II papildinajumu.

Saja vispargja noveértéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievérs:

— operatoru  un darba npéméu aizsardzibai, pemot véra, ka
mikroorganismus pasus par sevi uzskata par potencialiem
sensibilizatoriem, un nodrosinot, ka lieto$anas nosacijumos ir ietverta
piemérotu individualo aizsardzibas lidzek]u izmantosana.

— tam, ka raZotajs raZoSanas procesa garanté stingru vides apstaklu
uzturédanu un kvalitates kontroles analizi, lai baitu drosi, ka tiek
ieverotas mikrobiologiskas kontaminacijas robezvértibas, kas noteiktas
ESAO jautajumu dokumenta Nr. 65 par mikrobialo kontaminantu
robezvertibam mikrobialos kaitigo organismu apkarosanas lidzek]os ().

Attieciga gadijuma lietosanas nosacijumos paredz riska mazinasanas
pasakumus.

(") Organisation for Economic Co-operation and Development (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65, OECD Publishing, Paris,

https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.”
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