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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/102
2025 m. sausio 21 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 11072009 patvirtinama veiklioji
medzZiaga Pythium oligandrum B301 ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 540/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) 2021 m. kovo 15 d. bendrové ,Biovitis S.A.“ pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 7 straipsnio 1 dalj pateiké
Belgijai paraiskg dél veikliosios medziagos Pythium oligandrum B301 patvirtinimo;

(2) 2021 m. balandzio 9 d. Belgija kaip valstybé naré ataskaitos rengéja pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 9 straipsnio 3 dalj pranesé pareiskéjai, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Europos maisto
saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) apie paraiskos priimtinuma;

(3) 2022 m. birZelio 13 d. valstybé naré ataskaitos rengéja pateiké Komisijai vertinimo ataskaitos projekta (kopija —
Tarnybai), kuriame vertinama, ar galima manyti, kad ta veiklioji medZiaga atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus;

(4)  Tarnyba i$platino i valstybés narés ataskaitos rengéjos gautg vertinimo ataskaitos projekta pareiskéjai ir kitoms
valstybéms naréms. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 12 straipsnio 3 dalj Tarnyba paprasé pareiskéjos
valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai pateikti papildomos informacijos. 2023 m. birzelio 19 d. valstybé naré
ataskaitos rengéja atnaujintos vertinimo ataskaitos projekto forma pateiké Tarnybai papildomos informacijos
vertinimg;

(5) 2024 m. liepos 18 d. Tarnyba pareiskéjai, valstybéms naréms ir Komisijai pranesé savo i$vadg (3 dél to, ar galima
manyti, kad veiklioji medZiaga Pythium oligandrum B301 atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje
nustatytus patvirtinimo kriterijus. Tarnyba suteiké visuomenei galimybe susipaZzinti su $ia i§vada;

(6) 2024 m. spalio 2 d. ir atitinkamai 2024 m. gruodzio 4 d. Komisija pateiké Augaly, gyviny, maisto ir paSary
nuolatiniam komitetui Pythium oligandrum B301 patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitg ir reglamento projekta;

(7)  Komisija paragino pareiskéja pateikti pastaby dél Tarnybos iSvady ir, remiantis Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 13 straipsnio 1 dalimi, dél perZitiros ataskaitos. Pareiskéja pateiké savo pastabas ir jos buvo atidziai
iSnagrinétos;

() OLL 309,2009 11 24, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 [oj.
() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Pythium oligandrum B301 EFSA Journal 2024;
22:e8975, https:/|doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8975.
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(8)  nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai bent
vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra Pythium oligandrum B301, naudojamas pagal vieng ar kelias
tipiskas paskirtis, visy pirma perzitiros ataskaitoje iSnagrinétas ir i§samiai aprasytas paskirtis;

(9)  todél Pythium oligandrum B301 tikslinga patvirtinti;

(10) taciau pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir atsizvelgiant
i dabartines mokslo ir technikos Zinias, bitina jtraukti tam tikras salygas, kad bity uZtikrintas atitinkamos
mikrobiologinés tarSos apribojimy laikymasis ir su medZiaga dirbanciy asmeny bei darbuotojy apsauga,
atsizvelgiant j tai, kad mikroorganizmai per se laikomi potencialiais jautrikliais;

(11) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4 dalj Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 540/2011 () turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(12) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Veikliosios medZiagos patvirtinimas

I priede nurodyta veiklioji medziaga Pythium oligandrum B301 patvirtinama pagal $iame priede nustatytas salygas.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento II prieds.

3 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. sausio 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikiyjy medziagy saraso
jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OL L 153, 2011 6 11, p. 1, ELL http://data.europa.
eufeli/reg_impl/2011/540/0j).
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I PRIEDAS
. s Patvirtinimo
. [pra'st'as p'avadlmmas., . IU]?A.C Grynumas (') Fatvirtinimo galiojimo Konkrecios nuostatos
identifikavimo numeriai pavadinimas data .
pabaiga
Pythium oligandrum Netaikoma Néra 2025 m. 2035 m. Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
B301 atitinkamy vasario 11 d. | vasario 10 d. 29 straipsnio 6 dalyje, atsiZvelgiama | Pythium oligandrum B301 perZitiros ataskaitos ivadas,
priemaisy visy pirma j jos I ir I priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg valstybés narés ypatingg démesj skiria:

— su medziaga dirban¢iy asmeny ir darbuotojy apsaugai, atsizvelgiant | tai, kad
mikroorganizmai yra potencialis jautrikliai, uZtikrinant, kad tinkamos asmeninés
apsaugos priemonés bity jtrauktos kaip naudojimo salyga;

— tam, kad baty uZtikrintas mikrobiologinés tarSos apribojimy, kaip nurodyta EBPO
leidinyje Nr. 65 dél mikrobinés tarSos apribojimy mikrobiologiniuose preparatuose (%),
laikymasis, gamintojui grieZtai laikantis aplinkos apsaugos salygy ir gamybos metu
vykdant kokybés kontrolés analize.

Naudojimo sglygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.

(")  Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perZitiros ataskaitoje.
() Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65, OECD
Publishing, Paryzius, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo B dalis papildoma $iuo jrasu:

II PRIEDAS

2174

Pythium oligandrum
B301

Netaikoma

Néra atitinkamy
priemaisSy

2025 m.
vasario 11 d.

2035 m.

vasario 10 d.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama j Pythium oligandrum
B301 perzitiros ataskaitos i§vadas, visy pirma j jos [ ir Il priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg valstybés narés ypatinga démes; skiria:

— sumedziaga dirbanc¢iy asmeny ir darbuotojy apsaugai, atsizvelgiant j tai,
kad mikroorganizmai yra potencialis jautrikliai, uztikrinant, kad
tinkamos asmeninés apsaugos priemonés bty jtrauktos kaip
naudojimo salyga;

— tam, kad bity uZtikrintas mikrobiologinés tarSos apribojimy, kaip
nurodyta EBPO leidinyje Nr. 65 dél mikrobinés tarSos apribojimy
mikrobiologiniuose preparatuose ('), laikymasis, gamintojui grieZtai
laikantis aplinkos apsaugos salygy ir gamybos metu vykdant kokybés
kontrolés analize.

Naudojimo sglygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.

()  Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65, OECD
Publishing, Paryzius, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.”
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