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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/103
af 22. januar 2025

om godkendelse af aktivstoffet Betabaculovirus phoperculellae som et lavrisikoaktivstof, jf. Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af Kommissionens
gennemfeorelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Radets direktiv 79/117[EQF og 91/414/EDF ('), serlig artikel 13, stk. 2,
sammenholdt med artikel 22, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 30. november 2018 modtog Nederlandene en ansegning i medfer af artikel 7, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 fra Andermatt Biocontrol Suisse AG om godkendelse af aktivstoffet Phthorimaea operculella
granulovirus.

(2)  Navnet Phthorimaea operculella granulovirus blev i 2023 andret til Betabaculovirus phoperculellae af International
Committee on Taxonomy of Viruses. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) bekraftede den
videnskabelige korrekthed af denne taksonomiske omfordeling.

(3) I henhold til samme forordnings artikel 9, stk. 3, meddelte Nederlandene, som rapporterende medlemsstat, den
7.juni 2019 ansegeren, de gvrige medlemsstater, Kommissionen og autoriteten, at ansegningen kunne antages.

(4) Den 25. marts 2022 indsendte den rapporterende medlemsstat, med kopi til autoriteten, et udkast til
vurderingsrapport til Kommissionen, hvori det vurderes, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendel-
seskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(5)  Autoriteten rundsendte udkastet til vurderingsrapport fra den rapporterende medlemsstat til ansegeren og de ovrige
medlemsstater. I overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 anmodede autoriteten
anspgeren om at fremlaegge supplerende oplysninger for medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten. Den
rapporterende medlemsstats vurdering af de supplerende oplysninger blev forelagt autoriteten i form af et opdateret
udkast til vurderingsrapport den 10. november 2023.

(6)  Den 22.juli 2024 fremsendte autoriteten sin konklusion (¥ om, hvorvidt det pagaldende aktivstof kan forventes at
opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til ansegeren, medlemsstaterne og
Kommissionen. I konklusionen blev der stadig henvist til navnet Phthorimaea operculella granulovirus. Autoriteten
stillede sin konklusion til rddighed for offentligheden.

(7)  Kommissionen forelagde henholdsvis den 2. oktober 2024 og den 4. december 2024 en revideret vurderingsrapport
og et udkast til forordning om Betabaculovirus phoperculellae for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.
() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Phthorimaea operculella granulovirus EFSA Journal
2024;22:¢8976, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8976.
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Kommissionen opfordrede ansggeren til at fremsatte sine bemzrkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 13, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009, til den reviderede vurderingsrapport. Ansegeren fremsatte sine
bemarkninger, som er blevet ngje gennemgdet.

Det er med hensyn til én eller flere reprasentative anvendelser for mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet, og navnlig de anvendelser, der er analyseret og beskrevet i den reviderede vurderingsrapport,
fastslet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

Kommissionen mener endvidere, at Betabaculovirus phoperculellae er et lavrisikoaktivstof i henhold til artikel 22 i
forordning (EF) nr. 1107/2009. Betabaculovirus phoperculellae er ikke et problematisk stof og opfylder betingelserne i
punkt 5.2.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 i den udgave, der finder anvendelse pd proceduren for
godkendelse af dette aktivstof, da det tilherer Baculoviridae-familien og ikke har pavist skadelige virkninger pé
insekter uden for malgruppen.

Betabaculovirus phoperculellae bor derfor godkendes som et lavrisikoaktivstof.

[ overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med samme forordnings
artikel 6, og pé grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er det nedvendigt at fastsatte visse
betingelser for at sikre, at greenserne for relevant mikrobiologisk kontaminering overholdes, og at sprejteforere og
arbejdstagere beskyttes, idet der tages hensyn til, at alle mikroorganismer betragtes som potentielt sensibiliserende
stoffer.

[ overensstemmelse med artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med samme forordnings
artikel 22, stk. 2, ber Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (*) derfor @ndres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet Betabaculovirus phoperculellae, som opfert i bilag I, godkendes pd de betingelser, der er fastsat i
samme bilag.

Artikel 2

ZAndringer til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naerverende forordning.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angér listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1, ELL: http://data.
europa.eu/elireg_impl/2011/540/o0j).
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Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. januar 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

Almindeligt anvendt

navn, Identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

Betabaculovirus
phoperculellae

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

12. februar 2025

12. februar 2040

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Betabaculovirus
phoperculellae, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serlig

opmearksomme pé:

— Dbeskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
alle mikroorganismer betragtes som potentielt sensibiliserende stoffer,
og ved at sikre, at egnede personlige varnemidler er en betingelse for
anvendelse;

— producentens garanti for, at miljemaessige betingelser og kvalitetskon-
trolanalyser overholdes ngje under fremstillingsprocessen, sd det
sikres, at greenserne for mikrobiologisk kontaminering overholdes, jf.
OECD’s baggrundsdokument om mikrobielle forureningsgranser for
mikrobielle skadedyrsbekaempelsesmidler nr. 65 ().

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.
()  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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I del D i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 tilfejes folgende:

BILAG II

Almindeligt anvendt

Udlgbsdato for stoffets

Nr. navn, [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
e godkendelse
Identifikationsnr.
»49 Betabaculovirus Ikke relevant | Ingenrelevante | 12. februar 2025 12. februar 2040 Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
phoperculellae urenheder (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn

til  konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Betabaculovirus phoperculellae, seerlig tilleeg I og I1.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarlig

opmarksomme pé:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn
til, at alle mikroorganismer betragtes som potentielt
sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige
vaernemidler er en betingelse for anvendelse;

— producentens garanti for, at miljemassige betingelser og kvalitets-
kontrolanalyser overholdes ngje under fremstillingsprocessen, sd
det sikres, at grenserne for mikrobiologisk kontaminering
overholdes, jf. OECD’s baggrundsdokument om mikrobielle
forureningsgranser for mikrobielle skadedyrsbekeempelsesmidler
nr. 65 (3.

Anvendelsesbetingelserne  skal, hvor det er relevant, omfatte
risikobegransende foranstaltninger.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
() 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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