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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/103 ON gCOIMISIle
an 22 Eandir 2025
lena bhformheastar an tsubstaint ghniomhach Betabaculovirus phoperculellae mar shubstaint
ghniomhach isealriosca i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle agus lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitn
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fémhair

2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoir 79/117/CEE agus

Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle ('), agus go héirithe Airteagal 13(2) i gcomhar le hAirteagal 22(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) An 30 Samhain 2018, fuair an [siltir iarratas de bhun Airteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6
Andermatt Biocontrol Suisse AG ar fhormheas na substainte gniomhai Phthorimaea operculella granulovirus.

(2)  In 2023 dathraigh an Coiste Idirndisiinta um Thacsanomaiocht na Vireas an t-ainm Phthorimaea operculella
granulovirus go Betabaculovirus phoperculellae. Dheimhnigh an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (an tUdaras)
cruinneas eolajoch an athdhdilte thacsanomaioch sin.

3) 1 gcomhre1r le hAirteagal 9(3) den Rialachdn sin, an 7 Meitheamh 2019, thug an [siltir, ina cdil mar Bhallstat is
rapirtéir, fogra don iarrataséir, do na Ballstit eile, don Choimisitin agus don Udaras faoi inghlacthacht an iarratais.

(4)  An 25 Marta 2022, chuir an Ballstat is rapdirtéir dréacht-tuarascdil maidir le meastind faoi bhrdid an Choimisitin
agus coip di faoi bhraid an Udardis, le féachaint an féidir coinne a bheith leis go gcomhlionfaidh an tsubstaint
ghniomhach sin na critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(5)  An dréacht-tuarascail maidir le meastnd a fuarthas 6n mBallstit is rapéirtéir, rinne an tUdards { a scaipeadh ar an
farratas6ir agus ar na Ballstdit eile. I gcomhréir le hAirteagal 12(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 11072009, darr an
tUdards ar an iarrataséir faisnéis bhreise a sholthar do na Ballstiit, don Choimisitin agus don Udards. An meastnd
ar an bhfaisnéis bhreise a rinne an Ballstat rap01rte1r cuireadh faoi bhrdid an Udardis é an 10 Samhain 2023 i
bhformdid dréacht-tuarascala maidir le meastind nuashonraithe.

(6)  An choncltid i dtaobh an féidir coinne a bheith leis go gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach () atd i gceist na
critéir formheasa d4 bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, chuir an tUdards { in idl don
farratasoir, do na Ballstdit agus don Choimisitin an 22 Iail 2024. Rinneadh tagairt fos sa chonclaid don ainm
Phthorimaea operculella granulovirus. Chuir an tUdaras a choncltid ar fiil don phobal.

(7)  Chuir an Coimisitin tuarascdil athbhreithnithe agus dréacht-Rialachdn maidir le Betabaculovirus phoperculellae faoi
bhrédid an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha an 2 Deireadh Fomhair 2024 agus an 4 Nollaig
2024, faoi seach.

() I0L309,24.11.2009, Ich. 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 (‘Concltid maidir leis an
athbhreithnit piaraf ar an meastnd riosca lotnaidicidi ar an tsubstaint ghnfomhach Phthorimaea operculella granulovirus’ EFSA Journal
[Iris EFSA], 2024;22:¢8976, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.8976.
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D'iarr an Coimisitin ar an iarrataséir a bharilacha féin a chur isteach i leith choncltid an Udardis agus, i gcomhréir le
hAirteagal 13(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, i leith na tuarascdla athbhreithnitichdin. Chuir an t-iarrataséir
a bhardlacha isteach, agus rinneadh scradd ciramach orthu.

Maidir le hidsdid ionadaioch amhdin né nios mé a bhaintear as tdirge cosanta plandaf amhdin ar a laghad ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach, agus go hdirithe na hasdidi a scridaiodh agus a mionsonraiodh sa tuarascdil
athbhreithnitichdin, suiodh go gcomhliontar na critéir formheasa dé bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009.

Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur substaint ghniomhach isealriosca { Betabaculovirus phoperculellae de bhun
Airteagal 22 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. Ni substaint arb tdar imni { Betabaculovirus phoperculellae agus
comhlionann si na coinnfollacha a shocraitear i bpointe 5.2.2 dTarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009, sa leagan di is infheidhme maidir leis an nés imeachta chun an tsubstaint ghniomhach sin a

thormheas, 6s rud é go mbaineann sf leis an bhfine Baculoviridae agus ndr léirigh si éifeachtai diobhalacha ar aon
theithid nach sprioctheithid 1.

Da bhri sin, is iomchui Betabaculovirus phoperculellae a fhormheas mar shubstaint ghniomhach fseal-riosca.

I gcomhréir le hAirteagal 13(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 i gcomhar le hAirteagal 6 de agus i bhfianaise
an eolais eolafoch reatha agus an eolais theicnitil reatha, is g coinniollacha dirithe a chur san direamh chun a
dirithit go gcomhlionfar na teorainneacha ar éilliit miocrébach dbhartha agus go gcosnéfar oibreoiri agus oibrithe,
agus é 4 chur san direamh go meastar gur fogroéiri féideartha iad na miocrorgdnaigh uile.

I gcomhréir le hAirteagal 13(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, i gcomhar le hAirteagal 22(2) de, ba cheart
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin (*) a least d4 réir.

T4 na bearta d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Formbheas na substainte gniomhai

Déantar an tsubstaint ghniomhach Betabaculovirus phoperculellae a shonraitear in larscribhinn I, a thormheas faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 i gcomhréir le hlarscribhinn II
a ghabhann leis an Rialachdn seo.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin an 25 Bealtaine 2011 lena gcuirtear chun feidhme Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le liosta na substainti gniomhacha formheasta
(IOL153,11.6.2011, Ich. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).
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Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 22 Eandir 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN I

Uimhr(e;:llf}tlziriltr}rlléantais Ainm IUPAC fonacht () Dita formheasa Dulin éag an fhormheasa Fordlacha sonracha
Betabaculovirus Ni bhaineann le | Gan eisiontas 12 Feabhra 2025 12 Feabhra 2040 Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach d4 dtagraitear in
phoperculellae habhar dbhartha Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, cuirfear san direamh

concldidi na tuarascdla athbhreithnitichdin ar Betabaculovirus phoperculellae,
agus go hdirithe Foscribhinni I agus Il a ghabhann leis.

Sa mheastind foriomlan seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar na nithe

seo a leanas:

— cosaint na n-oibreoir{ agus na n-oibrithe, agus é 4 chur san direamh go
meastar gur fogréiri féideartha iad na miocrorgdnaigh uile, agus é 4
dirithid go gcuimsitear trealamh cosanta pearsanta leordhéthanach
mar choinnioll tsdide;

— an rathaiocht 6n tdirgeoir go ndéanfar dianchothabhdil ar dhélai
comhshaoil agus ar anailis rialaithe cdiliochta le linn an phroisis
monarajochta, chun a dirithiG go gcloifear leis na teorainneacha ar
¢illi miocrébach mar a leagtar amach i bPaipéar Eisitina ECFE maidir
le Teorainneacha Eilledn Miocrébach do Thdirgi um Riali Lotnaidi
Miocrébacha Uimbh. 65 (3).

Cuimseofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha tsdide i gcds inarb
iomchui.

P

Sa tuarascdil athbhreithnitchdin soldthraitear mionsonrai breise maidir le haitheantas agus sonraiocht na substainte gniomhai.

An Eagraiocht um Chomhar agus Forbairt Eacnamaiochta (2014), ‘OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products’ (Pdipéar Eisitina ECFE maidir le Teorainneacha
Eilledn Miocrébach do Thairgi Miocrébach chun Lotnaidicidi agus Bithicidf a Rial@], Series on Pesticides and Biocides (‘Sraith maidir le Lotnaidicidi agus Bithicid?’], Uimh. 65, OECD Publishing
(Foilsitheoireacht ECFE’], Pdras, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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IARSCRIBHINN II

[ gCuid D den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011, cuirtear isteach an jontril seo a leanas:

Gnathainm, ]
Uimbh. Uimhreacha Ainm IUPAC Tonacht (') Déta formheasa Dul in éag an fhormheasa Foralacha sonracha
Aitheantais
‘49 Betabaculovirus Ni bhaineann | Gan eisiontas | 12 Feabhra 2025 12 Feabhra 2040 Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach dé
phoperculellae le habhar dbhartha dtagraitear in Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009,

cuirfear san direamh concliidi na tuarascdla athbhreithnidchdin ar
Betabaculovirus phoperculellae, agus go hdirithe Foscribhinni I agus Il a
ghabhann leis.

Sa mheastint foriomldn seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar na

nithe seo a leanas:

— cosaint na n-oibreoir{ agus na n-oibrithe, agus é 4 chur san direamh
go meastar gur {fogréiri féideartha iad na miocrorgdnaigh uile, agus
¢ 4 dirithit go gcuimsitear trealamh cosanta pearsanta
leordhéthanach mar choinnioll disdide;

— an rathafocht 6n tdirgeoir go ndéanfar dianchothabhdil ar dhdlai
combhshaoil agus ar anailis rialaithe céiliochta le linn an phroisis
monarajochta, chun a dirithid go gcloifear leis na teorainneacha
ar €illit miocrébach mar a leagtar amach i bPaipéar Eisitina ECFE
maidir le Teorainneacha Eillesn Miocrébach do Thirgi um Rialt
Lotnaidi Miocrébacha Uimh. 65 (3).

Aireofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha tsdide i gcds inarb
iomchui.

(")  Sa tuarascdil athbhreithnitichdin soldthraitear mionsonrai breise maidir le haitheantas agus sonraiocht na substainte gniomhai.

()  An Eagraiocht um Chombhar agus Forbairt Eacnamaiochta (2014), ‘OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products’ (Pdipéar Eisitina ECFE maidir le Teorainneacha
Eilledn Miocrébach do Thdirgi Miocrobach chun Lotnaidicidi agus Bithicidi a Rial&’], Series on Pesticides and Biocides (‘Sraith maidir le Lotnaidicidi agus Bithicid{’], Uimh. 65, OECD Publishing
(Foilsitheoireacht ECFE’], Pdras, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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