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A BIZOTTSAG (EU) 2025/103 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2025. janudr 22.)

a Betabaculovirus phoperculellae hatéanyagnak az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti, kis kockdzati hatéanyagként t6rténd jévahagydsardl, valamint az 540/2011/EU
bizottsigi végrehajtisi rendelet modositdsirdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére, Osszefiiggésben 22. cikke (1) bekezdésével,

mivel:

(1)

2018. november 30-dn Hollandidhoz az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelem
érkezett az Andermatt Biocontrol Suisse AG vallalattdl a Phthorimaea operculella granulovirus hatéanyag jovdhagyasa
irdnt.

A Phthorimaea operculella granulovirus elnevezést a Nemzetkozi Virustaxondmiai Bizottsdg 2023-ban Betabaculovirus
phoperculellae-ra véltoztatta. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatdsdg) megerGsitette, hogy
e a rendszertani Gjrabesorolds tudomdnyos szempontbdl helytallé.

Az emlitett rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfeleléen Hollandia mint referens tagdllam 2019. janius 7-én
értesitette a kérelmezdt, a tobbi tagdllamot, a Bizottsdgot és az Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdgot a kérelem
elfogadhatdsagardl.

A referens tagdllam 2022. madrcius 25-én értékelGjelentés-tervezetet nydjtott be a Bizottsighoz, amelyrdl a
Hatdsdgnak is kiildott mdsolatot; e tervezetben azt vizsgdlta, hogy a széban forgd hatbéanyag varhatéan megfelel-e
az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatdrozott jévahagydsi kritériumoknak.

A Hatésdg tovabbitotta a referens tagdllamt6l kapott értékelSjelentés-tervezetet a kérelmezének és a tobbi
tagdllamnak. Az 1107/2009/EK rendelet 12. cikkének (3) bekezdése értelmében a Hatdsdg felkérte a kérelmezdt,
hogy nytjtson be kiegészitS informdcidkat a tagdllamoknak, a Bizottsdgnak és a Hatdsdgnak. A referens tagdllam a
kiegészit6 informdciokrdl készitett értékelést aktualizalt értékelSjelentés-tervezet formdjaban nydjtotta be a
Hatdsdghoz 2023. november 10-én.

A Hatésag 2024. julius 22-én tdjékoztatta a kérelmez6t, a tagallamokat és a Bizottsdgot az arra vonatkozd
kovetkeztetésérdl (3), hogy a szoban forgd hatbéanyag vdrhatoéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében
meghatdrozott jovahagydsi kritériumoknak. A kovetkeztetés még mindig a Phthorimaea operculella granulovirus
elnevezésre hivatkozott. A Hatésag nyilvdnossagra hozta kovetkeztetéseit.

A Bizottsdg 2024. oktéber 2-4n, illetve 2024. december 4-én a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Allandé Bizottsaga elé terjesztette a Betabaculovirus phoperculellae hatéanyagra vonatkozé feliilvizsgélati jelentést és
rendelettervezetet.

() HLL 309.,2009.11.24., 1. o., 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 (A

Phthorimaea operculella granulovirus hat6anyagd novényvéds szereknél felmeriild kockdzatok értékelésének szakmai vizsgalatdbol
levont kovetkeztetés) EFSA Journal 2024;22:¢8976, https:/|/doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8976.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/103/oj
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

A Bizottsag felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtsa be észrevételeit a Hatdsdg kovetkeztetésével és —az 1107/2009/EK
rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelen — a feliilvizsgdlati jelentéssel kapcsolatban. A kérelmezd
benyuijtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgélta.

Legaldbb egy, a hatbanyagot tartalmazé novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ hasznélata és kiilonosen
azoknak a felhaszndldsoknak a tekintetében, amelyeket megvizsgiltak és a vizsgélati jelentésben részletesen
ismertettek, megdllapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagydsi kritériumok
teljesiilnek.

A Bizottsdg tovdbbd tgy itélte meg, hogy a Betabaculovirus phoperculellae az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke
értelmében vett kis kockdzatd hatdanyag. A Betabaculovirus phoperculellae nem mindsiil aggodalomra okot adé
anyagnak, és a Baculoviridae csalddba tartozé anyagként megfelel az 1107/2009/EK rendelet 1I. mellékletének a
hatbanyag jovahagyasi eljdrdsdra alkalmazandé véltozatdnak 5.2.2. pontjdban meghatdrozott feltételeknek, és nincs
igazolt kdros hatdsa egyetlen nem célzott rovarra sem.

Ezért helyénvalé a Betabaculovirus phoperculellae kis kockazatt hatéanyagként torténd jovdhagydsa.

Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései szerint, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében azonban bizonyos feltételeket
el6 kell frni a relevins mikrobioldgiai szennyez8désre vonatkozd hatdrértékek teljesitésének, valamint a szert
kezel6k és mds dolgozok védelmének biztositdsa érdekében, figyelembe véve, hogy minden mikroorganizmus
onmagaban potencialis szenzibilizdlonak mindsiil.

Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének a 22. cikk (2) bekezdésével osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései szerint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendeletet (°) ennek megfeleléen médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A hatbanyag jévihagydsa

Az 1. mellékletben meghatarozott Betabaculovirus phoperculellae hatéanyag az ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel
jovahagydsra keriil.

2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtési rendelet melléklete e rendelet 1I. mellékletének megfelelGen médosul.

() A Bizottsig 540/2011/EU végrehajtisi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasar6l (HL L 153., 2011.6.11., 1. o., ELL http:|/data.europa.euelif
reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/103/oj
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3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. janudr 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/103/oj
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I. MELLEKLET

Kozhasznélatii név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds ddtuma

Jovahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Betabaculovirus
phoperculellae

Térgytalan

Nincsenek
relevans

szennyez$dé-
sek

2025. februdr 12.

2040. februdr 12.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a Betabaculovirus
phoperculellae hatbéanyagrol szol6 feliilvizsgélati jelentésben és kiilonosen
annak . és IL. fuggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagallamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
kovetkezdSkre:
— aszert kezel6k és mds dolgozok védelme, tekintettel arra, hogy minden

A

mikroorganizmust potencidlis szenzibilizdlonak kell tekinteni, tovabbd
annak biztositdsa, hogy a haszndlati feltételek kozott szerepeljen a
megfelel§ egyéni véddfelszerelés hasznalata;

a gyarté garancidja a gyartdsi folyamat sordn a kornyezeti feltételek
szigorti fenntartdsira és minGség-ellenSrzési céli elemzésére annak
érdekében, hogy biztositsa a mikrobioldgiai szennyezésre vonatkozéan
az OECD mikrobidlis kirtev8irté szerekben jelen 1évé mikrobidlis
szennyez8  anyagok  hatdrértékeivel  foglalkoz6  65. sz
dokumentumaban (*) meghatdrozott hatdrértékek betartdsat.

felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd

intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(")  Ahatéanyag azonositdsdra és specifikdcidjira vonatkozd tovabbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
() Gazdasdgi Egyuittmikodési és Fejlesztési Szervezet (2014): OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65 (Az OECD 65.
sz. dokumentuma a mikrobidlis kdrtevéirt6 szerekben jelen 1évé mikrobidlis szennyezd anyagok hatdrértékeirdl), OECD Publishing, Parizs, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének D. része a kovetkez bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznélati név,

Szém AzOnositd szim [UPAC-név Tisztasag () Jovahagyés ddtuma J6véhagyis lejarta Egyedi rendelkezések
,49 Betabaculovirus Targytalan Nincsenek 2025. februdr 12. | 2040. februdr 12. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
phoperculellae relevans egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
szennyezGdé- Betabaculovirus ~ phoperculellae  hatéanyagr6l sz6l6  feliilvizsgdlati
sek jelentésben és killonosen annak I és 1I. fiiggelékében taldlhatd

megallapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell

forditaniuk a kovetkezskre:

— a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme, tekintettel arra, hogy
minden mikroorganizmust potencidlis szenzibilizdlonak kell
tekinteni, tovabba annak biztositdsa, hogy a hasznélati feltételek
kozott szerepeljen a megfeleld egyéni védéfelszerelés hasznélata;

— agyartd garancidja a gyartasi folyamat soran a kornyezeti feltételek
szigord fenntartdsira és minGség-ellendrzési céli elemzésére
annak érdekében, hogy biztositsa a mikrobioldgiai szennyezésre
vonatkozdan az OECD mikrobidlis kértevirté szerekben jelen
1év6 mikrobidlis szennyez$ anyagok hatdrértékeivel foglalkoz
65. sz. dokumentumdban () meghatdrozott hatdrértékek
betartasat.

A felhasznéldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkents
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(") A hatbanyag azonositdsdra és specifikdci6jira vonatkozo tovébbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
() Gazdasagi Egyiittmtikodési és Fejlesztési Szervezet (2014): OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65 (Az OECD 65.
sz. dokumentuma a mikrobidlis kdrtevéirt6 szerekben jelen 1évé mikrobidlis szennyezd anyagok hatdrértékeir6l), OECD Publishing, Parizs, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.”
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