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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/103
(2025. gada 22. janvaris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 darbigo vielu
Betabaculovirus phoperculellae apstiprina par darbigo vielu ar zemu kaitiguma pakapi un ar ko groza
Komisijas IstenoSanas 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 lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo ipasi tas 13. panta 2. punktu
saistiba ar tas 22. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  2018. gada 30. novembri Niderlande sanéma Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta 1. punktam atbilstosu
uznémuma Andermatt Biocontrol Suisse AG pieteikumu, kura lagts apstiprinat darbigo vielu Phthorimaea operculella
granulovirus.

(2)  Starptautiska virusu taksonomijas komiteja 2023. gada nosaukumu Phthorimaea operculella granulovirus nomainija
uz Betabaculovirus phoperculellae. Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) apstiprinaja $is taksonomiskas
parorientéanas zinatnisko pareizibu.

(3)  Saskana ar minétas regulas 9. panta 3. punktu Niderlande ka zinotaja dalibvalsts 2019. gada 7. janija pieteikuma
iesniedz&jam, paréjam dalibvalstim, Komisijai un lestadei pazinoja, ka pieteikums ir pienemams.

(4)  2022. gada 25. marta zinotaja dalibvalsts Komisijai iesniedza novértéjuma zinojuma projektu 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.

(5)  lestade no zinotajas dalibvalsts sanemto novértéjuma zinojuma projektu nosiitija pieteikuma iesniedz&am un
par€jam 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 10. novembri zinotaja
dalibvalsts Iestadei iesniedza papildu informacijas novértgjumu ka atjauninatu novértéjuma zinojuma projektu.

(6)  2024. gada 22. julija lestade pieteikuma iesniedz&jam, dalibvalstim un Komisijai pazinoja savu secinajumu () par to,
vai ir gaidams, ka konkréta darbiga viela atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinaganas
kritérijiem. Secindjums joprojam attiecas uz nosaukumu Phthorimaea operculella granulovirus. lestade publiskoja
secinajumu.

(7)  2024. gada 2. oktobri Komisija Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai par
Betabaculovirus phoperculellae iesniedza parskata zinojumu un 2024. gada 4. decembri - regulas projektu.

() 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 Phthorimaea operculella granulovirus EFSA Journal
2024;22:¢8976, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8976.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/103/oj 1/5


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8976

LV

OV L, 23.1.2025.

(13)

(14)

Komisija aicinaja pieteikuma iesniedz&ju sniegt komentarus par lestades secinajumu un saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 13. panta 1. punktu — par parskata zinojumu. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza komentarus, un tie
tika rtipigi izskatiti.

Par vismaz viena $o darbigo vielu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem reprezentativiem
lietojumiem un, konkrétak, par lietojumiem, kas tika parbauditi un detalizéti parskata zinojuma, ir konstatéts, ka
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi.

Komisija turklat uzskata, ka Betabaculovirus phoperculellae atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 22. pantam ir darbiga
viela ar zemu kaitiguma pakapi. Betabaculovirus phoperculellae nav viela, kas rada bazas, un ta atbilst Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 II pielikuma 5.2.2. punkta nosacfjumiem redakcija, kas piemeérojama minétas darbigas vielas
apstiprinasanas procedirai, jo ta pieder pie Baculoviridae dzimtas un nav uzradijusi nelabveligu ietekmi uz nemérka
kukainiem.

Tapéc ir lietderigi apstiprinat Betabaculovirus phoperculellae par darbigo vielu ar zemu kaitiguma pakapi.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2. punktu saistiba ar tas 6. pantu un pasreiz&jo zinatnes un
tehnikas atzinu gaisma ir japaredz dazi nosacijumi, kas nodrosinatu attiecigo mikrobiologiskas kontaminacijas
robezvertibu ievéro$anu un operatoru un stradnieku aizsardzibu, nemot véra to, ka visi mikroorganismi tiek
uzskatiti par potencialiem sensibilizatoriem.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4. punktu saistiba ar tas 22. panta 2. punktu biitu attiecigi jagroza
Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 ().

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

I pielikuma specificéto darbigo vielu Betabaculovirus phoperculellae apstiprina ar minétaja I pielikuma noteiktajiem
nosacijumiem.

2. pants

Grozijjumi Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

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

() 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).
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3. pants
Stasanas speka

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

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

Briselé, 2025. gada 22. janvarl

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS
Parastais n'(‘)saukums,‘ [UPAC nosaukums Tiriba () Apstiprinasanas Apstlprmasgnas termina Tpasi noteikumi
identifikacijas numuri datums beigas
Betabaculovirus Nepieméro Batisku 2025. gada 2040. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos
phoperculellae piemaisijumu 12. februaris 12. februaris vienotos principus, nem véra secinajumus, kas izdariti parskata zinojuma
nav par Betabaculovirus phoperculellae, un jo ipa$i minéta zinojuma 1 un

II papildinajumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievers:

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nemot vérd, ka visus
mikroorganismus uzskata par potencidliem sensibilizatoriem, un
nodrosinot, lai lietosanas nosacfjumos bitu paredzéts, ka ir jaizmanto
pienacigi individualas aizsardzibas lidzekli,

— tam, ka raZotajs razoSanas procesa garant€é stingru vides apstaklu
uzturéSanu un kvalitates kontroles analizi, lai butu drosi, ka tiek
ieverotas mikrobiologiskas kontaminacijas robezvértibas, kas noteiktas
ESAO jautdgjumu dokumentd Nr. 65 par mikrobidlo kontaminantu
robezvértibam mikrobialos kaitigo organismu apkarosanas lidzeklos ().

Lietosanas nosacijumos vajadzibas gadjjuma ietver riska mazinasanas
pasakumus.

(")  Detalizéta informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikacija ir noraditas 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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Istenoganas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma D dala pievieno $adu ierakstu:

II PIELIKUMS

Numurs .}’aras.ta}ls_n.c.)saukumst IUPAC Tiriba () ApstiprinaSanas Apstlprlnésgnas termina Tpasi noteikumi
identifikacijas numuri nosaukums datums beigas
“49 Betabaculovirus Nepiemero Batisku 2025. gada 2040. gada Lai Istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos
phoperculellae piemaisjjumu | 12. februaris 12. februaris vienotos principus, nem véra secindjumus, kas izdariti parskata
nav zinojuma par Betabaculovirus phoperculellae, un jo ipasi mineéta

zinojuma I un II papildinajumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievérs:

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, pemot véra, ka visus
mikroorganismus uzskata par potencialiem sensibilizatoriem, un
nodrosinot, lai lietosanas nosacijumos biitu paredzéts, ka ir
jaizmanto pienacigi individualas aizsardzibas lidzekli,

— tam, ka raZotajs raZo$anas procesa garanté stingru vides apstaklu
uzturéSanu un kvalitates kontroles analizi, lai batu drosi, ka tiek
ieverotas mikrobiologiskas kontaminacijas robezvértibas, kas
noteiktas ESAO jautajumu dokumenta Nr. 65 par mikrobialo
kontaminantu robezvértibam mikrobidlos kaitigo organismu
apkaro$anas lidzeklos ().

Lieto$anas nosacijumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas
pasakumus.

(")  Detalizéta informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikacija ir noraditas 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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