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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/103 DA COMISSAO
de 22 de janeiro de 2025

que aprova a substincia ativa Betabaculovirus phoperculellae como substincia de baixo risco, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que
altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 da Comissdo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (!), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, em conjugacio com o artigo 22.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) Em 30 de novembro de 2018, os Paises Baixos receberam um pedido da empresa Andermatt Biocontrol Suisse AG
para a aprovagdo da substincia ativa virus da granulose de Phthorimaea operculella, nos termos do artigo 7.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(2) O nome virus da granulose de Phthorimaea operculella foi alterado para Betabaculovirus phoperculellac em 2023 pelo
Comité Internacional de Taxonomia dos Virus. A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») confirmou a exatiddo cientifica desta reafetacio taxondmica.

(3)  Em 7 de junho de 2019, em conformidade com o artigo 9.°, n. 3, do mesmo regulamento, os Paises Baixos, na
qualidade de Estado-Membro relator, informaram o requerente, os restantes Estados-Membros, a Comissdo e a
Autoridade da admissibilidade do pedido.

(4)  Em 25 de margo de 2022, o Estado-Membro relator apresentou a Comissdo, com copia para a Autoridade, um
projeto de relatério de avaliacdo no qual se examinava se é de esperar que a substéncia ativa satisfaca os critérios de
aprovacdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(5) A Autoridade transmitiu o projeto de relatério de avaliagio recebido do Estado-Membro relator ao requerente e aos
outros Estados-Membros. Em conformidade com o artigo 12.°, n. 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a
Autoridade solicitou ao requerente a apresentacio de informagdes adicionais aos Estados-Membros, & Comissdo e a
Autoridade. A avaliagdo dessas informagdes adicionais pelo Estado-Membro relator foi apresentada a Autoridade
em 10 de novembro de 2023, sob a forma de projeto de relatério de avaliacdo atualizado.

(6)  Em 22 de julho de 2024, a Autoridade comunicou ao requerente, aos Estados-Membros e & Comissdo a sua
conclusio (%) sobre se ¢ de esperar que a substancia ativa em causa cumpra os critérios de aprovagio estabelecidos
no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A conclusdo ainda se referia ao nome virus da granulose de
Phthorimaea operculella. A Autoridade disponibilizou ao publico a sua conclusio.

(7) A Comissdo apresentou um relatério de revisdo e um projeto de regulamento relativo ao Betabaculovirus phoperculellae
ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal em 2 de outubro de
2024 e em 4 de dezembro de 2024, respetivamente.

(") JOL 309 de 24.11.2009, p. 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, vol. 22, artigo e8976, 2024, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8976.
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(12)

A Comissdo convidou o requerente a apresentar as suas observagdes sobre a conclusio da Autoridade e, em
conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, sobre o relatério de revisio. O
requerente enviou as suas observacdes, que foram objeto de uma andlise atenta.

Determinou-se que os critérios de aprovagio estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sdo
cumpridos no que diz respeito a uma ou mais utilizagdes representativas de pelo menos um produto
fitofarmacéutico que contém a substancia ativa, em particular as utiliza¢des examinadas e detalhadas no relatério de
revisao.

A Comissdo considera ainda que o Betabaculovirus phoperculellae ¢ uma substéncia ativa de baixo risco, nos termos do
artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. O Betabaculovirus phoperculellae ndo é uma substincia
potencialmente perigosa e preenche as condi¢des estabelecidas no anexo II, ponto 5.2.2, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, na sua versdo aplicdvel ao procedimento de aprovagio dessa substincia ativa, uma vez que pertence
a familia Baculoviridae e ndo demonstrou efeitos adversos em quaisquer insetos néo visados.

Por conseguinte, é adequado aprovar o Betabaculovirus phoperculellae como substincia ativa de baixo risco.

Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjugagdo com seu o
artigo 6.°, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é necessario incluir certas condigdes a fim de
assegurar o cumprimento dos limites em matéria de contaminagdo microbioldgica relevante e a protegdo dos
operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que todos os microrganismos sdo considerados potenciais
sensibilizantes.

Nos termos do artigo 13.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjugacio com o seu artigo 22.°, n.° 2, 0
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comisséo (*) deve ser alterado em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

Aprovacio da substincia ativa

E aprovada a substincia ativa Betabaculovirus phoperculellae, como especificada no anexo I, sob reserva das condicdes
previstas nesse anexo I

Artigo 2.°

Alteragdes do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado em conformidade com o anexo II do presente
regulamento.

() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execugdo ao Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substincias ativas aprovadas (JO L 153 de
11.6.2011, p. 1, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).
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Artigo 3.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de janeiro de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO 1

Denomina¢do comum;

ntmeros de DenI([)Jr;XlCa §40 Pureza (!) Data de aprovagdo Termo da aprovagio Disposigdes especificas
identificacdo
Betabaculovirus Nio aplicével Nenhumas 12 de fevereiro de 12 de fevereiro de Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
phoperculellae impurezas 2025 2040 Regulamento (CE) n.° 1107/2009 devem ser tidas em conta as conclusdes
relevantes do relatério de revisio do Betabaculovirus phoperculellae, nomeadamente os

apéndices I e Il do relatdrio.

Nesta avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que
todos os microrganismos sdo considerados como potenciais
sensibilizantes, garantindo que a utilizagdo de equipamento de
protecdo individual adequado é incluida como condigdo de utilizacio,

— a garantia, por parte do produtor, da manutengdo rigorosa das
condi¢des ambientais ¢ da andlise de controlo da qualidade durante o
processo de fabrico, a fim de assegurar a observancia dos limites de
contaminagdo microbioldgica estabelecidos no documento da OCDE
dssue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest
Control Products», n.° 65 (%).

As condig¢des de utiliza¢do devem incluir, se necessario, medidas de reducio
dos riscos.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
()  Organizacdo de Cooperagdo e de Desenvolvimento Econémicos, «<OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products», Series on Pesticides and Biocides, n.° 65, Publicagdes
da OCDE, Paris, 2014, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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ANEXO 11

Na parte D do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, ¢ aditada a seguinte entrada:

Denominagio Denominagao
Ne comum; nimeros de TUPAC Pureza (') Data de aprovacio Termo da aprovagdo Disposi¢des especificas
identificacdo
«49 Betabaculovirus Nio aplicdvel | Nenhumas 12 de fevereiro de | 12 de fevereiro de Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,n.° 6, do
phoperculellae impurezas 2025 2040 Regulamento (CE) n.° 1107/2009 devem ser tidas em conta as
relevantes conclusdes do relatério de revisio do Betabaculovirus phoperculellae,

nomeadamente os apéndices I e I do relatério.

Nesta avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar

particularmente atentos:

— & protegdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta
que todos os microrganismos sdo considerados como potenciais
sensibilizantes, garantindo que a utilizagio de equipamento de
protecdo individual adequado ¢é incluida como condi¢do de
utilizacio,

— a garantia, por parte do produtor, da manutencio rigorosa das
condi¢des ambientais e da andlise de controlo da qualidade
durante o processo de fabrico, a fim de assegurar a observancia
dos limites de contamina¢io microbioldgica estabelecidos no
documento da OCDE “Issue Paper on Microbial Contaminants
Limits for Microbial Pest Control Products”, n.° 65 (%).

As condicdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de
reducio dos riscos.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
()  Organizacdo de Cooperagdo e de Desenvolvimento Econdmicos, “OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products”, Series on Pesticides and Biocides, n.° 65, Publicagdes

da OCDE, Paris, 2014, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.».
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