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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 103 AL COMISIEI
din 22 ianuarie 2025

de aprobare a substantei active Betabaculovirus phoperculellae ca substanti activa cu risc redus, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, si de
modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (%), in special articolul 13 alineatul (2) coroborat cu articolul 22 alineatul (1),

intrucat:

(1)  La 30 noiembrie 2018, Tarile de Jos au primit, in temeiul articolului 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, o cerere din partea Andermatt Biocontrol Suisse AG pentru aprobarea substantei active
granulovirusul Phthorimaea operculella.

(2)  Denumirea granulovirus Phthorimaea operculella a fost schimbati in Betabaculovirus phoperculellae in 2023 de citre
Comitetul international pentru taxonomia virusurilor. Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a confirmat corectitudinea stiintifici a acestei realocdri taxonomice.

(3)  In conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din regulamentul respectiv, Tarile de Jos, in calitate de stat membru
raportor, au notificat, la data de 7 iunie 2019, solicitantului, celorlalte state membre, Comisiei si autoritatii,
admisibilitatea cererii.

(4)  La 25 martie 2022, statul membru raportor a transmis un proiect de raport de evaluare Comisiei, o copie fiind
trimisd autoritdtii, in care s-a evaluat dacd este de asteptat ca substanta activd in cauzd si indeplineascd criteriile de
aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(5)  Autoritatea a transmis solicitantului si celorlalte state membre proiectul de raport de evaluare primit de la statul
membru raportor. In conformitate cu articolul 12 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, autoritatea a
cerut solicitantului si furnizeze informatii suplimentare statelor membre, Comisiei si autorititii. Evaluarea
informatiilor suplimentare de citre statul membru raportor a fost transmisa autoritdtii la 10 noiembrie 2023, sub
forma unui proiect de raport de evaluare actualizat.

(6)  La 22 iulie 2024, autoritatea a comunicat solicitantului, statelor membre si Comisiei concluzia sa () cu privire la
posibilitatea ca substanta activd in cauzd si indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Concluzia se referd tot la denumirea granulovirus Phthorimaea operculella.
Autoritatea a pus concluzia sa la dispozitia publicului.

(7)  La 2 octombrie 2024 si la 4 decembrie 2024, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale un raport de reexaminare si, respectiv, un proiect de regulament privind
Betabaculovirus phoperculellae.

(") JOL309,24.11.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.
() Concluzie cu privire la evaluarea inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active Phthorimaea operculella granulovirus, EFSA
Journal 2024; 22:e8976, https://doi.org[10.2903j.efsa.2024.8976.
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(11)

(12)

(13)

(14)

Comisia a invitat solicitantul sd isi prezinte observatiile privind concluzia autorititii si, in conformitate cu
articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, privind raportul de examinare. Solicitantul a
transmis observatiile sale, care au fost examinate cu atentie.

Cu privire la una sau mai multe utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care contine
substanta activd, in special in ceea ce priveste utilizirile examinate si detaliate in raportul de reexaminare, s-a stabilit
cd sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In plus, Comisia considerd ci Betabaculovirus phoperculellae este o substantd activi cu risc redus, in conformitate cu
articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Betabaculovirus phoperculellae nu este o substantd care prezintd
motive de ingrijorare si indeplineste conditiile stabilite la punctul 5.2.2 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, in versiunea aplicabild procedurii de aprobare a substantei active respective, deoarece apartine
familiei Baculoviridae si nu a demonstrat efecte adverse asupra insectelor nevizate.

Prin urmare, este adecvat sd se aprobe Betabaculovirus phoperculellae ca substantd cu risc mic.

Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 si avand in vedere cunostintele stiintifice §i tehnice actuale, este necesar si se includd anumite
conditii pentru a se asigura respectarea limitelor contamindrii microbiologice relevante si protectia operatorilor si a
lucritorilor, tindnd seama de faptul cd toate microorganismele sunt considerate potentiale sensibilizante.

Prin urmare, in conformitate cu articolul 13 alineatul (4) coroborat cu articolul 22 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (°) sa fie
modificat in consecinta.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea substantei active

Substanta activd Betabaculovirus phoperculellae, cu specificatiile din anexa I, se aprobd in conditiile stabilite in anexa I
respectiva.

Articolul 2

Modificiri la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active autorizate (O L 153, 11.6.2011,
p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/540/o0j).
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Articolul 3

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 ianuarie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXAI

Denumire comund,
Numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate ()

Data aprobdrii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Betabaculovirus
phoperculellae

Nu se aplicd.

Fard impuritati
relevante

12 februarie 2025

12 februarie 2040

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine
seama de concluziile raportului de reexaminare privind Betabaculovirus
phoperculellae, in special de apendicele I si II la acesta.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre acordi o atentie deosebita:

— protectiei operatorilor si a lucritorilor, tinind seama de faptul cd toate
microorganismele sunt considerate drept potentiali sensibilizanti,
asigurdndu-se cd echipamentul individual de protectie adecvat este
inclus ca o conditie de utilizare;

— garantarea de cdtre producitor a mentinerii stricte a conditiilor de mediu
si a analizei controlului calitdtii in timpul procesului de fabricatie,
pentru a asigura respectarea limitelor de contaminare microbiologicd
stabilite in Documentul de pozitie al OCDE privind limitele
contaminantilor microbieni pentru produsele microbiene de control al
ddundtorilor nr. 65 ().

Conditiile de utilizare includ, daci este cazul, mdsuri de diminuare a
riscurilor.

(")  Detalii suplimentare cu privire la identitatea si specificatiile substantei active sunt prezentate in raportul de reexaminare respectiv.
() Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (2014), Documentul de pozitie al OCDE privind limitele contaminantilor microbieni pentru produsele microbiene de control al ddunitorilor, seria
Pesticide si Biocide, nr. 65, OECD Publishing, Paris, https:[/doi.org/10.1787[9789264221642-en.
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ANEXA 1T

In partea D din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, se adauga urmatoarea rubric:

Denumire comund,

Nr. Numere de Denumire Puritate (') Data aprobarii Expirarea aprobarii Dispozitii specifice
. s IUPAC
identificare
49 Betabaculovirus Nu se aplicd. Fard impuritati | 12 februarie 2025 | 12 februarie 2040 In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la
phoperculellae relevante articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se

tine seama de concluziile raportului de reexaminare privind
Betabaculovirus phoperculellae, in special de apendicele I si II la acesta.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre acordd o atentie

deosebita:

— protectiei operatorilor i a lucrtorilor, tinind seama de faptul cd
toate microorganismele sunt considerate drept potentiali
sensibilizanti, asigurdndu-se cd echipamentul individual de
protectie adecvat este inclus ca o conditie de utilizare;

— garantarea de citre producitor a mentinerii stricte a conditiilor de
mediu si a analizei controlului calitdtii in timpul procesului de
fabricatie, pentru a asigura respectarea limitelor de contaminare
microbiologicd stabilite in Documentul de pozitie al OCDE
privind limitele contaminantilor microbieni pentru produsele
microbiene de control al ddundtorilor nr. 65 ().

Conditiile de utilizare includ, daci este cazul, masuri de diminuare a
riscurilor.

(") Detalii suplimentare cu privire la identitatea si specificatiile substantei active sunt prezentate in raportul de reexaminare respectiv.
() Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (2014), Documentul de pozitie al OCDE privind limitele contaminantilor microbieni pentru produsele microbiene de control al ddunitorilor, seria
Pesticide si Biocide, nr. 65, OECD Publishing, Paris, https:|/doi.org[10.1787/9789264221642-en.”
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