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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/103
z 22. janudra 2025,

ktorym sa v stdlade s nariadenim Eur()pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 schval’uje acinnd
litka Betabaculovirus phoperculellae ako ¢innd litka s nlzkym rizikom a ktorym sa meni vykondvacie
nariadenie Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 v spojeni
s ¢lankom 22 ods. 1,

kedze:

(1)

Holandsku bola 30. novembra 2018 podla ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 dorucend Ziadost od
spolo¢nosti Andermatt Biocontrol Suisse AG o schvalenie ti¢innej latky granulovirus Phthorimaea operculella.

Medzindrodny vybor pre taxonémiu virusov v roku 2023 zmenil ndzov granulovirus Phthorimaea operculella na
Betabaculovirus phoperculellae. Eur6psky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) potvrdil vedeckd spravnost
tohto taxonomického preradenia.

V stlade s clankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia Holandsko ako spravodajsky clensky stt 7. jina 2019
informovalo Ziadatela, ostatné ¢lenské $taty, Komisiu a trad o prijatelnosti ziadosti.

Spravodajsky ¢lensky $tat predlozil 25. marca 2022 Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého képiu zaslal Gradu,
s postidenim, ¢ mozno ocakévat, Ze dand Gcinnd latka splna kritéria schvélenia stanovené v clinku 4 nariadenia
(ES) €. 1107/2009.

Urad zaslal navth hodnotiacej spravy, ktory dostal od spravodajského clenského §titu, Ziadatelovi a ostatnym
¢lenskym $titom. V silade s ¢ldnkom 12 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 drad poziadal Ziadatela, aby
Clenskym §tdtom, Komisii a udradu poskytol doplitujice informdacie. Spravodajsky clensky 3$tat predlozil
10. novembra 2023 tradu hodnotenie dopliujicich informécil vo forme aktualizovaného navrhu hodnotiacej
Spravy.

Urad 22. )ula 2024 predlozil ziadatelovi, clenskym $titom a Komisii svoje Zavery () o tom, ¢ mozno ocakdvat, ze
dand t¢innd latka splna kritérid schvélenia stanovené v clanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. V zéveroch sa stile
uvadzal nazov granulovirus Phthorimaea operculella. Urad svoje zdvery spristupnil verejnosti.

Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva 2. oktébra 2024 reviznu spravu
tykajicu sa latky Betabaculovirus phoperculellae a 4. decembra 2024 ndvrh nariadenia tykajiici sa tejto latky.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2009/1107 oj.
() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Phthorimaea operculella granulovirus (Zavery z partnerského

preskiimania G¢innej latky granulovirus Phthorimaea operculella z hladiska posidenia rizik pesticidov), Vestnik EFSA (EFSA Journal)
2024;22:¢8976, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8976.
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Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil pripomienky k zdverom tradu a v stlade s ¢linkom 13 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 1107/2009 aj k reviznej sprave. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory
obsahuje dant G¢innd litku, a najmd pouziti, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané v reviznej spréve, sa
dospelo k zdveru, Ze kritérid schvdlenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené.

Komisia sa okrem toho domnieva, Ze ldtka Betabaculovirus phoperculellae je podla clanku 22 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 tcinnou ldtkou s nizkym rizikom. Betabaculovirus phoperculellae nie je litka vzbudzujiica obavy a splia
podmienky stanovené v bode 5.2.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 v zneni uplatnitelnom na postup
schvélenia uvedenej Ucinnej ldtky, kedZe ju tvori virus celade Baculoviridae a litka nemd Ziadne preukdzané
nepriaznivé Gi¢inky na Ziadny necielovy hmyz.

Preto je vhodné schvalit latku Betabaculovirus phoperculellae ako G¢innd latku s nizkym rizikom.

V stilade s ¢linkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 6 a s ohladom na stcasné
vedecké a technické poznatky, ako aj na skutocnost, Ze vietky mikroorganizmy sa povaZuju za potencidlne
senzibilizatory, je potrebné zahrniit urcité podmienky, aby sa zabezpecilo dodrzanie limitnych hodnét prislusnej
mikrobiologickej kontamindcie a ochrana obsluhy a pracovnikov.

V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 22 ods. 2 by sa malo
vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 (*) zodpovedajticim spdsobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Schvilenie d¢innej litky

Ucinnd ldtka Betabaculovirus phoperculellae $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

Cldnok 2

Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvdlenych Gcinnych latok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/0j).
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Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 22. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Bezny nazov,
identifikacné ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvdlenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Betabaculovirus
phoperculellae

neuvdadza sa

Ziadne
relevantné
necistoty

12. februdr 2025

12. februdr 2040

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej spravy
o latke Betabaculovirus phoperculellae, a najmi dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnt

pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom bert do tivahy to, Ze vietky
mikroorganizmy sa povazuji za potencidlne senzibilizdtory,
a zabezpecCia, aby sa medzi podmienky pouZivania zahrnuli vhodné
osobné ochranné prostriedky,

— zdruke vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentdlnych podmienok
a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu s cielom
zabezpecit splnenie limitnych hodnot mikrobiologickej kontamindcie
uvedenych v tematickom dokumente OECD o limitnych hodnotich
mikrobidlnych kontaminantov v pripade mikrobidlnych pripravkov
proti skodcom, &. 65 (3.

V podmienkach pouzivania sa v ndlezitych pripadoch musia uviest opatrenia
na zmiernenie rizika.

() ' Dalsie podrobnosti o identite a Specifikcii Gi¢innej létky st uvedené v reviznej spréve.

()  ? Organizdcia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products (Tematicky dokument OECD o limitnych hodnotdch
mikrobidlnych kontaminantov v pripade mikrobidlnych pripravkov proti skodcom), séria o pesticidoch a biocidoch, ¢. 65, OECD Publishing, Pariz, https:/[doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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V ¢asti D prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa doplia tito polozka:

PRILOHA II

Cislo

Bezny nédzov,

Nazov IUPAC

Cistota (')

Détum schvélenia

Koniec platnosti

Osobitné ustanovenia

identifika¢né ¢isla schvalenia
,49 Betabaculovirus neuvédza sa Ziadne 12. februdr 2025 12. februdr 2040 Pri uplatiiovani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
phoperculellae relevantné ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
nedistoty reviznej spravy o ldtke Betabaculovirus phoperculellae, a najméd dodatky

I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat osobitnt

pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom berti do tivahy to, ze
vSetky  mikroorganizmy sa  povaiuji  za  potencidlne
senzibilizdtory, a zabezpecia, aby sa medzi podmienky
pouzivania zahrnuli vhodné osobné ochranné prostriedky,

— zéruke vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentdlnych
podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu
s ciefom zabezpecit splnenie limitnych hodnot mikrobiologickej
kontamindcie uvedenych v tematickom dokumente OECD
o limitnych hodnotich mikrobidlnych kontaminantov v pripade
mikrobidlnych pripravkov proti kodcom, €. 65 (3.

V podmienkach pouZivania sa v ndlezitych pripadoch musia uviest
opatrenia na zmiernenie rizika.

() ' Dalsie podrobnosti o identite a Specifikcii Gi¢innej létky st uvedené v reviznej spréve.
()  ? Organizicia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products (Tematicky dokument OECD o limitnych hodnotich
mikrobialnych kontaminantov v pripade mikrobidlnych pripravkov proti skodcom), séria o pesticidoch a biocidoch, ¢. 65, OECD Publishing, PariZ, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.”
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