Ml Europeiska

* % o

ah unionens rad
Bryssel den 16 maj 2022
(OR. fr)
9100/22
ADD 1
AGRILEG 69
FOLJENOT
fran: Europeiska kommissionen
inkom den: 12 maj 2022
till: Radets generalsekretariat
Komm. dok. nr: D076406/05 ANNEXE
Arende: BILAGA till KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../... om andring

av bilaga Il till férordning (EG) nr 1107/2009 vad galler sarskilda kriterier
for godkénnande av verksamma amnen som ar mikroorganismer

For delegationerna bifogas dokument — D076406/05 ANNEXE.

Bilaga: D076406/05 ANNEXE

9100/22 ADD 1 /mhe
LIFE.3 SV



SV

EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den XXX
SANTE/10686/2021 ANNEX Rev. 1
(POOL/E4/2021/10686/10686R1-EN
ANNEX.docx)

D076406/05

[...](2022) XXX draft

ANNEX

BILAGA
till
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

om indring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller sirskilda kriterier
for godkinnande av verksamma damnen som dr mikroorganismer

SV



SV

BILAGA

Bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 ska éndras pa foljande sitt:

(1)

2)
3.4
3.4.1

342

343

344

€)

Punkt 3.1 b ska ersdttas med foljande:

’b) tillforlitligt forutsdga resthalter i livsmedel och foder, inklusive i efterfoljande
grodor, pa grundval av information som ldmnats 1 enlighet med uppgiftskraven for
verksamma dmnen,”

Punkt 3.4 ska erséttas med foljande:
Det verksamma dimnets, skyddsdmnets eller synergistens sammansiittning

For kemiska verksamma dmnen, skyddsdmnen och synergister ska specifikationen
innehalla en angivelse av minsta renhetsgrad, identitet och maximihalt av
fororeningar och 1 tilldmpliga fall av isomerer/diastereoisomerer och tillsatser samt
halten av toxikologiska, ekotoxikologiska eller miljoméssiga fororeningar inom
acceptabla grinser.

For kemiska verksamma dmnen, skyddsdmnen och synergister ska specifikationen i
tillimpliga fall 6verensstimma med den relevanta specifikationen frdn livsmedels-
och jordbruksorganisationen (FAO) dir en sadan specifikation finns. Stringare
specifikationer fir dock antas om det dr nodvéndigt for att skydda ménniskors och
djurs hilsa eller miljon.

Verksamma @mnen som dr mikroorganismer ska ha deponerats i en internationellt
erkdnd kultursamling och ha ett referensnummer. Mikroorganismers art ska
identifieras otvetydigt, pd grundval av den senaste vetenskapliga informationen, och
mikroorganismer ska namnges pa stamniva, inklusive alla andra beteckningar som
kan vara relevanta (t.ex. isolatniva, om det &r relevant for virus). Det ska anges om
mikroorganismerna &r vildtyper, spontana eller inducerade mutanter, eller genetiskt
modifierade organismer.

For verksamma dmnen som &dr mikroorganismer ska specifikationen innehélla en
angivelse av minimi- och maximihalt av mikroorganismen, identitet och halt av
relevanta kontaminerande mikroorganismer, metaboliter av potentiell betydelse och
toxikologiska, ekotoxikologiska eller miljomassiga fororeningar inom acceptable
granser.”

Punkt 3.5 ska ersittas med foljande:
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”3.5
3.5.1

3.5.2

3.53

3.54

3.5.5

(4)
”3.6.6

)
”5.2
5.2.1

522

Analysmetoder

Analysmetoderna for kemiska verksamma &mnen, skyddsamnen eller synergister i
tillverkad form och for faststillande av toxikologiska, ekotoxikologiska eller
miljomissiga fororeningar eller fororeningar som forekommer i storre méngder &n
1 g/kg i det verksamma @mnet, skyddsamnet eller synergisten i tillverkad form ska ha
validerats och visat sig vara tillrickligt specifika, korrekt kalibrerade, noggranna och
exakta.

Analysmetoderna for resthalter av kemiska verksamma &dmnen och relevanta
metaboliter 1 vixt-, djur- och miljématriser samt dricksvatten ska 1 tillimpliga fall ha
validerats och visat sig vara tillrdckligt kinsliga i fridga om risknivaerna.

Utvérderingen ska ha gjorts i enlighet med de enhetliga principer for utvardering och
produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel som avses i artikel 29.6.

For verksamma dmnen som &r mikroorganismer ska analysmetoderna for att
identifiera och kvantifiera mikroorganismerna och relevanta kontaminerande
mikroorganismer ha validerats och visats sig vara tillrickligt specifika, korrekt
kalibrerade, noggranna och exakta.

For verksamma dmnen som dr mikroorganismer ska analysmetoderna for metaboliter
av potentiell betydelse och relevanta fororeningar ha validerats och visats sig vara
tillrackligt specifika, korrekt kalibrerade, noggranna och exakta.”

Foljande punkt ska ldggas till som punkt 3.6.6 efter punkt 3.6.5:

Verksamma @mnen som dr mikroorganismer far godkénnas endast om det, pa
grundval av den bedomning som gjorts av den information som ldmnats i enlighet
med uppgiftskraven, konstateras att mikroorganismstammen inte dr patogen for
ménniskor.

Dessutom giller foljande:

(a) Virus far godkidnnas endast om det, pa grundval av den bedémning som gjorts
av den information som ldmnats 1 enlighet med uppgiftskraven, konstateras att
virusisolatet inte dr infektiost for ménniskor.

(b) Bakteriestammar far godkénnas endast om det, pa grundval av den beddmning
som gjorts av den information som ldmnats i1 enlighet med uppgiftskraven,
konstateras att de inte har ndgon kéind, funktionell och dverforbar gen som
kodar for resistens mot relevanta antimikrobiella medel i enlighet med vad som
anges 1 uppgiftskraven.”

Punkt 5.2 ska erséttas med foljande:
Mikroorganismer

Ett verksamt &mne som 4r en mikroorganism (utom virus) fir anses vara ett verksamt
dgmne med lag risk, sdvida inte dess mottaglighet for minst tvd klasser av
antimikrobiella medel inte har pavisats.

Ett verksamt &mne som dr ett virus fir anses vara ett verksamt &mne med 1ag risk,
savida det inte r

(a) ett bakulovirus for vilket negativa effekter pé insekter som inte dr mélarter har
pavisats, eller

(b) en icke-virulent variant av en vixtpatogen for vilken negativa effekter pd
vaxter som inte dr mélarter har pavisats.”
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