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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,

XXX,

millega muudetakse méiruse (EU) nr 1107/2009 II lisa mikroorganismide hulka

kuuluvate toimeainete heakskiitmise konkreetsete kriteeriumide osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miirust (EU) nr
1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta,' eriti selle artikli 22 1diget 3 ja artikli 78 1dike 1
punkti a,

ning arvestades jargmist:

(1)

)

©)

(4)

Miiruses (EU) nr 1107/2009 on muu hulgas sitestatud toimeainete, taimekaitseainete
ja stinergistide heakskiitmise menetluseeskirjad ja kriteeriumid.

Komisjon on diglase, tervisliku ja keskkonnahoidliku toidusiisteemi edendamise
strateegiaga ,,Talust taldrikule? seadnud eesmirgiks vihendada sdltuvust
kemikaalipShistest taimekaitsevahenditest ja nende kasutamist ning selleks soovitakse
muu hulgas holbustada bioloogiliste toimeainete, nditeks mikroorganismide turule
laskmist. Selle eesmirgi saavutamiseks on vaja tdpsustada mikroorganismidega seotud
heakskiitmise kriteeritume ning votta seejuures arvesse koige ajakohasemaid
teaduslikke ja tehnilisi teadmisi, mis on markimisvairselt tdienenud.

Miiruse (EU) nr 1107/2009 1I lisas kirjeldatud olemasoleva korra ja kriteeriumide
puhul, mille alusel hinnatakse toimeaine vdimalikku kahjulikku mdju inimeste voi
loomade tervisele vOi lubamatut keskkonnamdju, osutatakse mikroorganismide
omadustele. Kuna mikroorganismid on elusorganismid, on vaja kasutada keemiliste
ainetega vorreldes spetsiifilisemat ldhenemisviisi, et votta arvesse ka praeguseks
kogutud teaduslikke teadmisi mikroorganismide bioloogia kohta, néiteks seoses nende
patogeensuse ja nakkavusega, probleemsete metaboliitide voimaliku tekkega ja
voimega kanda antimikroobikumiresistentsuse geene iile Euroopa keskkonnas
leiduvatele teistele patogeensetele mikroorganismidele ning seeldbi mdjutada inim-
vOi veterinaarmeditsiinis kasutatavate antimikroobikumide tShusust.

Mikroorganismidega seotud teaduslike teadmiste praegune tase voimaldab kasutada
nende hindamiseks paremat ja spetsiifilisemat ldhenemisviisi, mis pohineb asjaomaste
liikide ja vajaduse korral asjaomaste tiivede bioloogilistel ja 6koloogilistel omadustel.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miadrus (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, 1k 1).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
regioonide komiteele ,,Strateegia ,Talust taldrikule* o&iglase, tervisliku ja keskkonnahoidliku
toidusiisteemi edendamiseks* (COM(2020) 381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-

content/et/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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Kuna sellised teaduslikud teadmised voimaldavad sihipdrasemat riskihindamist, tuleks
neid mikroorganismide hulka kuuluvatest toimeainetest ja neid sisaldavatest
taimekaitsevahenditest tulenevate riskide hindamisel arvesse votta.

Seepirast on vaja miiruse (EU) nr 1107/2009 II lisas esitatud kriteeriume vastavalt
kohandada, et kajastada paremini uusimaid teadustulemusi ja mikroorganismide
eripdra ning samal ajal tagada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna
korgetasemeline kaitse.

Miiruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa punkti 3.1 alapunktiga b on ette nihtud teave, mille
taotleja peab toimikus esitama, et vOimaldada usaldusvdirselt prognoosida jdike
toidus ja s6ddas. Niilidseks saab olemasolevate teaduslike teadmiste pdhjal kinnitada,
et mikroorganismide puhul hindamist ndudvad jadgid on keemiliste toimeainete puhul
hindamist ndudvatest jadkidest erinevad: inimestele ja loomadele mittepatogeensete
mikroorganismide esinemine téddeldud pdllukultuuride soodavates osades voi nende
pinnal ei kujuta iseenesest ohtu ning oht vdi risk voib tuleneda iiksnes inimeste ja
loomade tervise seisukohast oluliste keemiliste ainete jadkidest, st vOimalikest
mikroorganismide tekitatud miirgistest metaboliitidest. Seepidrast on selguse huvides
asjakohane selline eristamine ette niha, et oleks vdimalik mikroorganismidega seotud
asjakohaseid jadke usaldusvéérselt prognoosida.

Miiruse (EU) nr 1107/2009 1II lisa punktis 3.4 on osutatud toimeainete,
taimekaitseainete ja silinergistide koostisele. Kehtivaid sitteid ei kohaldata siiski
mikroorganismide suhtes, kuna need on oma olemuselt kemikaalidest erinevad.
Kehtivas sittes nimetatud isomeeri ja diastereoisomeeri mdisted on tdepoolest
asjakohased iiksnes keemiliste ainete, mitte aga elusorganismide, sealhulgas
mikroorganismide puhul. Peale selle on vaja tipsustada, milline on asjakohane ndutav
teave mikroorganismide hulka kuuluvate toimeainete koostise midratlemiseks néiteks
selliste andmete kaudu nagu taksonoomiline méairatlus, andmed mikroorganismi tiive
hoiustamise kohta rahvusvaheliselt tunnustatud kultuuride kogus, sealhulgas selle
registreerimisnumber, ning toimeaine sisaldus mikrobioloogias kasutatavates tihikutes.
Seepérast on asjakohane méérata kindlaks konealune mikroorganismide jaoks sobiv
teave.

Miiruse (EU) nr 1107/2009 1I lisa punktis 3.5 on osutatud toimeainete ja muude
tootepartiis esinevate koostisosade analiilisimise meetoditele. Praegused teadmised
holmavad teadmisi mikroorganismide tootmisel tdheldatavaid mdju poolest olulisi
lisandeid ja asjakohaseid saastavaid mikroorganisme ning mikroorganismide
tekitatavaid metaboliite kisitleva riskihindamise kohta. Peale selle on tootepartiid ja
tootmisprotsessid erinevad, kuna mikroorganismide hulka kuuluvad toimeained
erinevad oma olemuselt kemikaalidest, ning mikroorganismide jaoks on vaja kasutada
kemikaalidega vorreldes spetsiifilisemat ldhenemisviisi. Seepédrast on nendest
teaduslikest teadmistest ning mikroorganismide hulka kuuluvate toimeainete ja
kemikaalide wvahelistest konealustest erinevustest tulenevalt asjakohane méérata
kindlaks mikroorganismide puhul kasutatavad analiilisimeetodid.

Miiruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa punktis 3.6 on osutatud toimeainetest,
taimekaitseainetest ja silinergistidest inimeste tervisele tuleneva moju hindamisele.
Mikroorganismide hulka kuuluvate toimeainetega seotud praegused teaduslikud
teadmised holmavad teadmisi selle kohta, kuidas hinnata mikroorganismide
patogeensust inimestele, viiruste nakkavust ning bakterite voimet kanda
antimikroobikumiresistentsuse geene iile teistele mikroorganismidele ning seelébi
mojutada inim- vOi veterinaarmeditsiinis kasutatavate antimikroobikumide tShusust.
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Nendest teaduslikest teadmistest nihtub, et midruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4
satestatud heakskiitmise kriteeriume on vaja veelgi tipsustada ning selleks tuleks
rakendada koige ajakohasemaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi mikroorganisme
késitleva riskihindamise kohta. Seepédrast on asjakohane maiédrata kindlaks
mikroorganismide puhul kohaldatavad heakskiitmise kriteeriumid.

Konkreetselt antimikroobikumiresistentsuse puhul voimaldavad praegusel tasemel
teaduslikud teadmised, mis on seotud mikroorganismide voOimega kanda iile
antimikroobikumiresistentsuse geene, rakendada paremat ja spetsiifilisemat
lahenemisviisi selle hindamiseks, millised antimikroobikumiresistentsust kodeerivad
geenid kanduvad tdendoliselt {ile teistele mikroorganismidele ja millistel
antimikroobikumidel on oluline mdju inim- voi veterinaarmeditsiinis. Peale selle on
antimikroobikumiresistentsust hdlmavad eesmairgid seatud ELi strateegias ,,Talust
taldrikule®. Seepérast on vaja tdiendavalt tdpsustada asjaomaseid andmendudeid, et
oleks vodimalik rakendada koige ajakohasemaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi
antimikroobikumiresistentsuse iilekanduvuse kohta ning hinnata, kas toimeaine voib
avaldada kahjulikku moju inimeste voi loomade tervisele, nagu on ette ndhtud miiruse
(EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidega.

Miidruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa punktis 5.2.1 on esitatud kriteeriumid
mikroorganismide hulka kuuluvate toimeainete késitamiseks madala riskiastmega
toimeainena ning praegu on seal osutatud voimalikule antimikroobikumide suhtes
avalduvale multiresistentsusele. Nendes kriteeriumides on osutatud mikroorganismide
hulka kuuluva toimeaine suhtes tdhusate antimikroobikumipdhiste ravivoimaluste
arvule, kuid ei ole késitletud konealuse resistentsuse iilekandumise voimalust. Ehkki
mikroorganismid saab heaks kiita ainult juhul, kui need ei ole patogeensed,
soovitatavates kasutustingimustes nakkavad ega viiruste puhul {ihelgi juhul inimestele
nakkavad, on siiski vaja tagada, et on olemas mitu tohusatel antimikroobikumidel
pohinevat ravivoimalust inimeste tervise jatkuvaks korgetasemeliseks kaitseks
oportunistliku  nakkuse ebatdendolisel esinemisel, eelkdige haavatavates
elanikkonnariihmades. Punktis 5.2.1, kus on praegu Kkirjeldatud voimalikku
multiresistentsust mitme antimikroobikumi suhtes, ei ole aga tipsustatud
antimikroobikumidel pdhinevate olemasolevate tohusate ravivdoimaluste arvu. Sellest
tulenevalt on asjakohane méérata kindlaks muude mikroorganismide kui viiruste puhul
kohaldatavad madalat riskiastet kasitlevad kriteertumid. Seepérast on selguse ja
oiguskindluse huvides asjakohane veelgi tdpsustada kriteeriume, mille alusel saab
mikroorganismide hulka kuuluvat toimeainet késitada madala riskiastmega
toimeainena, ning osutada sel eesmérgil nende mikroobivastaste ainete arvule, mille
suhtes asjaomane mikroorganism on tdendatult vastuvdtlik. Peale selle on asjakohane
tdpsustada, et konealuseid kriteeriume kohaldatakse iiksnes muude mikroorganismide
kui viiruste suhtes, kuna viirustel on tavaliselt kitsas peremeesorganismide ring ja
inimestele nakkavate viiruste heakskiitmine on vilistatud.

Miidruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa punktis 5.2.2 on esitatud kriteeriumid
bakuloviiruste kisitamiseks madala riskiastmega toimeainena. On aga esitatud uusi
heakskiitmise taotlusi, mis on seotud bakuloviirustest erinevasse liiki kuuluvate
viirustega, mida kasutatakse toimeainena taimekaitsevahendites. Seepérast on
asjakohane lisada madalat riskiastet késitlevad kriteeriumid, mis on kohaldatavad ka
muude litkide viiruste suhtes. Peale selle vdimaldavad praegused teaduslikud
teadmised taimekaitsevahendites toimeainena kasutatavate viiruste, eelkdige
taimepatogeenide avirulentsete variantide kohta teha kindlaks toimeained, mille voib
heaks kiita tliksnes juhul, kui muteerumise kaudu virulentsuse taastumise ning
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sihtrihma taimedele ja sihtriihma mittekuuluvatele taimedele kahjuliku moju
avaldamise tdendosus on kavandatud kasutustingimustes kaduvviike. Sellest
murekiisimusest ldhtuvalt on asjakohane ette ndha, et viirusi, mis on taimepatogeenide
avirulentsed variandid, ei tohi kédsitada madala riskiastmega toimeainena, kui
sihtriihma mittekuuluvatele taimedele kahjuliku moju avaldumist ei saa tdielikult
vilistada. Seepdrast on asjakohane médrata kindlaks madalat riskiastet kisitlevad
kriteeriumid, mis on kohaldatavad mitte liksnes bakuloviiruste suhtes, vaid ka
taimepatogeeni avirulentse variandina esinevate viiruste suhtes.

(13) Kuna muudetud kriteeriumid kajastavad teaduslike ja tehniliste teadmiste praegust
taset ning muudavad kehtivad kriteeriumid selgemaks, tuleks hakata uusi kriteeriume
kohaldama vdimalikult kiiresti. Oiguskindluse huvides on kdesoleva marusega siiski
vaja ette niha lileminekukord.

(14) Kdéesoleva méirusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soddakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

) Artikkel 1
Mairuse (EU) nr 1107/2009 muutmine

Midrust (EU) nr 1107/2009 muudetakse vastavalt kiiesoleva miruse lisale.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed

Miiruse (EU) nr 1107/2009 kohaldamist kujul, nagu see on kohaldatav [viljaannete talitus —
palun sisestada artikli 3 kohasele kédesoleva digusakti kohaldamise kuupédevale vahetult eelnev
kuupdev], jatkatakse jargmistel juhtudel:

(a) mikroorganismide hulka kuuluva toimeaine heakskiitmise voi heakskiidu muutmise
menetlused, mille puhul méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 8 Idigetega 1 ja 2 ette
ndhtud toimikud on esitatud enne [viljaannete talitus — palun sisestada artikli 3
kohane kéesoleva digusakti kohaldamise kuupdev];

(b) mikroorganismide hulka kuuluva toimeaine heakskiidu pikendamise menetlused,
mille puhul komisjoni rakendusmidruse (EL) 2020/1740 artiklis 5 osutatud
pikendamistaotlus on esitatud enne [viljaannete talitus — palun sisestada artikli 3
kohane kéesoleva digusakti kohaldamise kuupéev].

Artikkel 3
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [véljaannete talitus — palun sisestada kuupédev, mil joustumisest
moodub 2 kuud].

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
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Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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