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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,

annettu XXX,

asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta mikro-organismeihin kuuluvien

tehoaineiden erityisten hyviksymiskriteerien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta seké neuvoston direktiivien
79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivdnd lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009! ja erityisesti sen 22 artiklan
3 kohdan ja 78 artiklan 1 kohdan a alakohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

)

©)

Asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 vahvistetaan muun muassa tehoaineiden, suoja-
aineiden ja tehosteaineiden hyviksymismenettelya ja -kriteerejd koskevat sddnnét.

Komission Pellolta pdytddn -strategialla oikeudenmukaista, terveyttd edistdvdd ja
ympéristod  sddstivid  elintarvikejirjestelmdd  varten? pyritddn  vihentimiin
riippuvuutta kemiallisista kasvinsuojeluaineista ja niiden kéytt6d muun muassa
helpottamalla biologisten tehoaineiden, kuten mikro-organismien, saattamista
markkinoille. Mikro-organismeja  koskevia hyvidksymiskriteerejd on néiden
tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen tdsmentidd ottaen huomioon uusin tieteellinen ja
tekninen tietdmys, joka on kehittynyt merkittavésti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd Il  vahvistetuissa nykyisissé
hyviksymismenettelyissd ja -kriteereissd, joita kéytetdén arvioitaessa, voiko
tehoaineilla olla haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai
kohtuuttomia  haittavaikutuksia ~ ympéristoon,  viitataan  mikro-organismien
ominaisuuksiin. Koska mikro-organismit ovat eldvid organismeja, tarvitaan erityista,
kemiallisista aineista eroavaa ldhestymistapaa, jotta voidaan ottaa huomioon myds
mikro-organismien biologiasta saatu tieteellinen nykytietimys, joka koskee muun
muassa  niiden  patogeenisuutta ja  infektoivuutta, huolta  aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden mahdollista tuotantoa ja kykya siirtdd
mikrobilddkeresistenssigeenejd muihin  patogeenisiin  Euroopan  ympéristdissé
esiintyviin mikro-organismeihin, mika saattaa vaikuttaa ihmis- tai eldinldédketieteessé
kaytettdvien mikrobilddkkeiden tehokkuuteen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 paivdnéd lokakuuta 2009,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Pellolta pdytdén -strategia oikeudenmukaista, terveyttd edistdvad ja ymparistoa
sdastdvdd elintarvikejarjestelmdd varten (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/fi/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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(4)

)

(6)

()

(8)

Mikro-organismeja koskevan tieteellisen nykytietimyksen ansiosta niiden arvioinnissa
voidaan kiyttdd parempaa ja tdsméillisempédd lahestymistapaa, joka perustuu kunkin
lajin biologisiin ja ekologisiin ominaisuuksiin ja tarvittaessa mikro-organismien
kuhunkin kantaan. Koska riskinarviointi voidaan siten tehdd kohdennetummin, tdmé
tieteellinen tietdmys olisi otettava huomioon arvioitaessa mikro-organismeihin
kuuluvien tehoaineiden ja tillaisia aineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden
aitheuttamia riskeja.

Jotta uusin tieteellinen kehitys ja mikro-organismien erityispiirteet voidaan ottaa
paremmin huomioon ja samalla sédilyttdd ihmisten ja eldinten terveyden suojelun seki
ympéristonsuojelun korkea taso, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd 1I olevia
kriteereja on tarpeen mukauttaa vastaavasti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.1 kohdan b alakohdassa
sdddetddn tiedoista, jotka hakijan on toimitettava asiakirja-aineistossa, jotta
elintarvikkeissa ja rehuissa olevat jddmait voidaan ennakoida luotettavasti. Tieteellisen
nykytietimyksen perusteella tiedetddn, ettd jdamit, joiden osalta arviointia
edellytetddan mikro-organismien tapauksessa, eroavat jidmisté, joiden osalta arviointia
voidaan edellyttdd kemiallisten tehoaineiden osalta: mikro-organismien, jotka eivit ole
patogeenisid ihmisille ja eldimille, esiintyminen késiteltyjen viljelykasvien syotdvissa
osissa tai niiden pinnalla ei sindnsi aiheuta vaaraa, ja ainoastaan ihmisten ja eldinten
terveyden kannalta merkitykselliset kemiallisten aineiden jdamét, eli mikro-
organismien mahdollisesti tuottamat myrkylliset aineenvaihduntatuotteet, voivat
aiheuttaa vaaraa tai riskin. Selkeyden vuoksi tdmi erottelu on aiheellista sisallyttda
sddadokseen, jotta mikro-organismien osalta merkitykselliset jaddmait voidaan ennakoida
luotettavasti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.4 kohdassa viitataan
tehoaineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden koostumukseen. Nykyisid sdannoksid
ei kuitenkaan sovelleta mikro-organismeihin, koska ne ovat luonteeltaan erilaisia kuin
kemikaalit. Nykyisessd sddnnoksessd mainitut isomeerien ja diastereoisomeerien
késitteet ovat olennaisia ainoastaan kemiallisten aineiden kannalta, eiviatkd mink&éin
elavin organismin, mikro-organismit mukaan luettuina, kannalta. Lisdksi on tarpeen
tdsmentdd mikro-organismeihin kuuluvan tehoaineen koostumuksen miérittelemiseksi
tarvittavat asianmukaiset tiedot, kuten taksonomiset tunnistetiedot, mikro-
organismikannan tallennustiedot kansainvélisesti tunnustetussa kantakokoelmassa,
mukaan lukien sen viitenumero, sekd tehoaineen pitoisuus mikrobiologiassa
kéytettyind yksikkoind. Sen vuoksi on aiheellista tismentdd ndmé mikro-organismeja
koskevat tiedot.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.5 kohdassa viitataan
valmistuserédssd esiintyvien tehoaineiden ja muiden ainesosien analyysimenetelmiin.
Tieteelliseen nykytietimykseen sisdltyy tietimys mikro-organismien valmistuksen
aikana esiintyvien merkityksellisten epédpuhtauksien ja kontaminoivien mikro-
organismien riskinarvioinnista sekd niiden tuottamista aineenvaihduntatuotteista.
Koska tehoaineet, jotka ovat mikro-organismeja, ja kemikaalit ovat liséksi
luonteeltaan erilaisia, niiden valmistuserdt ja -prosessit ovat erilaisia, ja mikro-
organismeihin on sovellettava erityistd, kemikaaleista eroavaa ldhestymistapaa. Kun
otetaan huomioon tdméi tieteellinen tietimys ja kyseiset erot mikro-organismeihin
kuuluvien tehoaineiden ja kemikaaleihin kuuluvien tehoaineiden vélilld, on aiheellista
tdsmentdd mikro-organismien osalta kdytettdvid analyysimenetelmia.
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(10)

(11)

(12)

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessa Il olevassa 3.6 kohdassa viitataan arviointiin
siitd, miten tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet vaikuttavat ihmisten terveyteen.
Mikro-organismeihin kuuluvien tehoaineiden osalta tieteelliseen nykytietimykseen
sisdltyy tietdmys siitd, miten voidaan arvioida mikro-organismien patogeenisuutta
thmisille, virusten infektoivuutta sekd bakteerien kykya siirtad
mikrobilddkeresistenssigeenejd muihin mikro-organismeihin, mikd saattaa vaikuttaa
ithmis- tai eldinlddketieteessd kéaytettdvien mikrobilddkkeiden tehokkuuteen. Tédma
tieteellinen tietimys osoittaa, etti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa
sdddettyja hyvaksymiskriteereji on tarpeen tarkentaa edelleen, jotta mikro-
organismien riskinarvioinnissa voidaan hyddyntdd uusinta tieteellistd ja teknistd
tietdimystd. Sen vuoksi on aiheellista tdsmentdd mikro-organismeihin sovellettavia
hyvéksymiskriteerejé.

Erityisesti mikrobilddkeresistenssin  osalta tieteellinen nykytietimys mikro-
organismien kyvysti siirtdd mikrobilddkeresistenssigeeneja mahdollistaa paremman ja
tdsmallisemmén ldhestymistavan sen arvioimiseen, mitkd mikrobilddkeresistenssid
koodaavat geenit todennidkoisesti siirtyvdt muihin mikro-organismeihin ja mitkd
mikrobilddkkeet ovat merkityksellisid ihmis- tai eldinlddketieteen kannalta. EU:n
Pellolta pOytddn -strategiassa on myos asetettu mikrobildékeresistenssiin liittyvié
tavoitteita. Sen vuoksi tietovaatimuksia on tarkennettava, jotta
mikrobilddkeresistenssin siirrettavyyttd koskeva uusin tieteellinen ja tekninen tietimys
voidaan hyoddyntdi ja jotta voidaan arvioida, voiko tehoaineella olla asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa vahvistetuissa hyvéksymiskriteereissd tarkoitettuja
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd Il olevassa 5.2.1 kohdassa vahvistetaan
kriteerit, joiden perusteella mikro-organismeihin kuuluvia tehoaineita pidetdin
vahdriskisind  tehoaineina, ja siind viitataan tdlld hetkelld mahdolliseen
moninkertaiseen  mikrobildikeresistenssiin. Naissd  kriteereissd ~ viitataan
mikrobilddkepohjaisten hoitojen midrddn, jotka tehoavat mikro-organismeihin
kuuluvaan tehoaineeseen, mutta niissdé ei mainita resistenssin siirtymisen
mahdollisuutta. Vaikka mikro-organismit voidaan hyviksyd vain, jos ne eivit ole
patogeenisid, ne eivdt ole tarttuvia suositelluissa kayttdolosuhteissa ja virusten
tapauksessa ne eivdt missddn olosuhteissa tartu ihmisiin, on kuitenkin tarpeen
varmistaa, ettd kéytettdvissd on useita tehokkaisiin mikrobilddkkeisiin perustuvia
hoitoja, jotta voidaan sdilyttdd erityisesti haavoittuviin videstoryhmiin kuuluvien
thmisten terveyden suojelun korkea taso opportunistisen infektion epdtodennikoisessa
tapauksessa. Kohdassa 5.2.1, jossa tilld hetkelld kuvataan mahdollista moninkertaista
resistenssid mikrobilddkkeille, ei kuitenkaan selvennetd kéytettdvissd oleviin
mikrobilddkkeisiin perustuvien tehokkaiden hoitojen médédraa. Sen vuoksi on aiheellista
tdsmentdd muihin mikro-organismeihin kuin viruksiin sovellettavia védhariskisyyttéd
koskevia kriteerejd. Selkeyden ja oikeusvarmuuden vuoksi on aiheellista tismentda
kriteerejd, joiden perusteella mikro-organismeihin kuuluvaa tehoainetta pidetddn
vihiariskisend tehoaineena viittaamalla niiden mikrobilddkeaineiden lukuméaridan,
joille mikro-organismin on osoitettu olevan altis. Lisdksi on aiheellista tismentéa, ettd
téllaisia kriteerejd sovelletaan ainoastaan muihin mikro-organismeihin kuin viruksiin,
koska viruksilla on yleensd kapea iséntdkirjo eikd ihmisiin tarttuvia viruksia voida
hyviksya.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 5.2.2 kohdassa vahvistetaan
kriteerit, joiden perusteella bakuloviruksia voidaan pitdd vidhériskisind tehoaineina.
Sittemmin on kuitenkin jédtetty muihin lajeihin kuin bakuloviruslajeihin kuuluvien ja
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kasvinsuojeluaineissa tehoaineina kaytettdvien virusten hyvéksyntdd koskevia uusia
hakemuksia. Sen vuoksi on aiheellista sisdllyttdd sddadokseen véhiriskisyyttd koskevat
kriteerit, joita sovelletaan my&s muihin viruslajeihin. Lisdksi kasvinsuojeluaineiden
tehoaineina kéytettdvid viruksia ja erityisesti kasvipatogeenien avirulentteja
muunnoksia koskevan tieteellisen nykytietdimyksen avulla voidaan tunnistaa
tehoaineet, jotka voidaan hyvidksya vain, jos uudelleen virulentiksi muuttumisen seké
mutaatioiden torjuttavissa ja muissa kuin torjuttavissa kasveissa aiheuttamien
haitallisten vaikutusten todennékoisyys on ehdotetuissa kéyttoolosuhteissa vahéinen.
Tamin seikan vuoksi on aiheellista sddtda, ettd viruksia, jotka ovat kasvipatogeenien
avirulentteja muunnoksia, ei pidetd vihdriskisind tehoaineina, ellei muihin kuin
torjuttaviin kasveihin kohdistuvien haitallisten vaikutusten todennikoéisyyttd voida
tdysin sulkea pois. Sen vuoksi on aiheellista tismentdd vihiriskisyyttd koskevia
kriteereja niin, ettd niitd sovelletaan viruksiin, jotka ovat kasvipatogeenien
avirulentteja muunnoksia, eikd pelkéstidén bakulovirukseen.

(13) Koska muutetut kriteerit ovat tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen mukaisia ja
niissd selkeytetdin nykyisid kriteereji, wuusia kriteerejd olisi sovellettava
mahdollisimman pian. Oikeusvarmuuden vuoksi tdssd asetuksessa on kuitenkin
sdddettiva siirtyméjarjestelysta.

(14) Téssa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EU) N:0 1107/2009 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1107/2009 tdmin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla
Siirtyméitoimenpiteet

Asetusta (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin sitd sovelletaan [...] pdivind [...]kuuta [...]
[Julkaisutoimisto: lisdtddn 3 artiklassa vahvistettua asetuksen soveltamisen alkamispéivaa
edeltdvi pdivi], sovelletaan edelleen seuraavissa tapauksissa:

(a) menettelyt, jotka koskevat mikro-organismeihin kuuluvan tehoaineen hyvéaksymisti
tai sellaisen aineen hyvdksynndn muuttamista, jota koskevat asetuksen (EY) N:o
1107/2009 8 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut asiakirja-aineistot on toimitettu
ennen [...] pdivdd [...Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtddn 3 artiklassa vahvistettu
asetuksen soveltamisen alkamispéivé];

(b) menettelyt, jotka koskevat mikro-organismeihin kuuluvan tehoaineen hyviksynnin
uusimista, jos komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2020/1740 5 artiklassa
tarkoitettu uusimishakemus on toimitettu ennen [...] pdivdd [...Jkuuta [...]
[Julkaisutoimisto: lisdtddn 3 artiklassa vahvistettu asetuksen soveltamisen
alkamispdivi].

3 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

FI



FI

Sitd sovelletaan [...] pdivasta [...]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamaddri, joka on 2
kuukautta timén asetuksen voimaantulopéivasti].

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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