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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének a mikroorganizmusnak minésiilé

hatoanyagok jovahagyasara vonatkozo egyedi kritériumok tekintetében torténo

modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a ndvényvédd szerek forgalomba hozatalardl valamint a 79/117/EGK és a
91/414/EGK tanacsi irdanyelvek hatalyon kiviil helyezésérol szold, 2009. oktodber 21-i
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 22. cikke (3)
bekezdésére és 78. cikke (1) bekezdése a) pontjara,

mivel:

(1)

)

€)

Az 1107/2009/EK rendelet szabalyokat allapit meg tobbek kozott a hatdéanyagok,
véddanyagok és kolcsonhatas-fokozok jovahagyasara vonatkozo eljaras és kritériumok
tekintetében.

A méltanyos, egészséges ¢és kornyezetbarat élelmiszerrendszer megteremtését célzd
,termel6tdl a fogyasztdig” bizottsagi stratégia® arra torekszik, hogy tobbek kozott a
bioldgiai hatdéanyagok, példdul a mikroorganizmusok forgalomba hozataldnak
megkonnyitése révén csokkentse a vegyl novényvedd szerektdl vald fliggdséget és
azok hasznalatat. E célkitlizés megvalositdsa érdekében — a jelentds fejlodésre
tekintettel — a legkorszeribb tudomanyos €s szakmai ismereteket figyelembe véve meg
kell hatarozni a mikroorganizmusokra vonatkozo jovahagyasi kritériumokat.

A jovahagyasra vonatkozoéan az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletében
meghatdrozott jelenlegi eljardsok ¢és kritériumok, melyek annak értékelésére
szolgélnak, hogy a hatdanyagok kéros hatassal lehetnek-e az emberek vagy allatok
egészségére, vagy elfogadhatatlan mértékben terhelik-e a kornyezetet, hivatkoznak a
mikroorganizmusok tulajdonsagaira. Mivel a mikroorganizmusok €16 szervezetek, mas
megkozelitésre van sziikség, mint a vegyi anyagok esetében, hogy figyelembe
lehessen venni a mikroorganizmusok bioldgiaja terén szerzett jelenlegi tudomanyos
ismereteket is, mint példdul azok patogenitasa és fertdzoképessége, az aggodalomra
okot add6 metabolitok esetleges termelddése, tovabba az antimikrobidlis
rezisztenciagének  mds, eurdpai  kornyezetben  eléforduldé és  patogén

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a novényvédod szerek
forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanécsi iranyelvek hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak: A ,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia a méltanyos, egészséges
és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/hu/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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(4)

)

(6)

(7

(8)

mikroorganizmusokra vald atvitelének képessége, amely befolydsolhatja az emberi
vagy allatgydgyaszati felhasznalast antimikrobidlis szerek hatasossagat.

A mikroorganizmusokra vonatkozo tudomanyos ismeretek jelenlegi allasa jobb és
konkrétabb, az érintett fajok és adott esetben az érintett mikroorganizmus-torzsek
biologiai €s dkologiai jellemzdin alapuld megkdzelitést tesz lehetové az értékelésiikre
vonatkozoan. Mivel e tudomanyos ismeretek célzottabb kockazatértékelést tesznek
lehetové, figyelembe kell venni 6ket a mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagok és
az ezeket az anyagokat tartalmazd ndvényvédo szerek jelentette kockazatok értékelése
soran.

A legijabb tudoméanyos eredményeknek és a mikroorganizmusok sajatossagainak a
jobb tekintetbe vétele érdekében, egyuttal fenntartva az emberi és allati egészség,
valamint a kornyezet magas szintli védelmét, megfelelden ki kell tehat igazitani az
1107/2009/EK rendelet I1. mellékletében megallapitott kritériumokat.

Az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 3.1.b) pontja eldirja, hogy a kérelmezdnek a
dokumentécioban olyan adatokat kell benyujtania, amelyek megbizhatoan elére jelzik
a szermaradékokat az ¢lelmiszerekben és takarmdnyokban. A rendelkezésre allo
tudomanyos eredmények alapjan mar ismeretes, hogy a mikroorganizmusok esetében
értekelendd szermaradékok eltérnek azoktol, amelyek tekintetében a vegyi
hatéanyagok vonatkozisaban értékelésre lehet sziikség: az emberekre és allatokra
nézve nem patogén mikroorganizmusoknak a kezelt ndvények ehetd részeiben vagy
azok feliiletén val6 jelenléte dnmagaban nem jelent veszElyt, és csak az emberi és
allati egészség szempontjabol relevans vegyi anyagok szermaradékai, azaz a
mikroorganizmusok 4ltal esetlegesen termelt mérgezé metabolitok jelenthetnek
veszElyt vagy kockazatot. Az egyértelmiiség érdekében ezért helyénvalo kiilonbséget
tenni e tekintetben annak érdekében, hogy megbizhatéan elére lehessen jelezni a
mikroorganizmusokkal kapcsolatos relevans szermaradékokat.

Az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.4. pontja a hatéanyagok, véddanyagok
¢és kolcsonhatas-fokozok Osszetételére vonatkozik. A jelenlegi rendelkezések azonban
nem vonatkoznak a mikroorganizmusokra, mivel azok jellege eltér a vegyi
anyagokétol. Az izomerek és diasztereomerek e rendelkezésben emlitett fogalmai
valgjaban csak a vegyi anyagok esetében relevansak, az €l6 szervezetek, igy a
mikroorganizmusok  esetében nem. Ezenkivil meg kell hatarozni a
mikroorganizmusnak mindsiild hatdéanyagok Osszetételének meghatarozasdhoz
sziikséges megfeleld informacidkat, mint példaul a taxondmiai azonositds, a
mikroorganizmus-torzs nemzetkozileg elismert tenyészetgylijteményben vald letétbe
helyezése és az elérhetdségi szam kiutaldsa, valamint a mikrobioldgiaban hasznalt
egységek  hatdanyag-tartalma. Ezért helyénvald6 ~meghatirozni ezeket a
mikroorganizmusok esetében jellemz6 informaciokat.

Az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.5. pontja a gyartasi tételben eléfordulo
hatoanyagok ¢és mas Osszetevok elemzésére szolgald moddszerekre tér ki. A jelenleg
rendelkezésre allo6 tudomdnyos ismeretek a mikroorganizmusok gyartasa soran
eléforduld relevans szennyezdé anyagok ¢és szennyezd mikroorganizmusok
kockazatértékelésére, valamint az altaluk termelt metabolitok kockazatértékelésére is
kiterjednek. Emellett a mikroorganizmusnak mindsiilé hatdéanyagoknak a vegyi
anyagokéhoz képest eltérd tulajdonsdgai miatt a gyartasi tételek és folyamatok
eltérdek, igy a mikroorganizmusok esetében mas megkozelitésre van sziikség, mint a
vegyl anyagoknal. Figyelembe véve ezeket a tudomdnyos ismereteket, valamint a
mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagok ¢€és a vegyi anyagok kozotti emlitett

HU



HU

)

(10)

(1)

kiilonbségeket, helyénvald meghatarozni a mikroorganizmusok esetében alkalmazando
analitikai modszereket.

Az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6. pontja a hatéanyagok, védéanyagok
¢s kolcsonhatas-fokozok emberi egészségre gyakorolt hatdsanak értékelésére
vonatkozik. A mikroorganizmusnak mindsiild hatéanyagokat illetéen a jelenleg
rendelkezésre 4ll6 tudomanyos ismeretek a mikroorganizmusok embereket érintd
patogenitasanak, a virusok fertdzoképességének, valamint a baktériumok azon
képességének értékelését érintik, hogy antimikrobidlis rezisztenciagéneket adjanak at
mas mikroorganizmusoknak, ami befolydsolhatja az emberi vagy allatgyogyaszati
felhasznaldsu antimikrobidlis szerek hatdsossagat. Ezek a tudomanyos ismeretek azt
jelzik, hogy a mikroorganizmusok kockazatértékeléséhez a legkorszeribb tudomanyos
¢s szakmai ismereteket felhasznalva tovabb kell pontositani az 1107/2009/EK rendelet
4. cikkében meghatarozott jovahagyasi kritériumokat. Ezért helyénvalé meghatarozni
a mikroorganizmusok esetében alkalmazandé jovahagyasi kritériumokat.

Az antimikrobialis rezisztenciat illetéen a tudomdnyos ismereteknek a
mikroorganizmusok antimikrobidlis rezisztenciagének atvitelére vald képességére
vonatkoz6 jelenlegi alldsa jobb és konkrétabb megkdzelitést tesz lehetévé annak
értékelésére vonatkozdan, hogy az antimikrobidlis rezisztenciat kodold gének koziil
melyek azok, amelyek valosziniileg atvivddnek mas mikroorganizmusokra, és hogy
mely antimikrobialis szerek relevansak human vagy allatgydgyaszati szempontbol.
Emellett ,,a termel6tél a fogyasztdig” unids stratégia célokat hatdrozott meg az
antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatban. Ezért az adatszolgaltatasi kdvetelmények
tovabbi pontositdsara van sziikség, hogy alkalmazhatok legyenek az antimikrobidlis
rezisztencia atvihet0ségére vonatkoz6 legkorszeribb tudoményos és szakmai
ismeretek, és hogy lehetdvé valjon annak értékelése az 1107/2009/EK rendelet 4.
cikkében meghatarozott jovahagyasi kritériumoknak megfeleléen, hogy a hatéanyag
karos hatassal lehet-e az emberek vagy az allatok egészségére.

Az 1107/2009/EK rendelet II. mell¢kletének 5.2.1. pontja meghatarozza azokat a
kritériumokat, amelyek alapjan a mikroorganizmusnak mindsiild hatéanyagok kis
kockazati hatdanyagnak tekinthetOk, és jelenleg az antimikrobialis anyagokkal
szembeni tobbszords rezisztencia lehetséges el6forduldsara utal. E rezisztencia
atvitelének lehetdségére valo hivatkozas hidnyaban e kritérium a mikroorganizmusnak
mindsiilé hatdanyaggal szemben hatékonynak bizonyuld antimikrobidlis anyagokkal
torténd kezelési lehetdségek szamara vonatkozik. Bar a mikroorganizmusok csak
akkor hagyhatok jova, ha nem patogének, az ajanlott felhasznalasi feltételek mellett
nem fertdzok, €s — amennyiben virusokrol van sz6 — semmilyen koriilmények kozott
nem fertdzéek az emberre nézve, biztositani kell, hogy tobb, hatékony antimikrobialis
szerekkel torténd kezelési lehetdség rendelkezésre alljon az emberi egészség magas
szintl védelmének fenntartdsa érdekében az opportunista fert6zés eléforduldsanak
kevéssé valoszinii esetében, kiilondsen a lakossdg veszélyeztetett csoportjaiban. Az
egyes antimikrobialis szerekkel szembeni tObbszOrds rezisztencidnak a lehetséges
eléfordulasara torténd, az 5.2.1. pontban vazolt jelenlegi utalds azonban nem teszi
egyértelmiivé a rendelkezésre 4ll6 antimikrobidlis szereken alapuld hatékony kezelési
lehetéségek szamat. Ezért helyénvaldo meghatarozni a  virusoktol eltérd
mikroorganizmusok kis kockéazatli hatdéanyagként torténd besoroldsara vonatkozd
kritériumokat. Az egyértelmiiség €s a jogbiztonsag érdekében ezért helyénvalod tovabb
pontositani azokat a kritériumokat, amelyek alapjan egy mikroorganizmusnak
mindsiild hatéanyag kis kockazatii hatdanyagnak tekinthetd, €és ennek keretében
megadni azon antimikrobidlis szerek szamat, amelyekkel szemben a mikroorganizmus

HU



HU

(12)

(13)

(14)

bizonyitottan érzékeny. Helyénvalo tovabba meghatdrozni, hogy — mivel a virusok
altalaban sziik gazdakdorrel rendelkeznek — az emlitett kritériumok csak a virusoktol
eltér6 mikroorganizmusokra vonatkozhatnak, és hogy az emberre nézve fert6zo
virusokra nem vonatkozhat jovahagyasi eljaras.

Az 1107/2009/EK rendelet II. mell¢kletének 5.2.2. pontja meghatarozza azokat a
kritériumokat, amelyek alapjan a bakulovirusok kis kockazati hatéanyagnak
tekintendok. Mindazonaltal j jovahagyasi kérelmeket nyujtottak be olyan virusok
jovéhagyasa irant, amelyek a bakulovirusok fajait6l eltérd fajokhoz tartoznak, és
amelyeket novényvédd szerek hatdanyagaként hasznalnak. Ezért a kis kockazata
hatéanyagként torténd besorolasra vonatkozéan indokolt olyan kritériumokat
bevezetni, amelyek mas virusfajokra is alkalmazandok. Ezenkiviil a ndvényvédo
szerekben hatdanyagként hasznalt virusokra — kiilondsen a novényi patogének nem
virulens variansaira — vonatkozo jelenlegi tudomanyos ismeretek lehetévé teszik azon
hatéanyagok azonositasat, amelyek csak abban az esetben hagyhatok jova, ha a
javasolt felhasznalasi feltételek mellett elhanyagolhat6 a virulencia mutacié révén
torténd visszatérésének ¢és ezaltal a célzott és nem célzott ndvényekre gyakorolt karos
hatasoknak a valdszinlisége. Ezen aggaly miatt helyénvald tigy rendelkezni, hogy azok
a virusok, amelyek novényi patogének nem virulens varidnsai, nem tekinthetok kis
kockazati hatéoanyagnak abban az esetben, ha nem lehet teljes mértékben kizérni a
nem célzott novényekre gyakorolt kéaros hatds valdszinliségét. Ezért helyénvald
nemcsak a bakulovirusok tekintetében meghatdrozni a kis kockazati hatéanyagként
torténd besorolasra vonatkoz6 kritériumokat, hanem azon virusok tekintetében is,
amelyek novényi patogének nem virulens variansai.

Mivel a mddositott kritériumok a tudomanyos és szakmai ismeretek jelenlegi allasat
tikkrozik, és pontositjdk a meglévé kritériumokat, az 10j kritériumokat a lehetd
leghamarabb alkalmazni kell. A jogbiztonsag érdekében azonban e rendeletnek
atmeneti rendelkezéseket kell biztositania.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allando Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1107/2009/EK rendelet modositasa

Az 1107/2009/EK rendelet e rendelet mellékletének megfeleldéen modosul.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

Az 1107/2009/EK rendelet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszeék be az e jogi aktus alkalmazasanak
a 3. cikkben megallapitott kezdénapjat megel6z6 datumot]-an/-én alkalmazand6 valtozatat
tovabbra is alkalmazni kell az alabbi esetekben:

a)

mikroorganizmusnak mindsiilé hatéoanyag jovdhagydsdra vagy ilyen anyag
jovahagyasanak modositdsara vonatkozo eljarasok, amelyek tekintetében az
1107/2009/EK rendelet 8. cikkének (1) ¢és (2) bekezdésében eldirt dokumentaciot
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e jogi aktus alkalmazéisanak a 3. cikkben
megallapitott kezdénapjat] eldtt nyujtjak be;
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b) mikroorganizmusnak mindsilé hatéanyag jovahagyasanak meghosszabbitasara
vonatkozo6 eljarasok, amelyek tekintetében az (EU) 2020/1740 bizottsagi végrehajtasi
rendelet 5. cikkében emlitett meghosszabbitasi kérelmet [Kiadohivatal: kérjik,
illesszék be az e jogi aktus alkalmazasanak a 3. cikkben megallapitott kezdOnapjat]
elott nyujtjak be.

3. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatéalyba.

Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a hatalybalépés idOpontjat 2 hoénappal
kovetd datumot]-tol/-tol kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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