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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...

XXX

kuriuo dél veikliyjy medziagy, kurios yra mikroorganizmai, konkrec¢iy patvirtinimo

Kkriterijy i dalies kei¢iamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
1107/2009 d¢l augaly apsaugos produkty pateikimo i rinkg ir panaikinant] Tarybos direktyvas
79/117/EEB ir 91/414/EEB!, ypac j jo 22 straipsnio 3 dalj ir 78 straipsnio 1 dalies a punkta,

kadangi:

(1)

2)

€)

Reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 nustatytos, be kita ko, veikliyjy medziagy,
apsauginiy medziagy ir sinergikliy patvirtinimo tvarka ir taisyklés;

Komisijos s3ziningos, sveikos ir aplinkai palankios maisto sistemos pagal strategija
,Nuo iikio iki stalo*? tikslas — sumaZinti priklausomybe nuo cheminiy augaly
apsaugos produkty ir jy naudojima, be kita ko, sudarant palankesnes salygas pateikti
rinkai biologines veikligsias medZiagas, pavyzdziui, mikroorganizmus. Kad bity
pasiektas Sis tikslas, biitina, atsizZvelgiant } pacias naujausias ir didele paZangg
padariusias mokslo ir technikos Zinias, nustatyti su mikroorganizmais susijusius
patvirtinimo kriterijus;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 1II priede nustatyta tvarka ir kriterijai, kurie taikomi
siekiant jvertinti, ar veiklioji medziaga gali daryti kenksmingg poveik] Zmoniy ar
gyviny sveikatai arba nepriimting poveikj aplinkai, yra susij¢ su mikroorganizmy
savybémis. Mikroorganizmai yra gyvi organizmai, todél, siekiant atsizvelgti ir ] naujas
mokslo Zinias, sukauptas apie mikroorganizmy biologines savybes, kurios gali turéti
jtakos Zmogaus arba veterinarin¢je medicinoje naudojamy antimikrobiniy medziagy
efektyvumui, pavyzdziui, apie mikroorganizmy patogeniSkumg ir infekciSkuma,
galimg susirtipinimg keliancio (-iy) metabolito (-y) susidarymg ir gebéjimg pernesti
atsparumo  antimikrobinéms  medZziagoms  genus  kitiems  patogeniniams

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB
(OL L 309,2009 11 24, p. 1).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,SaZininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema pagal strategija
,.Nuo tkio iki stalo* (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/It/ TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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(6)

()
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©)

mikroorganizmams, aptinkamiems Europos aplinkoje, reikia taikyti specifinj metoda,
palyginti su cheminémis medziagomis;

atsizvelgiant | dabartines mokslo zinias apie mikroorganizmus, galima taikyti geresnj
ir specifiskesnj jy vertinimo metoda, kuris buty grindZziamas mikroorganizmy
atitinkamy rusiy ir, kai taikoma, atitinkamy padermiy biologinémis ir ekologinémis
savybémis. | tokias mokslo Zinias reikéty atsizvelgti vertinant veikliyjy medziagy,
kurios yra mikroorganizmai, ir augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokiy
medziagy, keliamg rizika, nes taip galima atlikti tikslingesnj rizikos vertinima;

todél, siekiant geriau atsizvelgti j naujausius mokslo pasiekimus ir mikroorganizmy
ypatumus, kartu iSlaikant auksta zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos
lygi, bitina atitinkamai pritaikyti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo kriterijus;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.1 punkto b papunktyje nustatyta, kokia
informacija pareiSkéjas turi pateikti dokumenty rinkinyje, kad biity galima tiksliai
numatyti likuc¢ius maiste ir pasaruose. Remiantis turimomis mokslo Ziniomis dabar
zinoma, kad likuciai, kuriuos reikia jvertinti mikroorganizmy atveju, skiriasi nuo ty,
kuriuos gali reikéti jvertinti cheminiy veikliyjy medziagy atveju: mikroorganizmai,
kurie néra patogeniSki Zmonéms ir gyvinams apdoroty kultliriniy augaly
valgomosiose dalyse ar ant jy, savaime pavojaus nekelia; pavojy arba rizikg gali kelti
tik cheminiy medziagy likuciai, kurie yra svarblis Zmoniy ir gyviny sveikatai (t.y.
toksiski metabolitai, kuriuos gali gaminti mikroorganizmai). Todél, siekiant aiSkumo,
tikslinga nustatyti tokj diferencijavima, kad bty galima tiksliai numatyti svarbius su
mikroorganizmais susijusius likucius;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 1II priedo 3.4 punktas skirtas veikliyjy medziagy,
apsauginiy medziagy ar sinergikliy sudéciai. Taciau dabartinés nuostatos netaikomos
mikroorganizmams, nes jy pobudis, palyginti su cheminémis medZiagomis, yra kitoks.
IS tiesy dabartin¢je nuostatoje minimos izomery ir diasterizomery sgvokos yra
susijusios tik su cheminémis medZiagomis, o ne gyvais organizmais, jskaitant
mikroorganizmus. Be to, bitina nurodyti, kokios informacijos reikia veikliosios
medziagos, kuri yra mikroorganizmas, sudé€iai apibréZzti  (taksonominis
identifikavimas, mikroorganizmo padermés depozitavimas tarptautiniu mastu
pripaZintoje kultiiry kolekcijoje, jskaitant inventorinj numerj, ir veikliosios medziagos
kiekis mikrobiologijoje naudojamais vienetais). Todél tikslinga apibrézti $ig tinkamag
informacija apie mikroorganizmus;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.5 punktas skirtas veikliyjy medziagy ir
kity gamybos partijoje aptinkamy komponenty analizés metodams. Siuo metu turima
mokslo Ziniy apie svarbiy priemaiSy ir terSianciy mikroorganizmy, atsirandanciy
gaminant mikroorganizmus, ir jy gaminamy metabolity rizikos vertinimg. Be to,
kadangi veikliyjy medZiagy, kurios yra mikroorganizmai, pobidis, palyginti su
cheminémis medziagomis, yra kitoks, ir jy gamybos partijos ir procesai skiriasi,
mikroorganizmams reikia taikyti specifini metodg, palyginti su cheminémis
medziagomis. Todél, atsizvelgiant | Sias mokslo Zinias ir Siuos veikliyjy medziagy,
kurios yra mikroorganizmai, ir cheminiy veikliyjy medZziagy skirtumus, tikslinga
apibrézti mikroorganizmams taikomus analizés metodus;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6 punktas skirtas veikliyjy medZiagy,
apsauginiy medziagy ar sinergikliy poveikiui Zzmoniy sveikatai. Siuo metu turima
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mokslo ziniy apie veikligsias medZziagas, kurios yra mikroorganizmai, susijusiy su
mikroorganizmy patogeniSkumo Zmonéms, virusy infekciSkumo bei bakterijy
geb¢jimo perneSti  atsparumo  antimikrobinéms medziagoms genus kitiems
mikroorganizmames, t. y. veiksniy, kurie gali turéti jtakos zmogaus arba veterinaringje
medicinoje naudojamy antimikrobiniy medziagy efektyvumui, vertinimu. Sios mokslo
zinios rodo, kad reikia patikslinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje
nustatytus patvirtinimo kriterijus, pritaikant naujausias mokslo ir technikos Zzinios,
susijusias su mikroorganizmy rizikos vertinimu. Tod¢l tikslinga nustatyti patvirtinimo
kriterijus, tatkomus mikroorganizmams;

Sios naujos visy pirma atsparumo antimikrobinéms medziagoms srities mokslo Zinios
apie mikroorganizmy gebéjimg pernesti atsparumo antimikrobinéms medziagoms
genus leidzia taikyti geresnj ir specifiSkesnj metoda, siekiant jvertinti, kurie genai,
koduojantys atsparumg antimikrobinéms medziagoms, veikiausiai gali biiti pernesSami
kitiems mikroorganizmams ir kurios antimikrobinés medziagos yra svarbios Zzmogaus
arba veterinarinés medicinos srityse. Be to, ES strategijoje ,,Nuo ikio iki stalo®
nustatyti su atsparumu antimikrobinéms medziagoms susij¢ tikslai. Todél, siekiant
taikyti naujausias mokslo ir technikos Zinias apie galimg atsparumo antimikrobinéms
medziagoms pernes$img ir leisti jvertinti, ar veiklioji medziaga gali turéti kenksminga
poveiki Zmoniy ar gyviiny sveikatai, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4
straipsnyje nustatytuose patvirtinimo kriterijuose, reikia dar labiau patikslinti duomeny
reikalavimus;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 5.2.1 punkte nustatyti kriterijai, pagal
kuriuos veikliosios medziagos, kurios yra mikroorganizmai, laikomos nedidelés
rizikos veikliosiomis medziagomis; Siuo metu tame punkte nurodyta daugialypio
atsparumo antimikrobinéms medziagoms pasireiSkimo galimybé. Nesant nurodytos Sio
atsparumo perneSimo galimybés, Sie kriterijai yra susij¢ su apdorojimo
antimikrobinémis medZiagomis, kurios yra veiksmingos pries veikligja medZiaga, kuri
yra mikroorganizmas, biuidy skai¢iumi. IS tiesy, nors mikroorganizmai gali biiti
patvirtinti tik tuo atveju, jei jie néra patogeniski, uZkre¢iami rekomenduojamomis
naudojimo sglygomis ir jokiomis aplinkybémis néra uZkreciami Zzmonéms (jei jie yra
virusai), siekiant iSlaikyti auk$ta Zmoniy sveikatos apsaugos lyg] maZzai tikétinu
oportunistinés infekcijos atveju, ypa¢ paZeidZiamose gyventojy grupése, biitina
uztikrinti, kad biity jvairiy apdorojimo veiksmingomis antimikrobinémis medziagomis
budy. Taciau nuoroda j galimg daugialyp; atsparumg kai kurioms antimikrobinéms
medziagoms, kaip S$iuo metu iSdéstyta 5.2.1 punkte, nepatikslina, kiek veiksmingo
apdorojimo naudojant antimikrobines medZiagas galimybiy turi biti. Todél tikslinga
nustatyti kriterijus, pagal kuriuos mikroorganizmai, iSskyrus virusus, laikomi
nedidelés rizikos veikligja medZiaga. Todél, siekiant aiSkumo ir teisinio tikrumo,
tikslinga patikslinti  kriterijus, pagal kuriuos veiklioji medziaga, kuri yra
mikroorganizmas, laikoma nedidelés rizikos veikligja medZziaga, nurodant
antimikrobiniy medZiagy, kurioms, kaip jrodyta, mikroorganizmas yra jautrus, skaiciy.
Be to, tikslinga nurodyti, kad tokie kriterijai taikomi tik kitiems nei virusai
mikroorganizmams, nes virusy Seimininky grupé paprastai siaura, o virusai, kurie yra
uzkreciami zmonéms, netvirtinami;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 5.2.2 punkte nustatyti kriterijai, pagal
kuriuos bakulovirusai laikomi nedidelés rizikos veikliosiomis medZiagomis. Taciau
buvo pateiktos naujos paraiskos dél virusy, priklausanciy kitoms nei bakulovirusas
raSims ir naudojamy augaly apsaugos produktuose kaip veikliosios medZziagos,
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patvirtinimo. Todé¢l tikslinga jtraukti ir kriterijus, pagal kuriuos ir kity riisiy virusai
laikomi nedidelés rizikos veikliosiomis medziagomis. Be to, remiantis $iuo metu
turimomis mokslo Ziniomis apie virusus, kurie naudojami augaly apsaugos
produktuose kaip veikliosios medziagos, visy pirma apie tuos virusus, kurie yra
nevirulentinés augaly patogeny atmainos, galima nustatyti tas veikligsias medziagas,
kurios gali buti patvirtintos tik tuo atveju, jei sitilomomis naudojimo salygomis
tikimybé, kad jos vél taps virulentinémis ir sukels neigiamg poveikj tiksliniams ir
netiksliniams augalams mutacijos buidu, yra nedidelé. Atsizvelgiant i §j susir@ipinima,
tikslinga nustatyti, kad tais atvejais, kai negalima visiskai atmesti neigiamo poveikio
netiksliniams augalams tikimybés, virusai, kurie yra nevirulentinés augaly patogeny
atmainos, neturi biti laikomi nedidelés rizikos veikliosiomis medziagomis. Todél
tikslinga nustatyti kriterijus, pagal kuriuos ne tik bakulovirusas, bet ir virusai, kurie
yra nevirulentinés augaly patogeny atmainos, laikomi nedidelés rizikos veikliosiomis
medziagomis;

1§ dalies pakeistais kriterijais atspindimos dabartinés mokslo ir technikos zinios ir
paaiskinami esami kriterijai, todél naujieji kriterijai turéty baiti pradéti taikyti kuo
greiCiau. Taciau dél teisinio tikrumo Siame reglamente reikia nustatyti pereinamojo
laikotarpio tvarka;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary
nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 1§ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 redakcija, taikoma nuo [Leidiniy biurui: jraSyti datg — diena,
einancig prie§ 3 straipsnyje nustatytg Sio akto taikymo pradzios datg], toliau taikoma S$iais
atvejais:

(2)

(b)

procediiry, susijusiy su veikliosios medZziagos, kuri yra mikroorganizmas,
patvirtinimu arba tokios medziagos patvirtinimo daliniu pakeitimu, kai Reglamento
(EB) Nr. 1107/2009 8 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti dokumenty rinkiniai
pateikiami iki [Leidiniy biurui: jrasyti datg — diena, einancig prie§ 3 straipsnyje
nustatytg Sio akto taikymo pradzios datg];

procediry, susijusiy su veikliosios medziagos, kuri yra mikroorganizmas,
patvirtinimo atnaujinimu, kai Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2020/1740 5
straipsnyje nurodyta paraiSka dél patvirtinimo galiojimo atnaujinimo pateikiama iki
[Leidiniy biurui: jraSyti datg — dieng, einancig prie§ 3 straipsnyje nustatytg Sio akto
taikymo pradzios data].
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3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo [Leidiniy biurui: jrasyti datg — 2 ménesiai nuo jsigaliojimo].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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