il Eiropas Savienibas

* % 4

e Padome
Briselé, 2022. gada 16. maija
(OR. en)
9100/22
AGRILEG 69
PAVADVESTULE
Satitajs: Eiropas Komisija
Sanems$anas datums: 2022. gada 12. maijs
Sanémejs: Padomes Generalsekretariats
K-jas dok. Nr.: D076406/05
Temats: KOMISIJAS REGULA (ES) .../.. (XXX), ar ko attieciba uz specialajiem

kritérijiem tadu darbigo vielu apstiprinasanai, kas ir mikroorganismi,
groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 Il pielikumu

Pielikuma ir pievienots dokuments D076406/05.

Pielikuma: D076406/05

9100/22 sw
LIFE.3 LV



EIROPAS
KOMISIJA

Brisele, XXX.
SANTE/10686/2021 Rev. 2
(POOL/E4/2021/10686/10686R 2-
EN.docx) D076406/05
[...](2022) XXX draft

KOMISIJAS REGULA (ES) .../..
(XXX),

ar ko attieciba uz spe cialajie m kriterijiem tadu darbigo vielu apstiprinasanai, kas ir
mikroorganismi, groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

LV LV



LV

KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko attieciba uz specialajiem kriterijiem tadu darbigo vielu apstiprinasanai, kas ir

mikroorganismi, groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot v&ra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada
21. oktobris) par augu aizsardzibas Iidzeklu laiSanu tirgli, ar ko atce] Padomes
Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK!, un jo ipasi tas 22. panta 3. punktu un 78. panta
1. punkta a) apakSpunktu,

ta ka:

(1)

2)

€)

Regula (EK) Nr. 1107/2009 cita starpa noteic noteikumus par darbigo vielu,
drosinatajvielu un sinergistu apstiprinasanas procediiru un kritérijiem.

Komisijas stratégija “No lauka lidz galdam”, kas iestdjas par taisnigu, veseligu un
videi draudzigu partikas sistému®, témé mazinat atkaribu no kimiskiem augu
aizsardzibas Iidzekliem un to lietoSanu, ari atvieglojot to, ka tirgii laiz tadas
biologiskas darbigas vielas ka mikroorganismi. Lai varétu sasniegt So meérki,
apstiprinasanas kritériji, kas attiecas uz mikroorganismiem, ir jakonkretizg, nemot véra
jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas, kuras ir stipri evoluciongjusas.

Lidz8ingjas apstiprinaSanas procediras un kritériji, kas sniegti Regulas (EK) Nr.
1107/2009 II pielikuma un tiek izmantoti, lai noveértetu, vai darbigas vielas var kaitigi
ietekmét cilvéka veselibu, dzivnieku veselibu vai nepienemami ietekmét vidi, attiecas
uz mikroorganismu 1pasibam. Mikroorganismi ir dzivi organismi, tapéc salidzinajuma
ar kimiskajam vielam attieciba uz tiem vajadziga speciala pieeja, lai biitu nemtas véra
ari tadas jaunakas ievaktas zinatniskas atzinas par mikroorganismu biologiju ka par to
patogé€niskumu un infekciozumu, varbiitéju tada(-u) metabolita(-u) veidoSanos, kas
rada bazas, un sp€ju mikrobu rezistences génus parnest uz citiem mikroorganismiem,
kuri ir patogéni un sastopami Eiropas vides segmentos, tadgjadi potenciali ietekméjot

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atcel Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (OV L
309, 24.11.2009., 1. Ipp.).

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai “Stratégija “No lauka 1idz galdam”. Taisnigas, veseligas un videi draudzigas partikas
sistémas varda” (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/Iv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).

LV


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/lv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/lv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381

LV

(4)

©)

(6)

()

(8)

©)

cilveka medicina vai veterinarmedicina izmantoto antimikrobialo Ilidzeklu
iedarbigumu.

Patlaban pieejamas zinatniskas atzinas par mikroorganismiem to novért€Sanai paver
kvalitativakas un specifiskakas pieejas, kuru pamata ir attiecigo sugu, bet attieciga
gadijuma — attiecigo mikroorganismu celmu — biologiskas un ekologiskas ipasibas.
Sada veida ir iesp&jams kvalitativak orientét riska novértésanu, tapéc, novértgjot, kada
veida risku rada darbigas vielas, kas ir mikroorganismi, un sadas vielas saturo$i augu
aizsardzibas lidzekli, biitu janem veéra sada veida zinatniskas atzinas.

Lai butu iespgams kvalitativak atspogulot jaunakos zinatnes sasniegumus un
mikroorganismu specifiku, turklat augsta limeni saglabajot cilvéka un dzivnieku
veselibas un vides aizsardzibu, ir attiecigi japielago Regulas (EK) Nr. 1107/2009
II pielikuma noteiktie kriteriji.

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 1II pielikuma 3.1. punkta b) apakSpunkts noteic, kada
informacija pieteikuma iesniedz&jam jaiesniedz dokumentacija, lai ticami prognozetu
atliekas partika un bariba. Pamatojoties uz pieejamo zinatnisko informaciju, tagad ir
zinams, ka atliekas, par kuram javeic novért§jums attieciba uz mikroorganismiem,
atSkiras no tam, ko var bt vajadzigs novertét attieciba uz kimiskam darbigajam
vielam: uz apstradatu kultiraugu €damajam dalam vai tajas esoSi cilvékiem un
dzivniekiem nepatogeniski mikroorganismi pasi par sevi nav apdraud&ums;
apdraud&jums vai risks var but tikai cilvéka un dzivnieku veselibai relevantas kimisko
vielu atliekas, proti, $adu mikroorganismu varbiit€ji producéti toksiski metaboliti.
Tatad skaidribas labad ir lietderigi paredzet sadu diferenciaciju, lai attiecigas atliekas
attieciba uz mikroorganismiem biitu iesp&jams ticami prognozet.

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.4. punktd ir min&ts darbigo vielu,
drosinatajvielu vai sinergistu sastavs. Tomer lidz§ingjie noteikumi nav piemérojami
mikroorganismiem, jo tie péc dabas atSkiras no kimikalijam. PaSreiz€as normas
minétie jedzieni “izoméri” un “diastereoizoméri” ir relevanti tikai attieciba uz
kimiskam vielam, nevis uz dziviem organismiem, to skaita mikroorganismiem. Turklat
japreciz€ tada attieciga informacija, kas vajadziga, lai noteiktu darbigas vielas, kas ir
mikroorganisms, sastavu, ka taksonomiska identitate, mikroorganisma celma atrasanas
starptautiski atzita kultiiru kolekceija, ar1 ta uznemsanas numurs, un §is darbigas vielas
saturs, kas izteikts mikrobiologija izmantojamas vienibas. Tapéc $o derigo informaciju
par mikroorganismiem ir lietderigi precizeét.

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.5. punkts attiecas uz raZoSanas partija
sastopamo darbigo vielu un citu komponentu analizes metodém. Starp paslaik
pieejamajam zinatniskajam atzinam ir zinaSanas par riska noveért€§jumu attieciba uz
relevantiem piemaisijumiem un kontamingjoSiem mikroorganismiem, kas rodas
mikroorganismu razoSana, ka ari attieciba uz to producetajiem metabolitiem. Turklat
darbigas vielas, kas ir mikroorganismi, salidzinajuma atSkiras no kimikalijam, atSkiras
razoSanas partijas un procesi, un attieciba uz mikroorganismiem salidzindjuma ar
kimikalijam ir vajadziga specifiska pieeja. Nemot véra §is zinatniskas atzinas un §is
atSkiribas starp darbigajam vielam, kas ir mikroorganismi, un kimikalijam, ir lietderigi
precizet, kadas analizes metodes izmanto attieciba uz mikroorganismiem.

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6. punkts attiecas uz novertgjumu par
darbigo vielu, drosinatajvielu un sinergistu ietekmi uz cilvéka veselibu. Attieciba uz
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(11)

(12)

darbigam vielam, kas ir mikroorganismi, paSlaik ir pieejamas zinatniskas atzinas par
to, ka novertet mikroorganismu patogéniskumu cilvékiem un virusu inficétsp&ju, ka ari
bakteriju sp&ju pret antimikrobialajiem Ilidzekliem izveidojusas rezistences genus
parnest uz citiem mikroorganismiem, kas var ietekmét cilvéka medicina vai
veterinarmedicina izmantoto antimikrobialo Iidzeklu iedarbigumu. Sis zinatniska
bagaza liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinaSanas
krit€riji veél smalkak japreciz€, mikroorganismu riska novért€Sana izmantojot
visjaunakas zinatnes un tehnikas atzinas. Tapec ir lietderigi precizét
mikroorganismiem piemé&rojamos apstiprinasanas kriterijus.

Jo 1pasi attieciba uz rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem pasreiz€jas zinatniskas
atzinas par mikroorganismu sp&ju mikrobu rezistences génus parnest talak paver
kvalitativaku un specifiskaku pieeju veértg§jumam par to, kuri mikrobu rezistenci
kodgjosie géni varbitigi tiks parnesti uz citiem mikroorganismiem un kuri
antimikrobialie lidzekli ir relevanti cilveka medicina un veterinarmedicina. Turklat ar
mikrobu rezistenci saistiti mérkraditaji ir noteikti ES stratégija “No lauka lidz
galdam”. Tapéc datiem izvirzitas prasibas, kuru noluks ir Tstenot visjaunakas zinatnes
un tehnikas atzinas par mikrobu rezistences parnesamibu un pavért iesp&ju novertet,
vai kada darbiga viela sp&j kaitigi ietekmet cilvéka vai dzivnieku veselibu, ka ir
noradits Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajos apstiprinaSanas kriterijos, ir
janosaka vel precizak.

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 5.2.1. punkts nosaka kritérijus, péc kuriem
darbigas vielas, kas ir mikroorganismi, uzskata par zema riska darbigajam vielam, un
paSlaik min iesp&jamo multiplas rezistences veidoSanos pret antimikrobialajiem
lidzekliem. Neminot $adas rezistences parneses iespéju, S$ajos krit€rijos ir ming&tas
vairakas pret kadu darbigo vielu, kas ir mikroorganisms, iedarbigas terapijas ar
antimikrobialajiem Iidzekliem. Mikroorganismus gan var apstiprinat tikai tad, ja tie
nav patogeni, ar ieteiktajiem lietoSanas nosacijumiem nav infekciozi un, ja tie ir virusi,
nekada gadijuma neinficé cilvékus, tomeér, lai mazticamam gadijjumam, ka notiek
oporttnistiska infekcija, cilvéku, jo 1paSi mazaizsargatu iedzivotaju grupu, veselibas
aizsardzibu saglabatu augsta Itmeni, ir janodroS$ina, ka ir pieejamas vairakas izvéles
terapijai ar antimikrobialiem Iidzekliem. Tomér iesp&ama multiplas rezistences
paradiSanas pret daziem antimikrobialiem Iidzekliem, ka patlaban aprakstits 5.2.1.
punkta, neprecizé to, cik daudzas uz antimikrobialiem lidzekliem bazétas iedarbigas
terapijas izv€les ir pieejamas. Tap€c ir lietderigi preciz€t zema riska kritérijus, ko
piemé&ro mikroorganismiem, kas nav virusi. Tatad skaidribas un juridiskas noteiktibas
labad kriterijus, péc kuriem kadu darbigo vielu, kas ir mikroorganisms, uzskatit par
zema riska darbigo vielu, ir lietderigi precizét smalkak, vadoties péc to antimikrobialo
lidzeklu skaita, par kuriem pieradits, ka mikroorganisms pret tiem ir uznémigs. Turklat
ir lietderigi precizét, ka Sadi kritériji attiecas tikai uz mikroorganismiem, kas nav
virusi, jo virusiem parasti ir Saurs saimniekorganismu diapazons, un cilvékam
infekciozi virusi no apstiprinasanas tiktu izsleégti.

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 5.2.2. punkts noteic kriterijus, péc kuriem
par zema riska darbigajam vielam uzskatit bakulovirusus. Tomer ir iesniegti jauni
pieteikumi uz apstiprinasanu par virusiem, kuri nepieder pie bakulovirusu sugam un
kurus izmanto par augu aizsardzibas lidzeklu darbigajam vielam. Tapéc ir lietderigi
ieklaut zema riska krit€rijus, kas bitu piem&rojami ari citam virusu sugam. Turklat
paslaik par virusiem, ko izmanto par augu aizsardzibas lidzeklu darbigajam vielam, jo
ipasi par virusiem, kas ir augu patogé€nu nevirulenti varianti, ir pieejamas tadas
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zinatniskas atzinas, ar kuram klist iesp&jams apzinat, kuras darbigas vielas drikst
apstiprinat vienigi tad, ja ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem atgrieSanas
virulenta virusa stavokli un mutaciju izraisita nelabvéliga ietekme uz mérkaugiem un
nemérkaugiem ir mazvarbutiga. Nemot vera §is bazas, lietderigi ir noteikt, ka tad, ja
nelabveligu ietekmi uz blakussugu augiem nevar pilniba izslegt, virusus, kas ir augu
patogénu nevirulenti varianti, par zema riska darbigajam vielam uzskatit nevar. Tapéc
ir lietderigi precizét zema riska kriterijus, ko pieméro ne tikai bakulovirusam, bet ari
citiem virusiem, kas ir augu patogénu nevirulenti varianti.

(13)  Sie grozitie kritériji atspogulo jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas un precizé eso3os
krit€rijus, tap&c Sie jaunie kriteriji butu japieméro pec iesp&jas atrak. Tomer juridiskas
noteiktibas labad $aja regula japaredz parejas rezims.

(14)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un
dzivnieku baribas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijums Regula (EK) Nr. 1107/2009

Regulu (EK) Nr. 1107/2009 groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants
Parejas noteikumi

Regulu (EK) Nr. 1107/2009 redakcija, kas bija speka [Publikaciju birojam: ligums ievietot
datumu, kas ir datums pirms $a akta pieméroSanas datuma, kur$ ir noteikts 3. panta], joprojam
pieméro $ados gadijumos:

(a) procediras, kas attiecas uz tadas darbigas vielas, kas ir mikroorganisms,
apstiprinajumu vai $adas vielas apstiprindjuma grozijumu, par kuru Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 8. panta 1. un 2. punkta paredzéta dokumentacija tikusi iesniegta
pirms [Publikaciju birojam: liigums ievietot $a akta piemeroSanas datumu, kur§ ir
noteikts 3. panta];

(b) proceduras, kas attiecas uz tadas darbigas vielas, kas ir mikroorganisms,
apstiprinajuma atjaunoSanu, par kuru Komisijas IstenoSanas regulas (ES) 2020/1740
5. panta minétais pieteikums uz atjaunoSanu ir iesniegts pirms [Publikaciju birojam:
ligums ievietot §a akta piem&roSanas datumu, kurs ir noteikts 3. panta].

3. pants
Stasanas speka un piemeroSana

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnesi.

To pieméro no [Publikaciju birojam: ligums ievietot datumu, kas ir divus méneSus péc §is
regulas stasanas spekal.
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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