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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 in ceea ce priveste
criteriile specifice de aprobare a substantelor active constind in microorganisme

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare si de abrogare a
Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului', in special articolul 22 alineatul (3) si
articolul 78 alineatul (1) litera (a),

Intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 stabileste, printre altele, normele privind procedura
si criteriile de aprobare a substantelor active, a agentilor fitoprotectori si a agentilor
sinergici.

(2) Strategia Comisiei ,,De la ferma la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil,
sinitos si ecologic? vizeazi reducerea dependentei de produsele chimice de protectie a
plantelor si a utilizarii acestora, inclusiv prin facilitarea introducerii pe piatd a
substantelor active biologice, cum ar fi microorganismele. Pentru a atinge acest
obiectiv, este necesar sa se specifice criterille de aprobare referitoare la
microorganisme, tinand seama de cele mai recente cunostinte stiintifice si tehnice, care
au evoluat in mod semnificativ.

3) Procedurile si criteriile de aprobare existente stabilite in anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, care sunt utilizate pentru a evalua daca substantele active pot avea
efecte nocive asupra sandtatii umane, animale sau efecte inacceptabile asupra
mediului, se refera la proprietitile microorganismelor. Intrucat microorganismele sunt
organisme Vii, este necesara o abordare specifica In comparatie cu substantele chimice,
pentru a tine seama, de asemenea, de cunostintele stiintifice disponibile in prezent
privind biologia microorganismelor, cum ar fi patogenitatea si infectiozitatea acestora,
posibila producere de metaboliti care prezintd motive de ingrijorare si capacitatea de a
transfera gene de rezistentd la antimicrobiene catre alte microorganisme patogene si
prezente in mediu in Europa, ceea ce ar putea afecta eficacitatea antimicrobienelor
utilizate Tn medicina umana sau veterinara.

! Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si
91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor O Strategie ,,De la ferma la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil,
sanatos si ecologic (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
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Stadiul actual al cunostintelor stiintifice privind microorganismele permite o abordare
mai buna si mai specifica pentru evaluarea acestora, care se bazeaza pe caracteristicile
biologice si ecologice ale speciilor respective si, dupa caz, pe tulpinile respective de
microorganisme. Intrucit permit o evaluare mai bine directionati a riscurilor, aceste
cunostinte stiintifice trebuie sd fie luate in considerare atunci cand se evalueaza
riscurile prezentate de substantele active constand in microorganisme si de produsele
de protectie a plantelor care contin aceste substante.

Prin urmare, pentru a reflecta mai bine cele mai recente evolutii stiintifice si
particularitatile microorganismelor, mentindnd in acelasi timp un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane si animale si a mediului, este necesar sa se adapteze in
consecinta criteriile din anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Punctul 3.1 litera (b) din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede ca
solicitantul trebuie sd prezinte In dosar informatiile necesare pentru a anticipa Th mod
fiabil reziduurile din produsele alimentare si din hrana pentru animale. Pe baza
cunostintelor stiintifice disponibile, in prezent se cunoaste faptul ca reziduurile pentru
care este necesard o evaluare 1n cazul microorganismelor sunt diferite de cele pentru
care poate fi necesard o evaluare in cazul substantelor active chimice: prezenta
microorganismelor nepatogene pentru oameni si animale pe sau 1n partile comestibile
ale culturilor tratate nu constituie un pericol per se si numai reziduurile de substante
chimice care sunt relevante pentru sdnatatea umand si animald pot constitui un pericol
sau un risc, si anume metabolitii toxici care pot fi produsi de microorganisme. Prin
urmare, din motive de claritate, este oportun sa se prevada aceasta diferentiere, astfel
incat sd fie posibild anticiparea fiabild a reziduurilor relevante in ceea ce priveste
microorganismele.

Punctul 3.4 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se referd la compozitia
substantelor active, a agentilor fitoprotectori sau a agentilor sinergici. Cu toate acestea,
dispozitiile actuale nu se aplicd microorganismelor din cauza naturii lor diferite in
comparatie cu substantele chimice. Intr-adevir, conceptele de izomeri si diastereo-
izomeri mentionate in dispozitia actuala sunt relevante numai pentru substante chimice
si nu pentru orice organism viu, inclusiv microorganisme. In plus, este necesar si se
specifice informatiile adecvate necesare pentru a defini compozitia unei substante
active constand in microorganisme, cum ar fi identificarea taxonomicd, depunerea
tulpinii microorganismului intr-o colectie de culturi recunoscuta la nivel international,
inclusiv numarul de acces al acesteia, si continutul de substantd activd in unitatile
utilizate in microbiologie. Prin urmare, este necesar sa se specifice aceste informatii
adecvate pentru microorganisme.

Punctul 3.5 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se refera la metodele de
analizd a substantelor active si a altor componente rezultate din procesul de fabricatie.
Cunostintele stiintifice disponibile in prezent includ cunostinte privind evaluarea
riscurilor prezentate de impuritatile relevante si microorganismele contaminante care
apar in timpul fabricirii microorganismelor si de metabolitii produsi de acestea. In
plus, din cauza naturii diferite a substantelor active constand in microorganisme in
comparatie cu substantele chimice, loturile si procesele de fabricatie sunt diferite si
este necesard o abordare specifica pentru microorganisme in comparatie cu substantele
chimice. Avand 1n vedere aceste cunostinte stiintifice si diferentele dintre substantele
active constand in microorganisme si substantele chimice, este necesar, prin urmare, sa
se specifice metodele de analiza utilizate pentru microorganisme.
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Punctul 3.6 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se refera la evaluarea
impactului asupra sdnatatii a substantelor active, a agentilor fitoprotectori sau a
agentilor sinergici. In ceea ce priveste substantele active constind in microorganisme,
cunostintele stiintifice disponibile 1n prezent includ cunostinte privind evaluarea
patogenitdtii microorganismelor la om, infectiozitatea virusurilor si capacitatea
bacteriilor de a transfera gene de rezistentd la antimicrobiene catre alte
microorganisme, ceea ce ar putea afecta eficacitatea antimicrobienelor utilizate in
medicina umand sau veterinard. Aceste cunostinte stiintifice aratd cd sunt necesare
specificatii suplimentare In ceea ce priveste criteriile de aprobare prevdzute la
articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, care pun in aplicare cele mai recente
cunostinte stiintifice si tehnice in evaluarea riscurilor microorganismelor. Prin urmare,
este necesar sa se specifice criteriile de aprobare care se aplicd pentru microorganisme.

In special in ceea ce priveste rezistenta la antimicrobiene, stadiul actual al
cunostintelor stiintifice privind capacitatea microorganismelor de a transfera gene de
rezistentd la antimicrobiene permite o abordare mai bunad si mai specificd pentru
evaluarea genelor care codifica rezistenta la antimicrobiene care pot fi transferate catre
alte microorganisme si a antimicrobienelor care sunt cele relevante pentru medicina
umani sau veterinard. In plus, Strategia UE ,,De la ferma la consumator” a stabilit
obiective legate de rezistenta la antimicrobiene. Prin urmare, sunt necesare specificatii
suplimentare cu privire la cerintele in materie de date pentru a pune in aplicare cele
mai recente cunostinte stiintifice si tehnice privind transferabilitatea rezistentei la
antimicrobiene si pentru a permite sa se evalueze dacad substanta activd poate avea
efecte nocive asupra sandtdtii umane sau animale, astfel cum se indicd in criteriile de
aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Punctul 5.2.1 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 stabileste criteriile
pentru considerarea substantelor active constind in microorganisme drept substante
active cu risc redus si se referd in prezent la posibila aparitie a unei rezistente multiple
la antimicrobiene. Fard nicio referire la posibilitatea ca aceastd rezistenta sa fie
transferatd, aceste criterii se referd la numarul de optiuni de tratament cu
antimicrobiene care sunt eficace Impotriva substantei active constand in
microorganisme. Intr-adevar, desi microorganismele pot fi aprobate numai daci nu
sunt patogene, nu sunt infectioase in conditiile de utilizare recomandate si nu
infecteaza in niciun caz oamenii dacd sunt virusuri, este necesar sa se asigure
disponibilitatea unor optiuni de tratament cu substante antimicrobiene eficiente pentru
a mentine un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane in eventualitatea improbabila
a unei infectii oportuniste, in special in grupurile vulnerabile ale populatiei. Cu toate
acestea, posibila aparitie a unei rezistente multiple la anumite antimicrobiene, astfel
cum se subliniazd in prezent la punctul 5.2.1, nu clarificd numarul de optiuni de
tratament eficace pe baza antimicrobienelor disponibile. Prin urmare, este necesar sa
se specifice criteriile de incadrare in categoria substantelor active cu risc redus care se
aplicd pentru microorganisme, altele decat virusurile. Din motive de claritate si
securitate juridica, este necesar, prin urmare, sa se precizeze mai in detaliu criteriile
pentru a considera o substanta activa constand in microorganisme ca substanta activa
cu risc redus, prin referire la numarul de agenti antimicrobieni la care se demonstreaza
ci microorganismul este susceptibil. In plus, este necesar si se precizeze ci astfel de
criterii se aplicd numai microorganismelor, altele decat virusurile, deoarece virusurile
au de obicei un numadr restrans de gazde, iar virusurile care sunt infectioase pentru om
ar fi excluse de la aprobare.
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(12)  Punctul 5.2.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 stabileste criteriile
pentru a considera baculovirusurile drept substante active cu risc redus. Cu toate
acestea, au fost depuse noi cereri de aprobare a virusurilor care apartin altor specii
decét speciile de baculovirus si utilizate ca substante active in produsele de protectie a
plantelor. Prin urmare, este oportun sa se includa criterii pentru substantele active cu
risc redus care sunt aplicabile si altor specii de virusuri. In plus, cunostintele stiintifice
disponibile 1n prezent cu privire la virusurile utilizate ca substante active in produsele
de protectie a plantelor, in special pentru virusurile care sunt variante nevirulente ale
agentilor patogeni ai plantelor, fac posibild identificarea acelor substante active care
pot fi aprobate numai in cazul in care, in conditiile de utilizare propuse, probabilitatea
de a redeveni virulente si de a produce efecte adverse asupra plantelor tintd si netinta
prin mutatie este neglijabila. Avand in vedere aceasta preocupare, este oportun sa se
prevada ca virusurile care sunt variante nevirulente ale agentilor patogeni ai plantelor
nu trebuie considerate substante active cu risc redus atunci cand probabilitatea de a
provoca efecte adverse asupra plantelor netintd nu ar putea fi complet exclusa. Prin
urmare, este oportun sa se specifice criteriile pentru substantele active cu risc redus
care se aplica virusurilor care sunt variante nevirulente de agenti patogeni ai plantelor,
mai degraba decat doar pentru baculovirusuri.

(13)  Intrucat criteriile modificate reflecta stadiul actual al cunostintelor stiintifice si tehnice
si clarifica criteriile existente, noile criterii ar trebui sa se aplice cat mai curand posibil.
Cu toate acestea, pentru a asigura securitatea juridica, prezentul regulament trebuie sa
prevada un regim tranzitoriu.

(14) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2
Masuri tranzitorii

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 in versiunea aplicabila la [Oficiul pentru Publicatii, va
rugam sd introduceti data = data anterioara datei aplicarii prezentului act, astfel cum se
prevede la articolul 3] continua sa se aplice in urmatoarele cazuri:

(a) procedurile privind aprobarea unei substante active constand Tn microorganisme sau
o modificare a aprobarii unei astfel de substante pentru care dosarele prevazute la
articolul 8 alineatul (1) si (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 au fost depuse
inainte de [Oficiul pentru Publicatii, va rugdm sa introduceti data = data aplicarii
prezentului act, astfel cum se prevede la articolul 3];

(b) procedurile privind reinnoirea aprobdrii unei substante active constdnd in
microorganisme in cazul in care cererea de reinnoire mentionata la articolul 5 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1740 al Comisiei este depusa inainte
de [Oficiul pentru Publicatii, va rugdm sa introduceti data = data aplicarii prezentului
act, astfel cum se prevede la articolul 3].
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Articolul 3
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la [Oficiul pentru Publicatii: vd rugam sa introduceti data, 2 luni de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct 1n toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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