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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om dndring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller sirskilda Kkriterier

for godkinnande av verksamma dmnen som ir mikroorganismer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslédppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphidvande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG!, sirskilt artiklarna 22.3 och 78.1 a, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

(4)

I forordning (EG) nr 1107/2009 faststills bland annat bestimmelser om forfarandet
och kriterierna for godkdnnande av verksamma dmnen, skyddsdmnen och synergister.

Kommissionens strategi fran jord till bord for ett réttvisare, hdlsosammare och
miljovinligare livsmedelssystem? syftar till att minska beroendet och anviindningen av
kemiska véxtskyddsmedel, bland annat genom att underldtta utsldppandet pé
marknaden av biologiska verksamma dmnen sdsom mikroorganismer. For att uppné
detta mal maste kriterierna for godkédnnande av mikroorganismer anges ndrmare, med
beaktande av de senaste vetenskapliga och tekniska rénen som har genomgétt en
avsevdrd utveckling.

De befintliga forfaranden och kriterier for godkdnnande som anges i bilaga II till
forordning (EG) nr 1107/2009 och som anvénds for att beddma om verksamma d&mnen
kan vara skadliga for maénniskors eller djurs hélsa eller ha en oacceptabel
miljopaverkan, avser mikroorganismers egenskaper. Eftersom mikroorganismer &r
levande organismer behdvs ett annat tillvigagéngssitt dn for kemiska dmnen for att
dven beakta de vetenskapliga ron som fOor nédrvarande finns tillgdngliga om
mikroorganismers biologi, t.ex. om deras patogenicitet och infektionsforméga,
eventuella produktion av metaboliter av potentiell betydelse och formaga att overfora
gener for antimikrobiell resistens till andra mikroorganismer som ar patogena och
forekommer 1 europeiska miljder, vilka kan paverka verkningsformagan hos
antimikrobiella medel som anvédnds inom human- eller veterindrmedicin.

Det aktuella vetenskapliga kunskapsldget vad géller mikroorganismer mdjliggor ett
béttre och mer specifikt tillvigagéngssétt vid beddmningen av dem, baserat pa de
biologiska och ekologiska egenskaperna hos respektive art och, 1 tillimpliga fall,

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldappande
av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — Frdn jord till bord-strategin for ett rdttvisare, héilsosammare och
miljovinligare  livsmedelssystem ~ (COM(2020) 381  final,  https://eur-lex.europa.ceu/legal-
content/sv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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respektive stam av mikroorganismer. Eftersom detta mojliggér en mer riktad
riskbeddmning bor sddana vetenskapliga ron beaktas vid beddmningen av riskerna
med verksamma dmnen som dr mikroorganismer och véxtskyddsmedel som innehéller
dessa &mnen.

For att battre aterspegla den senaste vetenskapliga utvecklingen och
mikroorganismernas specifika egenskaper, samtidigt som man uppritthéller en hog
skyddsniva for manniskors och djurs hélsa och for miljon, maste darfor kriterierna 1
bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 anpassas i enlighet med detta.

Enligt punkt 3.1 b i bilaga II till f6rordning (EG) nr 1107/2009 ska sékanden lamna
sadan information i dokumentationen sa att man pa ett tillforlitligt sitt kan forutséga
resthalter 1 livsmedel och foder. P4 grundval av tillgiangliga vetenskapliga ron vet man
numera att de resthalter for vilka en bedomning kravs skiljer sig at beroende pd om de
harrér fran mikroorganismer eller fran kemiska verksamma dmnen. Férekomsten av
mikroorganismer som inte dr patogena for ménniskor och djur pa eller i dtliga delar av
behandlade grodor utgor i sig inte ndgon fara och endast resthalter av kemiska &mnen
som &r relevanta for ménniskors och djurs hidlsa kan utgdra en fara eller risk, dvs.
sddana giftiga metaboliter som mikroorganismer eventuellt kan producera. For
tydlighetens skull bor darfor en sadan étskillnad inforas sa att det 4r mojligt att pa ett
tillforlitligt sitt forutséga relevanta resthalter vad géller mikroorganismer.

I punkt 3.4 1 bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 hinvisas till
sammansdttningen av verksamma &mnen, skyddsdmnen eller synergister. De
nuvarande bestdmmelserna géller dock inte mikroorganismer, eftersom de har andra
egenskaper dn kemikalier. Exempelvis dr begreppen isomerer och diastereoisomerer
som ndmns i de nuvarande bestimmelserna endast relevanta for kemiska &mnen och
inte for levande organismer, inklusive mikroorganismer. Det mdste dessutom
specificeras vilken lamplig information som kridvs for att ange sammansittningen av
ett verksamt d@mne som &r en mikroorganism, sdsom taxonomisk bestimning,
deponering av mikroorganismstammen i en internationellt erkdnd kultursamling (med
uppgift om dess referensnummer) och halt av det verksamma dmnet i enheter som
anvinds inom mikrobiologi. Diarféor bor denna ldmpliga information om
mikroorganismer anges narmare.

I punkt 3.5 1 bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 hénvisas till analysmetoder for
verksamma dmnen och andra bestdndsdelar som férekommer i tillverkningssatsen. De
vetenskapliga ron som for nédrvarande finns tillgédngliga omfattar ron om
riskbeddmningen av relevanta fororeningar och kontaminerande mikroorganismer som
uppkommer vid tillverkning av mikroorganismer samt av metaboliter som produceras
av dem. Eftersom verksamma &mnen som dr mikroorganismer har andra egenskaper
an kemiska verksamma &mnen innebdr det att tillverkningssatserna och
tillverkningsprocesserna skiljer sig at och att det behovs ett annat tillvigagangssatt for
mikroorganismer dn for kemiska dmnen. Med beaktande av de vetenskapliga ronen
och skillnaderna mellan verksamma &mnen som &r mikroorganismer och kemiska
verksamma dmnen ar det darfér ldmpligt att ndrmare ange analysmetoder for
mikroorganismer.

I punkt 3.6 1 bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 hénvisas till bedomningen av
hur verksamma &mnen, skyddsdmnen och synergister inverkar pd ménniskors hélsa.
Nar det géller verksamma dmnen som dr mikroorganismer innehéller de vetenskapliga
ron som for nérvarande finns tillgéngliga information om beddmningen av
mikroorganismers patogenicitet vad géller ménniskor, av virus infektionsférméga och
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(11)
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av bakteriers formaga att Overfora gener for antimikrobiell resistens till andra
mikroorganismer, vilka kan paverka verkningsférmédgan hos antimikrobiella medel
som anvédnds inom human- eller veterinirmedicin. Dessa vetenskapliga ron visar att
kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 behover anges
nidrmare pa grundval av de senaste vetenskapliga och tekniska ronen om
riskbeddmning av mikroorganismer. Kriterierna for godkédnnande som géller for
mikroorganismer bor darfor anges narmare.

Nér det géller antimikrobiell resistens mdjliggér det aktuella vetenskapliga
kunskapsldget om mikroorganismers forméaga att dverfora gener for antimikrobiell
resistens ett béttre och mer specifikt tillvigagangssatt for bedomningen av vilka av de
gener som kodar for antimikrobiell resistens som sannolikt kommer att overforas till
andra mikroorganismer och vilka antimikrobiella medel som ar relevanta for human-
eller veterindrmedicin. Dessutom har det faststdllt mal for antimikrobiell resistens 1
EU:s fran jord till bord-strategi. Uppgiftskraven behdver déarfor anges nirmare for att
man ska kunna anvinda de senaste vetenskapliga och tekniska ronen om Overforbarhet
av antimikrobiell resistens och beddma om det verksamma &dmnet kan ha skadliga
effekter pd ménniskors eller djurs hilsa, i1 enlighet med kriterierna for godkénnande i
artikel 4 1 férordning (EG) nr 1107/2009.

I punkt 5.2.1 1 bilaga II till f6rordning (EG) nr 1107/2009 faststélls kriterier for nér
verksamma @mnen som ar mikroorganismer ska anses vara verksamma dmnen med lag
risk och det hinvisas for nirvarande till att det eventuellt férekommer multiresistens
mot antimikrobiella medel. Om det saknas hénvisning till att sddan resistens kan
Overforas giller dessa kriterier antalet behandlingsalternativ med antimikrobiella
medel som &r effektiva mot det verksamma dmne som ir en mikroorganism. Aven om
bara icke-patogena mikroorganismer som inte dr infektiosa under de rekommenderade
anvandningsforhillandena och, om de &r virus, som inte under ndgra omstandigheter
ar infektiosa for minniskor kan godkinnas, maste det sékerstdllas att flera
behandlingsalternativ med effektiva antimikrobiella medel finns tillgdngliga sa att en
hog skyddsnivé for médnniskors hélsa kan upprétthallas om en osannolik opportunistisk
infektion skulle upptrdda, sarskilt hos kénsliga befolkningsgrupper. En mgjlig
forekomst av multiresistens mot vissa antimikrobiella medel, enligt den befintliga
ordalydelsen i punkt 5.2.1, klargor dock inte hur ménga -effektiva
behandlingsalternativ baserade péd antimikrobiella medel som finns tillgéngliga.
Kriterierna for godkdnnande av &mnen med lag risk som géller for mikroorganismer
(utom virus) bor dérfor anges ndrmare. Av tydlighets- och rittssdkerhetsskél bor darfor
kriterierna for ndr ett verksamt &mne som dr en mikroorganism ska anses vara ett
verksamt dmne med l48g risk anges ndrmare, genom hénvisning till antalet
antimikrobiella medel som mikroorganismen har pavisats vara mottaglig for.
Dessutom bor det anges att sddana kriterier endast géller andra mikroorganismer &n
virus, eftersom virus vanligtvis har ett snivt spektrum av vérdorganismer och virus
som dr infektidsa for ménniskor inte skulle kunna godkénnas.

I punkt 5.2.2 1 bilaga II till f6rordning (EG) nr 1107/2009 faststélls kriterier for nér
bakulovirus ska anses vara verksamma dmnen med lag risk. Nya ansdkningar om
godkidnnande har dock ldmnats in for virus som tillhér andra arter an bakulovirus och
som anvinds som verksamma dmnen i vixtskyddsmedel. Darfor bor det inforas
kriterier for &mnen med lag risk som dven géller andra virusarter. De vetenskapliga
ron som for nédrvarande finns tillgdngliga om virus som anvinds som verksamma
amnen 1 vixtskyddsmedel, sdrskilt om virus som é&r icke-virulenta varianter av
vixtpatogener, gor det dessutom mojligt att identifiera de verksamma dmnen som
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endast kan godkdnnas om sannolikheten dr forsumbar att de under de foreslagna
anvindningsforhdllandena genom mutation aterigen blir virulenta och orsakar negativa
effekter pd malviaxter och véxter som inte dr malarter. Mot bakgrund av detta bor det
foreskrivas att virus som &r icke-virulenta varianter av véxtpatogener inte ska anses
vara verksamma dmnen med lag risk om det inte helt kan uteslutas att de orsakar
negativa effekter pd véxter som inte &r malarter. Darfor bor det inte bara anges
kriterier for bakulovirus, utan dven for &mnen med l4g risk som géller for virus som ar
icke-virulenta varianter av vixtpatogener.

(13) Eftersom de dndrade kriterierna aterspeglar det aktuella vetenskapliga och tekniska
kunskapslidget och fortydligar de befintliga kriterierna bor de nya kriterierna tillimpas
sd snart som mojligt. Av réttssdkerhetsskdl maste dock en Overgangsordning
foreskrivas i denna forordning.

(14) De étgéarder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stdndiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

) Artikel 1
Andring av forordning (EG) nr 1107/2009

Forordning (EG) nr 1107/2009 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2
Overgangsbestimmelser

Forordning (EG) nr 1107/2009, i1 den lydelse som var tillimplig den [Publikationsbyran: infor
datum = dagen fore den tillampningsdag som faststills i artikel 3], ska fortsétta att tillimpas i
foljande fall:

(a) Forfaranden for godkdnnande av ett verksamt @mne som &dr en mikroorganism eller
en dndring av godkidnnandet av ett sddant &mne for vilket den dokumentation som
foreskrivs 1 artikel 8.1 och 8.2 1 forordning (EG) nr 1107/2009 ldmnas in fore den
[Publikationsbyran: infor datum = den tillampningsdag for denna akt som faststélls 1
artikel 3].

(b) Forfaranden for ett fornyat godkdnnande av ett verksamt dmne som é&r en
mikroorganism dir ans6kan om fOrnyelse enligt artikel 5 1 kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2020/1740 ldmnas in fore den [Publikationsbyran:
infor datum = den tillampningsdag for denna akt som faststélls 1 artikel 3].

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den [Publikationsbyran: infor datum = 2 manader efter
ikrafttradandet].

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

SV



SV

Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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