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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,
XXX,

millega muudetakse miirust (EL) nr 283/2013 toimeainete kohta esitatava teabe ja
mikroorganisme kisitlevate konkreetsete andmenduete osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miirust (EU) nr
1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja

91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta,! eriti selle artikli 78 1dike 1 punkti b,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

Komisjoni méiruses (EL) nr 283/20132 on sétestatud andmenduded toimeainete kohta.
Kemikaalide hulka kuuluvate toimeainete jaoks on need nduded esitatud nimetatud
madruse lisa A osas ning mikroorganismide hulka kuuluvate toimeainete jaoks

konealuse lisa B osas, iihised nduded aga selle lisa sissejuhatavas osas.

Oiglase, tervisliku ja keskkonnahoidliku toidusiisteemi edendamise strateegiaga
,Talust taldrikule® on seatud eesmirgiks vdhendada soltuvust kemikaalipohistest
taimekaitsevahenditest ja nende kasutamist ning selleks soovitakse muu hulgas
holbustada bioloogiliste toimeainete, nditeks mikroorganismide turulelaskmist. Selle
eesmdrgi saavutamiseks on vaja tdpsustada mikroorganismidega seotud andmendudeid
ning votta seejuures arvesse koige ajakohasemaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi, mis

on markimisvaarselt tdienenud.

Praegused teaduslikud teadmised mikroorganismide tekitatud metaboliitide kohta
voimaldavad paremini moista nende metaboliitide rolli neid tekitavate
mikroorganismide toimemehhanismis. Kuna mikroorganismide tekitatud metaboliidid
on keemilised ained, vOib nende vdimalik roll toimemehhanismis pohjustada
oiguskindlusetust kiisimuses, kas asjaomased taotlused peavad vastama eespool
nimetatud lisa A osas keemiliste toimeainete kohta esitatud nduetele voi selle lisa B
osas mikroorganismide kohta esitatud nduetele. Seepdrast on asjakohane muuta
madruse (EL) nr 283/2013 lisa sissejuhatust, et mddrata toimeainete, eelkodige
mikroorganismide tekitatud metaboliitide omaduste alusel tdpsemalt kindlaks, millistel

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta mddrus (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks

tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, 1k 1).

Komisjoni 1. martsi 2013. aasta madrus (EL) nr 283/2013, milles sitestatakse toimeainete
andmenduded vastavalt FEuroopa Parlamendi ja ndukogu mdiirusele (EU) nr 1107/2009

taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93, 3.4.2013, 1k 1).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
regioonide komiteele ,Strateegia ,,Talust taldrikule oiglase, tervisliku ja keskkonnahoidliku
toidusiisteemi edendamiseks* (COM(2020) 381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-

content/et/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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juhtudel peavad taotlused vastama nimetatud lisa A osas esitatud nouetele ja millistel
juhtudel selle lisa B osas esitatud nduetele.

Kuna mikroorganismid on elusorganismid, on vaja kasutada keemiliste ainetega
vorreldes spetsiifilisemat ldhenemisviisi, et votta arvesse ka mikroorganismide
bioloogia kohta saadud uusi teaduslikke teadmisi. Need teaduslikud teadmised
hoélmavad uut teavet mikroorganismide selliste pdhiomaduste kohta nagu patogeensus
ja nakkavus, probleemsete metaboliitide voimalik tekitamine ning voime kanda
antimikroobikumiresistentsuse geene iile Euroopa keskkonnas leiduvatele teistele
patogeensetele mikroorganismidele ja seeldibi mdjutada inim- voi veterinaarmeditsiinis
kasutatavate antimikroobikumide tdhusust.

Mikroorganismidega seotud teaduslike teadmiste praegune tase voimaldab kasutada
nende hindamiseks paremat ja spetsiifilisemat ldhenemisviisi, mis pohineb asjaomaste
liikide ja vajaduse korral asjaomaste tiivede mikroorganismide toimemehhanismil ja
okoloogilistel omadustel. Kuna sellised teaduslikud teadmised voimaldavad
sihipdrasemat riskihindamist, tuleks neid mikroorganismide hulka kuuluvatest
toimeainetest tulenevate riskide hindamisel arvesse votta.

Seepérast on vaja olemasolevaid andmendudeid vastavalt kohandada, et kajastada
paremini uusimaid teadustulemusi ja mikroorganismide konkreetseid bioloogilisi
omadusi ning samal ajal tagada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna
korgetasemeline kaitse.

Taimekaitses kasutatavad mikroorganismid mojuvad iildjuhul konkreetsele
taimekahjurite rithmale ning nende tépne toimemehhanism ei pruugi iseenesest olla
inimeste ja loomade tervisele avalduva mdjuga seoses oluline. Nad vodivad tekitada
metaboliite, mis nduavad konkreetset kokkupuute ja riski hindamist. Nende
spetsiifilisus peremeesorganismide suhtes vO0ib keemiliste ainetega vorreldes
vihendada piisiva moju riski sihtriihma mittekuuluvate organismide jaoks ning ka
loomkatsete asjakohasust nende patogeensuse kindlakstegemisel. Koik need
mikroorganismide eriomadused on olulised seepérast, et need voimaldavad eristada
mikroorganismidest tuleneva riski hindamise viisi keemiliste ainetega seotud riski
hindamise viisist. Seepidrast on asjakohane muuta mairuse (EL) nr 283/2013 lisa B
osa, et ajakohastada sealseid andmendudeid vastavalt uusimatele teadustulemustele ja
kohandada neid ldhtuvalt mikroorganismide konkreetsetest bioloogilistest omadustest.

Maéidruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa praeguses pealkirjas osutatakse
mikroorganismidele, sealhulgas viirustele. Médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 3
punktis 15 on mikroorganismid aga juba méiratletud ja see mdiste holmab ka viirusi.
Seega on asjakohane kohandada seda pealkirja, et tagada kooskdla konealuse maaruse
artikli 3 punktiga 15.

On asjakohane votta kasutusele modiste ,,to0stuslikult toodetud mikroobne
kahjuritdrjevahend (edaspidi ,,t60stuslikult toodetud MKTV*), sest teatavad katsed
tuleb teha toostuslikult toodetud MKTV prooviga, mitte kasutada todstuslikult
toodetud MKTV toimeainet voi selle muid koostisosi pérast nende puhastamist. On
tdepoolest asjakohasem tdhistada omaette moistega toostuslikult toodetud
mikroorganismi ja tootepartiis sisalduvaid selliseid riskihindamise seisukohast
oluliseks osutuda vdivaid koostisosi nagu asjakohased saastavad mikroorganismid ja
moju poolest olulised lisandid.

On saadud uusi teaduslikke teadmisi mikroorganismide vOime kohta kanda
antimikroobikumiresistentsuse geene {iile Euroopa keskkonnas leiduvatele teistele
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patogeensetele  mikroorganismidele  ning  seeldbi modjutada  inim-  voi
veterinaarmeditsiinis  kasutatavate antimikroobikumide tdohusust. Need uued
teaduslikud teadmised vOimaldavad rakendada paremat ja spetsiifilisemat
lahenemisviisi selle hindamiseks, millised antimikroobikumiresistentsust kodeerivad
geenid kanduvad tdendoliselt {ile teistele mikroorganismidele ja millistel
antimikroobikumidel on oluline mdju inim- vdi veterinaarmeditsiinis. Peale selle on
antimikroobikumiresistentsust hdlmavad eesmairgid seatud ELi strateegias ,, Talust
taldrikule®. Seepidrast on vaja tdiendavalt tdpsustada asjaomaseid andmendudeid, et
oleks voimalik rakendada koige ajakohasemaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi
antimikroobikumiresistentsuse {ilekanduvuse kohta ning hinnata, kas toimeaine voib
avaldada kahjulikku moju inimeste voi loomade tervisele, nagu on ette ndhtud mairuse
(EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidega.

Muudetud andmenduete kohaldamisele peaks eelnema moistlik ajavahemik, et
taotlejad saaksid valmistuda nende nduete tditmiseks.

Selleks, et voimaldada litkmesriikidel ja huvitatud isikutel valmistuda uute nduete
tditmiseks, on asjakohane sitestada iileminekumeetmed, mis kisitlevad
mikroorganismide hulka kuuluva toimeaine jaoks heakskiidu saamise voi pikendamise
vOi heakskiitmise tingimuste muutmise taotluses esitatavaid andmeid ning toimeainena
mikroorganisme sisaldava taimekaitsevahendi jaoks loa saamise, pikendamise voi
muutmise taotluses esitatavaid andmeid.

Kéesoleva midrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Mairuse (EL) nr 283/2013 muutmine

Mairuse (EL) nr 283/2013 lisa muudetakse jargmiselt.

1)
2)

Sissejuhatus asendatakse kdesoleva médruse I lisas esitatud tekstiga.

B osa asendatakse kidesoleva mééruse II lisas esitatud tekstiga.

Artikkel 2

Mikroorganismide hulka kuuluvate toimeainetega seotud teatavat korda kiisitlevad

uileminekumeetmed

Taotlejad voivad esitada andmeid kooskolas madruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa
selle redaktsiooniga, mis kehtis enne médruse muutmist kdesoleva méiérusega,
jargmistel juhtudel:

(a) mikroorganismide hulka kuuluva toimeaine heakskiitmise voi heakskiidu
muutmise menetlused, mille puhul miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 8
16igetega 1 ja 2 ette ndhtud toimikud on esitatud enne ... [viljaannete talitus —
palun sisestada kuupdev, mil moddub 8 kuud kdesoleva méiruse joustumise
kuupéevast];
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(b) mikroorganismide hulka kuuluva toimeaine heakskiidu pikendamise
menetlused, mille puhul komisjoni rakendusmiiruse (EL) 2020/1740* artiklis 5
osutatud pikendamistaotlus on esitatud enne [viljaannete talitus — palun
sisestada kuupdev, mil moodub 8 kuud kédesoleva maédruse joustumise
kuupievast].

2. Kui taotleja valib 1dikega 1 ette ndhtud vdimaluse, lisab ta asjaomase taotluse
esitamisel kirjaliku marke selle valiku tegemise kohta. Seda valikut ei saa asjaomase
menetluse puhul tagasi votta.

Artikkel 3
Toimeainena mikroorganisme sisaldavate taimekaitsevahenditega seotud teatavat korda
kasitlevad iileminekumeetmed

1. Miiruses (EU) nr 1107/2009 esitatud méiratluse kohase taimekaitsevahendi loa
taotlemisel iihte voi mitut mikroorganismide hulka kuuluvat toimeainet sisaldava
taimekaitsevahendi jaoks, mille puhul toimikud on esitatud vastavalt kéesoleva
madruse artiklile 2 voi mille puhul ei ole kidesoleva midrusega muudetud méaéruse
(EL) nr 283/2013 lisa B osa alusel tehtud midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 20
kohast heakskiidu pikendamise otsust, teevad taotlejad jargmist:

(a) nad esitavad andmeid kooskdlas méédruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa selle
redaktsiooniga, mis kehtis enne médruse muutmist kdesoleva méérusega, vilja
arvatud juhul, kui nad toimivad vastavalt kdesoleva 16ike punktile b;

(b) taotlejad vdivad alates ... [viljaannete talitus — palun sisestada kuupdev, mil
moodub 2 kuud kédesoleva miadruse joustumise kuupédevast| esitada andmeid
kooskdlas kiesoleva médrusega muudetud méédruse (EL) nr 283/2013 lisa B
osaga.

2. Kui taotleja valib 16ike 1 punktiga b ette ndhtud vdimaluse, lisab ta asjaomase
taotluse esitamisel kirjaliku mérke selle valiku tegemise kohta. Seda valikut ei saa
asjaomase menetluse puhul tagasi votta.

Artikkel 4
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev méirus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates ... [vdljaannete talitus — palun sisestada kuupdev, mil méodub 2 kuud
kdesoleva méiruse joustumise kuupievast].

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Komisjoni 20. novembri 2020. aasta rakendusméirus (EL) 2020/1740, millega kehtestatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruses (EU) nr 1107/2009 ette nihtud toimeainete heakskiidu pikendamise
menetluse rakendamiseks vajalikud sitted ning tunnistatakse kehtetuks komisjoni rakendusméérus (EL)
nr 844/2012 (ELT L 392, 23.11.2020, 1k 20).
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Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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