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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

a 283/2013/EU rendeletnek a hatéanyagokra vonatkoz6oan benyujtandé informaciok és a
mikroorganizmusokra vonatkozo kiilonos adatszolgaltatasi kovetelmények tekintetében
torténd modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a
91/414/EGK tanacsi irdanyelvek hatalyon kiviil helyezésérol szold, 2009. oktodber 21-i
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilonosen annak 78. cikke (1)
bekezdése b) pontjara,

mivel:

() A 283/2013/EU bizottsdgi rendelet’> meghatarozza a hatéanyagokra vonatkozo
adatszolgaltatasi kovetelményeket. E kovetelményeket a vegyi anyagnak mindsiilé
hatdéanyagok esetében az emlitett rendelet mellékletének A. része, a
mikroorganizmusnak mindsiild hatéanyagok esetében pedig az emlitett melléklet B.
része hatarozza meg, mig a melléklet bevezetd része altalanos kovetelményeket fektet
le.

(2) A méltanyos, egészséges €és kornyezetbarat élelmiszerrendszer megteremtését célzo
Jtermel6tdl a fogyasztoig” stratégia® arra torekszik, hogy tobbek kozott a biologiai
hatéanyagok, példaul a mikroorganizmusok forgalomba hozataldnak megkonnyitése
révén csokkentse a vegyi novényveédo szerektdl valod fliggdséget és azok hasznalatat. E
célkitlizések megvalositasa érdekében — a jelentds fejléddésre tekintettel — a
legkorszerlibb tudomanyos és szakmai ismereteket figyelembe véve meg kell hatdrozni
a mikroorganizmusokra vonatkozo6 adatszolgéltatasi kovetelményeket.

3) A mikroorganizmusok altal termelt metabolitokra vonatkozo jelenlegi tudoményos
ismeretek lehetdveé teszik annak jobb megértését, hogy ezek a metabolitok milyen
szerepet toltenek be az dket eldallitdé mikroorganizmusok hatdsmodjaban. Figyelembe
véve, hogy a mikroorganizmusok termelte metabolitok vegyi anyagnak mindsiilnek, a
hatdasmodhoz vald esetleges hozzajarulasuk jogbizonytalansdghoz vezethet azzal
kapcsolatban, hogy a kérelmeknek az emlitett melléklet A. részében a vegyi

! Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a novényvédod szerek
forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanécsi iranyelvek hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

A Bizottsag 283/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozatalardl
sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a hatéanyagokra vonatkozo
adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasarol (HL L 93.,2013.4.3., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak: A ,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia a méltanyos, egészséges
és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/hu/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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“4)

©)

(6)

(7

(8)

)

hatoanyagokra vonatkozoan, vagy pedig a melléklet B. részében a
mikroorganizmusokra vonatkozdan eldirt kovetelményeknek kell-e megfelelniiik.
Ezért helyénvald médositani a 283/2013/EU rendelet mellékletének bevezetését annak
a hatdanyagok, és kiilondsen a mikroorganizmusok termelte metabolitok tulajdonsagai
alapjan valo pontosabb meghatarozasa érdekében, hogy a kérelmeknek mely esetekben
kell az emlitett melléklet A. részében eldirt kovetelményeknek, és mely esetekben a B.
részében eloirt kovetelményeknek megfelelnitik.

Mivel a mikroorganizmusok €10 szervezetek, mas megkozelitésre van sziikség, mint a
vegyl anyagok esetében, hogy figyelembe lehessen venni a mikroorganizmusok
bioldgiaja terén szerzett Uj tudomanyos ismereteket is. Ezek a tudomanyos ismeretek
uj informécidkat szolgaltatnak a mikroorganizmusok olyan kulcsfontossaga
jellemzdire vonatkozoan, mint példaul azok patogenitdsa és fertézOképessége, az
aggodalomra okot ad6 metabolitok esetleges termelddése, tovabba az antimikrobialis
rezisztenciagének  mds, eurdpai  kornyezetben  eléforduldé és  patogén
mikroorganizmusokra vald atvitelének képessége, amely befolyasolhatja az emberi
vagy allatgyogyaszati felhasznalast antimikrobidlis szerek hatdsossagat.

A mikroorganizmusokra vonatkozo tudomanyos ismeretek jelenlegi alldsa jobb és
konkrétabb megkozelitést tesz lehetové az értékelésiikre vonatkozoan, amely
hatdsmddjukon, valamint az érintett fajok ¢és adott esetben az érintett
mikroorganizmus-torzsek okologiai jellemzdin alapul. Mivel e tudomanyos ismeretek
célzottabb kockazatértékelést tesznek lehetévé, figyelembe kell venni Oket a
mikroorganizmusnak mindsiild hatéanyagok jelentette kockazatok értékelése soran.

A legljabb tudomanyos eredményeknek és a mikroorganizmusok sajatos biologiai
tulajdonsagainak a jobb tekintetbe vétele érdekében, egyuttal fenntartva az emberi és
allati egészség, valamint a kdrnyezet magas szintli védelmét, megfelelden ki kell tehat
igazitani a jelenleg hatalyos adatszolgéltatasi kovetelményeket.

A novényvédelmi célokra hasznalt mikroorganizmusok &ltaldban a karositok egy
meghatarozott csoportjaval szemben aktivak, €s sajatos hatasmodjuk eleve nem
feltétleniil relevans az emberi és allati egészségre gyakorolt hatdsok szempontjabol.
Olyan metabolitokat is termelhetnek, amelyekhez egyedi expozicidés ¢&s
kockazatértékelésre van sziikség. Gazdakor-specifikussaguk jelentdsen csokkentheti a
nem célszervezetekre gyakorolt tartds hatdsok kockazatat a vegyi anyagokéhoz képest,
és ezért a patogenitdsi profil megallapitdsa érdekében végzett allatkisérletek
indokoltsaga is csokken. A mikroorganizmusok e sajatos jellemz6i mind fontosak
ahhoz, hogy a vegyi anyagok esetében alkalmazottol eltérd6 modon végezzék a
kockazatértékelést a mikroorganizmusok esetében. Ezért helyénvald modositani a
283/2013/EU rendelet mellékletének B. részét annak érdekében, hogy az
adatszolgaltatasi kovetelmények a legiijabb tudomanyos eredményekhez igazodjanak,
¢s figyelembe vegyék a mikroorganizmusok sajatos biologiai tulajdonsagait.

A 283/2013/EU  rendelet melléklete B. részének jelenlegi cime a
mikroorganizmusokra, koztiik a virusokra utal. Az 1107/2009/EK rendelet 3. cikkének
15. pontja azonban mar tartalmazza a mikroorganizmusok fogalommeghatarozasat,
amely szerint e fogalomba a virusok is beleértenddk. Ezért helyénvalo kiigazitani ezt a
cimet, hogy az dsszhangban legyen az emlitett rendelet 3. cikkének 15. pontjaval.

Helyénval6 bevezetni a ,,gyartott allapot szerinti mikrobioldgiai ndvényvédd anyag”
(,,gyartott allapot szerinti MPCA”) fogalommeghatdrozasat, mivel bizonyos
vizsgélatokat a gyartott allapot szerinti MPCA mint4janak felhasznalasaval, és nem a
tisztitast kovetden kapott, gyartott allapot szerinti MPCA hatéanyagdnak vagy mas
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(10)

(11)

(12)

(13)

Osszetevoinek a felhasznalasaval kell elvégezni. Valdban helyénvalébb egyetlen
egyedi kifejezéssel hivatkozni a gyartott allapot szerinti mikroorganizmusra ¢s a
gyartasi tételben szerepl0 azon OsszetevOokre, amelyek a kockazatértékelés
szempontjabol relevansak lehetnek, mint példaul a relevans szennyezd
mikroorganizmusok és a relevans szennyez6 anyagok.

Uj tudomanyos eredmények jelentek meg a mikroorganizmusok azon képességére
vonatkozban, hogy antimikrobidlis rezisztenciagéneket vigyenek &t mas, eurdpai
kornyezetben eléforduld és patogén mikroorganizmusokra, ami befolyasolhatja az
emberi vagy allatgyogyaszati felhasznalast antimikrobidlis szerek hatdsossagat. Ezek
az Uj tudoményos adatok jobb és konkrétabb megkdzelitést tesznek lehetévé annak
értékelésére vonatkozoan, hogy az antimikrobidlis rezisztenciat kodolo gének koziil
melyek azok, amelyek valdsziniileg atvivédnek més mikroorganizmusokra, és hogy
mely antimikrobidlis szerek relevansak human vagy allatgydgyaszati szempontbol.
Emellett ,,a termeldtél a fogyasztdig” unids stratégia célokat hatdrozott meg az
antimikrobialis rezisztencidval kapcsolatban. Ezért az adatszolgaltatasi kovetelmények
tovabbi pontositdsara van sziikség, hogy alkalmazhatok legyenek az antimikrobialis
rezisztencia atvihetdségére vonatkoz6 legkorszeribb tudoményos ¢és szakmai
ismeretek, ¢és hogy lehetové valjon annak értékelése az 1107/2009/EK rendelet 4.
cikkében meghatdrozott jovahagyasi kritériumoknak megfeleléen, hogy a hatéanyag
karos hatassal lehet-e az emberek vagy az allatok egészségére.

A modositott adatszolgaltatasi kovetelmények alkalmazandové vélasa eldtt észszerli
id6tartamot kell biztositani a kérelmezok szdmara, hogy felkésziilhessenek az emlitett
kovetelmények teljesitésére.

Annak érdekében, hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek az uj
kovetelmények teljesitésére, helyénvald atmeneti intézkedéseket megéllapitani a
mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagok jovahagyasara, a jovahagyas megujitasa
¢s a jovahagyas feltételeinek modositdsa irdnti kérelmekhez benytjtott adatok
tekintetében, valamint a mikroorganizmusnak mindsiild hatéanyagokat tartalmazo
novényveédo szerek engedélyezése, az engedély meghosszabbitasa és az engedélyezési
feltételek modositasa iranti kérelmekhez benytjtott adatok tekintetében.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 283/2013/EU rendelet modositasai

A 283/2013/EU rendelet melléklete a kdvetkezéképpen mddosul:

1.
2.

a ,,Bevezetés” helyébe e rendelet I. mellékletének szovege 1ép;

a B. rész helyébe e rendelet II. mellékletének szovege 1€p.
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2. cikk

Atmeneti intézkedések a mikroorganizmusnak mindésiilé hatéanyagokkal kapcsolatos

(D

)

(1)

2)

egyes eljarasokra vonatkozéan

A kérelmezdk a kovetkezd esetekben nyujthatnak be adatokat a 283/2013/EU
rendelet melléklete e rendelettel torténd modositads eldtti valtozata B. részének
megfelelden:

a)  mikroorganizmusnak mindsiild hatéanyag jovahagyasara vagy ilyen anyag
jovahagyasanak modositasara vonatkozé eljarasok, amelyek tekintetében az
1107/2009/EK  rendelet 8. cikkének (1) ¢és (2) bekezdésében eldirt
dokumentéaciot [Kiadohivatal:  kérjik, illesszék be az e rendelet
hatalybalépésének idépontjat 8 honappal kovetd datumot] eldtt nyujtjak be;

b)  mikroorganizmusnak mindsiilé hatdéanyag jovahagyasanak meghosszabbitasara
vonatkozé eljarasok, amelyek tekintetében az (EU) 2020/1740 bizottsagi
végrehajtasi rendelet* 5. cikkében emlitett meghosszabbitdsi kérelmet
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének idopontjat 8
honappal kovetod datumot] el6tt nyajtjak be.

Amennyiben a kérelmezdk a (1) bekezdésben meghatarozott lehetdséget valasztjak,
ezt az ¢érintett kérelem benyujtasakor irasban jelezniiik kell. Az érintett eljarés
tekintetében ez a dontés visszavonhatatlan.

3. cikk
Atmeneti intézkedések a mikroorganizmusnak minésiilé hatéanyagot tartalmazé
novényvédo szerekkel kapcsolatos egyes eljarasokra vonatkozéan

Az egy vagy tobb, mikroorganizmusnak mindsiild hatéanyagot tartalmazo
novényvédo szerek 1107/2009/EK rendelet szerinti engedélyezése iranti kérelmek
esetében, amennyiben a dokumentaciot e rendelet 2. cikkének megfelelden nyujtottak
be, vagy az 1107/2009/EK rendelet 20. cikkének megfeleléen nem hoztak
hatdrozatot a jovdhagyds meghosszabbitasarol az e rendelettel modositott
283/2013/EU rendelet melléklete B. részének alapjan, a kérelmezok:

a) a283/2013/EU rendelet mellékletének az e rendelettel torténé modositas eldtti
valtozata B. részének megfelelden nyujthatjdk be az adatokat, kivéve ha e
bekezdés b) pontjanak megfelelden jarnak el;

b) ... [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének
idépontjat 2 honappal kovetd datumot]-tol/-tél donthetnek ugy, hogy az e
rendelettel modositott 283/2013/EU  rendelet melléklete B. részének
megfelelden nyujtjak be az adatokat.

Amennyiben a kérelmezdk az (1) bekezdés b) pontjaban meghatarozott lehetdséget
valasztjak, ezt az érintett kérelem benyujtadsakor irasban jeleznilik kell. Az érintett
eljaras tekintetében ez a dontés visszavonhatatlan.

A Bizottsag (EU) 2020/1740 végrehajtasi rendelete (2020. november 20.) a hatéanyagok
jovahagyasanak meghosszabbitasara vonatkozo eljaras végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseknek az
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti megallapitasarol és a 844/2012/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 392.,2020.11.23., 20. o.).
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4. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet ...[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének
idépontjat 2 honappal kovetd datumot]-tol/-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi
tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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