} Europos Sajungos

* % o

el Taryba

Briuselis, 2022 m. geguzés 19 d.
(OR. fr)
9161/22
AGRILEG 71

PRIDEDAMAS PRANESIMAS

nuo: Europos Komisijos

gavimo data: 2022 m. geguzes 12 d.

kam: Tarybos generaliniam sekretoriatui

Komisijos dok. Nr..  D076407/05

Dalykas: [data] KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../..., kuriuo dél pateiktinos

informacijos apie veikligsias medZiagas ir duomeny apie
mikroorganizmus konkrec€iy reikalavimy i$ dalies keiCiamas
Reglamentas (ES) Nr. 283/2013

Delegacijoms pridedamas dokumentas D076407/05.

Pridedama: D076407/05

9161/22 aa
LIFE.3 LT



LT

EUROPOS
KOMISIJA

Briuselis, XXX
SANTE/12040/2020 Rev. 2
(POOL/E4/2020/12040/12040R2-
EN.docx)

D076407/05

[...](2022) XXX draft

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...
XXX

kuriuo dél pateiktinos informacijos apie veikligsias medZiagas ir duomeny apie
mikroorganizmus konkreciy reikalavimy iS dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)
Nr. 283/2013

(Tekstas svarbus EEE)

LT



LT

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...

XXX

kuriuo dél pateiktinos informacijos apie veikligsias medziagas ir duomeny apie
mikroorganizmus konkrec¢iy reikalavimy i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)

Nr. 283/2013

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas
79/117/EEB ir 91/414/EEB!, ypag j jo 78 straipsnio 1 dalies b punkta,

kadangi:

(1)

2)

€)

Komisijos reglamentu (ES) Nr.283/2013% nustatyti duomeny apie veikligsias
medziagas reikalavimai. Tokiy veikliyjy medziagy, kurios yra cheminés medziagos,
reikalavimai nustatyti to reglamento priedo A dalyje, veikliyjy medziagy, kurios yra
mikroorganizmai, reikalavimai — to priedo B dalyje, o bendrieji reikalavimai nustatyti
to priedo jzanginéje dalyje;

Saziningos, sveikos ir aplinkai palankios maisto sistemos pagal strategija ,,Nuo tkio
iki stalo*? tikslas — sumazinti priklausomybe nuo cheminiy augaly apsaugos produkty
ir jy naudojimg, be kita ko, sudarant palankesnes salygas pateikti rinkai biologines
veikligsias medziagas, pavyzdZiui, mikroorganizmus. Kad bty pasiekti Sie tikslai,
bitina, atsizvelgiant j; naujausias didele¢ pazanga padariusias mokslo ir technikos
Zinias, nustatyti su mikroorganizmais susijusius duomeny reikalavimus;

Siuo metu turimos mokslo Zinios apie mikroorganizmy gaminamus metabolitus leidzia
geriau suprasti, kokia ty metabolity jtaka juos gaminan¢iy mikroorganizmy veikimo
mechanizmui. Atsizvelgiant | tai, kad mikroorganizmy gaminami metabolitai yra

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB
(OL L 309,2009 11 24, p. 1).

2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 283/2013, kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dé¢l augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka, nustatomi
duomeny apie veikligsias medziagas pateikimo reikalavimai (OL L 93,2013 4 3, p. 1).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,SaZininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema pagal strategija
,.Nuo tkio iki stalo* (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/1t/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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“4)

©)

(6)

(7

(8)

cheminés medziagos, dél jy galimo vaidmens veikimo mechanizmui gali kilti teisinis
netikrumas: ar paraiSkos turi atitikti to priedo A dalyje nustatytus reikalavimus dél
cheminiy veikliyjy medziagy, ar B dalyje — dél mikroorganizmy. Todé¢l tikslinga i$
dalies pakeisti Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo jzanga, kad, atsizvelgiant |
veikliyjy medziagy, visy pirma mikroorganizmy gaminamy metabolity, savybes, biity
galima konkreciau nustatyti, kada paraiskos turi atitikti to priedo A dalyje nustatytus
reikalavimus, o kada — B dalyje;

mikroorganizmai yra gyvi organizmai, todé¢l, siekiant atsizvelgti ir | naujas mokslo
zinias apie mikroorganizmy biologija, reikia taikyti specifinj metoda, palyginti su
cheminémis medZiagomis. Sias mokslo Zinias sudaro nauja informacija apie
pagrindines mikroorganizmy savybes, pavyzdziui, jy patogeniSkuma ir infekciSkuma,
galimg susirtipinimg keliancio (-iy) metabolito (-y) susidarymg ir geb¢jimg pernesti
atsparumo  antimikrobinéms  medziagoms  genus  kitiems  patogeniniams
mikroorganizmams, aptinkamiems FEuropos aplinkoje, kurios gali turéti jtakos
Zmogaus arba veterinarinéje medicinoje naudojamy antimikrobiniy medZiagy
efektyvumui;

atsizvelgiant | dabartines mokslo Zinias apie mikroorganizmus, galima taikyti geresnj
ir specifiSkesnj jy vertinimo metoda, kuris bity grindziamas mikroorganizmy
atitinkamy rasiy ir, kai taikoma, atitinkamy padermiy veikimo mechanizmu ir
ekologinémis savybémis. | tokias mokslo Zinias reikéty atsizvelgti vertinant veikliyjy
medziagy, kurios yra mikroorganizmai, keliama rizika, nes taip galima atlikti
tikslingesnj rizikos vertinima;

todel, siekiant geriau atspindéti naujausius mokslo pasiekimus ir specifines biologines
mikroorganizmy savybes, kartu iSlaikant auks$ta zmoniy ir gyviiny sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygi, butina atitinkamai pritaikyti galiojanCius duomeny
reikalavimus;

apskritai augaly apsaugai naudojami mikroorganizmai veikia tam tikros grupés
kenksminguosius organizmus, o jy specifiniai veikimo mechanizmai gali biti 1§ esmés
nereikSmingi poveikio Zmoniy ir gyviiny sveikatai poZzitriu. Jie gali gaminti
metabolitus, kuriems reikéty specialaus poveikio ir rizikos vertinimo. Jy specifiSkumas
Seimininky grupés atzvilgiu gali sumaZinti nuolatinio poveikio netiksliniams
organizmams rizika, palyginti su cheminémis medZiagomis, ir kartu sumaZinti
bandymy su gyviinais svarbg nustatant jy patogeniSkumg. Visos Sios specifinés
mikroorganizmy savybés yra svarbios siekiant atskirti mikroorganizmy keliamos
rizikos vertinimo atlikimo biida, palyginti su tuo, kaip atliekamas cheminiy medZiagy
keliamos rizikos vertinimas. Todél, siekiant atnaujinti duomeny reikalavimus
atsizvelgiant | naujausius mokslo pasiekimus ir pritaikyti juos prie mikroorganizmy
specifiniy biologiniy savybiy, tikslinga 1§ dalies pakeisti Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo B dalj;

dabartiniame Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies pavadinime nurodyti
mikroorganizmai, jskaitant virusus. Taciau Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 3
straipsnio 15 punkte jau yra apibrézti mikroorganizmai ir ] apibrézties aprépt] yra
jtraukti virusai. Todél tikslinga pavadinimg atitinkamai suderinti, kad jis atitikty to
reglamento 3 straipsnio 15 punkta;
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

tikslinga nustatyti apibrézt] ,,pramoniniu biidu pagaminta mikrobiologinés kenkéjy
kontrolés medziaga® (toliau — pramoniniu biidu pagaminta MKKM) (angl. MPCA),
nes tam tikrus bandymus reikia atlikti naudojant pramoniniu biidu pagamintos MKKM
meéginj, o ne po iSgryninimo pagaminta pramoniniu biidu pagamintos MKKM
veikligja medziagg ar kitus jos komponentus. IS tiesy, nurodant pagamintg
mikroorganizma ir | gamybos partija jtrauktus komponentus, kurie gali buti svarbiis
vertinant rizikg, pavyzdziui, svarbius terSian¢ius mikroorganizmus ir svarbias
priemaisas, tikslingiau vartoti vieng unikaly terming;

dabar turima naujy mokslo zZiniy apie mikroorganizmy geb¢jima pernesti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms genus kitiems patogeniniams mikroorganizmams,
aptinkamiems Europos aplinkoje, ir tai gali turéti jtakos Zzmogaus arba veterinaring¢je
medicinoje naudojamy antimikrobiniy medziagy efektyvumui. Sios naujos mokslo
zinios leidzia taikyti geresnj ir specifiSkesn] metoda, siekiant jvertinti, kurie genai,
koduojantys atsparumg antimikrobinéms medziagoms, gali biiti perneSami kitiems
mikroorganizmams ir kurios antimikrobinés medziagos yra svarbios Zmogaus arba
veterinariné¢je medicinoje. Be to, ES strategijoje ,,Nuo tkio iki stalo* nustatyti su
atsparumu antimikrobinéms medziagoms susij¢ tikslai. Todél, siekiant taikyti
naujausias mokslo ir technikos zinias apie galimg atsparumo antimikrobinéms
medziagoms perneSima ir leisti jvertinti, ar veiklioji medziaga gali daryti kenksminga
poveikj zmoniy ar gyviny sveikatai, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4
straipsnyje nustatytuose patvirtinimo kriterijuose, reikia dar tiksliau apibrézti duomeny
reikalavimus;

turéty buti suteikiama pakankamai laiko, kad pareiskéjai galéty pasirengti laikytis i§
dalies pakeisty duomeny pateikimo reikalavimy;

kad valstybés narés ir suinteresuotosios Salys pasirengty laikytis naujy reikalavimy,
tikslinga nustatyti pereinamojo laikotarpio priemones dél duomeny, pateikty
praSymuose deél veikliyjy medziagy, kurios yra mikroorganizmai, patvirtinimo,
patvirtinimo atnaujinimo arba patvirtinimo sglygy dalinio pakeitimo, ir duomeny,
pateikty praSymuose del augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliyjy
medZiagy, kurios yra mikroorganizmai, registravimo, registracijos atnaujinimo ir
registracijos dalinio pakeitimo;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paSary
nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 pakeitimai

Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedas i§ dalies keiciamas taip:

1)
2)

]Zanga pakeiciama §io reglamento I priedo tekstu;

B dalis pakeic¢iama Sio reglamento II priedo tekstu.
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2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos tam tikroms su veikliosiomis
medziagomis, kurios yra mikroorganizmai, susijusioms procediiroms-

Pareiskéjai gali teikti duomenis pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalj
be Siuo reglamentu padaryty pakeitimy vienu i$ $iy atvejy:

(a) procediry, susijusiy su veikliosios medziagos, kuri yra mikroorganizmas,
patvirtinimu arba tokios medziagos patvirtinimo daliniu pakeitimu, kai
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 8 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti dokumenty
rinkiniai pateikiami iki [Leidiniy biurui: jrasyti datg — & ménesiai nuo $io
reglamento jsigaliojimo dienos];

(b) procediiry, susijusiy su veikliosios medziagos, kuri yra mikroorganizmas,
patvirtinimo  atnaujinimu, kai Komisijos jgyvendinimo reglamento
(ES) 2020/1740* 5 straipsnyje nurodyta paraiSka dél patvirtinimo galiojimo
atnaujinimo pateikiama iki [Leidiniy biurui: jrasyti datg — 8 ménesiai nuo §io
reglamento jsigaliojimo dienos].

Jei pareisSkéjai pasirenka 1 dalyje numatyta galimybe, teikdami atitinkama paraiska
jie tai nurodo rastu. Toks pasirinkimas atitinkamos procediiros atveju yra
neatSaukiamas.

3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos tam tikroms su augaly apsaugos
produktais, kuriy sudétyje yra veikliyju medziagy, kurios yra mikroorganizmai,
susijusioms procediiroms

D¢l augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra vienos ar daugiau veikliyjy
medziagy, kurios yra mikroorganizmai, registravimo, kaip nurodyta Reglamente
(EB) Nr. 1107/2009 (kai dokumenty rinkiniai buvo pateikti pagal Sio reglamento 2
straipsnj arba sprendimas dél patvirtinimo galiojimo atnaujinimo nebuvo priimtas
pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 20 straipsnj), pareiskéjai, remdamiesi
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 su pakeitimais, padarytais Siuo reglamentu, priedo B
dalimi:

(a) teikia duomenis pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalj be Siuo
reglamentu padaryty pakeitimy, i§skyrus atvejus, kai jie veikia pagal Sios dalies
b punkta;

(b) nuo [Leidiniy biurui: jrasyti datag — 2 ménesiai nuo $io reglamento jsigaliojimo
dienos] gali pasirinkti pateikti duomenis pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013
su pakeitimais, padarytais Siuo reglamentu, priedo B dalj.

Jei pareiSkéjai pasirenka 1 dalies b punkte numatyta galimybe, teikdami atitinkamg
paraiSka jie tai nurodo rastu. Toks pasirinkimas atitinkamos procediiros atveju yra
neatSaukiamas.

2020 m. lapkri¢io 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1740, kuriuo nustatomos
veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedirai jgyvendinti biitinos nuostatos, kaip
numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009, ir panaikinamas Komisijos
jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012 (OL L 392, 2020 11 23, p. 20).
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4 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvideimta diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo ... [Leidiniy biurui: jraSyti datg — 2 ménesiai nuo $io reglamento jsigaliojimo
dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininke
Ursula VON DER LEYEN
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