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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko attieciba uz informaciju, kas jaiesniedz attieciba uz darbigajam vielam, un
attieciba uz specifiskajam prasibam S§adiem datiem par mikroorganismiem groza

Regulu (ES) Nr. 283/2013

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada
21. oktobris) par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgli, ar ko atce] Padomes Direktivas
79/117/EEK un 91/414/EEK!, un jo pasi tas 78. panta 1. punkta b) apak$punktu,

ta ka:
(D

2)

€)

Komisijas Regula (ES) Nr. 283/20132 noteic prasibas, kas izvirzitas datiem darbigo
vielu sakara. Attieciba uz darbigajam vielam, kas ir kimikalijas, §is prasibas ir
noteiktas minétas regulas pielikuma A dala, un attieciba uz darbigajam vielam, kas ir
mikroorganismi, $1s prasibas ir noteiktas minéta pielikuma B dala, savukart kopigas
prasibas ir aprakstitas $a pielikuma ievaddala.

Stratégija “No lauka lidz galdam”, kas iestajas par taisnigu, veseligu un videi
draudzigu partikas sisttmu®, t8mé mazinat atkaribu no kimiskiem augu aizsardzibas
lidzekliem un to izmantoSanu, arT atvieglojot to, ka tirgl laiz tadas biologiskas
darbigas vielas ka mikroorganismi. Lai vartu sasniegt Sos mérkus, attieciba uz datiem
1zvirzitas prasibas, kas attiecas uz mikroorganismiem, ir jakonkretiz€, nemot véra
jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas, kuras ir stipri evoluciongjusas.

Tagad pieejamas zinatniskas atzinas par mikroorganismu raditiem metabolitiem paver
labaku izpratni par metabolitu nozimi tos radijuSo mikroorganismu iedarbibas veida.
Nemot veéra, ka mikroorganismu raditie metaboliti ir kimiskas vielas, to varbiteja
ietekme uz So iedarbibas veidu rada juridisku nenoteiktibu par to, vai lietojumiem
jaatbilst minéta pielikuma A dala paredze€tajam prasibam, kuras attiecas uz kimiskam
darbigajam vielam, vai uz ta B dala paredzétajam prasibam, kuras attiecas uz
mikroorganismiem. Tapéc ir lietderigi grozit Regulas (EK) Nr. 283/2013 pielikuma
ievadu, lai, balstoties uz darbigo vielu un, konkrétak, mikroorganismu radito

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atcel Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (OV L
309, 24.11.2009., 1. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 283/2013 (2013. gada 1. marts), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgl nosaka datu prasibas
attieciba uz darbigajam vielam (OV L 93, 3.4.2013., 1. Ipp.).

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai “Stratégija "No lauka lidz galdam". Taisnigas, veseligas un videi draudzigas partikas
sistémas varda” (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/Iv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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metabolitu 1pasibam, precizak noteiktu, kuros gadijumos lietojumiem jaatbilst minéta
pielikuma A dalas, bet kuros — B dalas prasibam.

Mikroorganismi ir dzivi organismi, tapec salidzinajuma ar kimiskajam vielam attieciba
uz tiem vajadziga ipaSa pieeja, lai biitu nemtas vera ar jaunakas zinatnes atzinas par
mikroorganismu biologiju. Sadas zinatniskas atzinas ir jauna informacija par tadam
svarigam mikroorganismu 1pasibam ka to patogenitate un infekciozitate, iesp&jama
tada(-u) metabolita(-u) veidosanas, kas rada bazas, un sp€ja mikrobu rezistences génus
parnest uz citiem mikroorganismiem, kuri ir patogéni un sastopami Eiropas vides
segmentos, tadgjadi potenciali ietekmé&jot cilvéka medicina vai veterinarmedicina
izmantoto antimikrobialo Iidzeklu iedarbigumu.

Patlaban pieejamas zinatniskas atzinas par mikroorganismiem to novért€Sanai paver
kvalitativaku un specifiskaku pieeju, kuras pamata ir to iedarbibas veids un attiecigo
sugu, bet attieciga gadijuma — attiecigo mikroorganismu celmu — ekologiskas
Tpasibas. Sada veida ir iesp&jams kvalitativak orientét riska novérteSanu, tapéc,
novertgjot, kada veida risku rada darbigas vielas, kas ir mikroorganismi, biitu janem
vera sada veida zinatniskas atzinas.

Lai kvalitativak biitu atspoguloti jaunakie zinatnes sasniegumi un mikroorganismu
specifiskas biologiskas ipasibas, turklat joprojam augsta limeni aizsargajot cilvéka un
dzivnieku veselibu un vidi, speéka esos$as prasibas attieciba uz datiem ir attiecigi
japielago.

Kopuma augu aizsardziba izmantotu mikroorganismu aktivitate ir versta pret konkrétu
kaitigo organismu grupu, un So mikroorganismu specifiskie iedarbibas veidi attieciba
uz cilvéka un dzivnieku veselibu var biit péc biitibas nerelevanti. Var gan bit, ka tie
razo metabolitus, kuru ekspozicija un risks biitu specifiski janoverté. Loti var but, ka
salidzinajuma ar kimiskam vielam risku, kas izriet no ilgstoSas ietekmes uz nemérka
organismiem, mazina saimniekorganismu loka specifiskums, tap&c So mikroorganismu
patogéniskuma profila izdibinasana mazak relevanta kliist arT testéSana ar dzivniekiem.
Visam S§im specifiskajam mikroorganismu ipaSibam ir svariga nozime taja, ka
mikroorganismu riska novertéSanu salidzinoSi péc veida noskir no kimisko vielu
verteSanas. Tatad, lai datiem izvirzitas prasibas atjauninatu saskana ar jaunakajam
zinatniskajam atzinam un tas pielagotu mikroorganismu specifiskajam biologiskajam
1pasibam, ir lietderigi grozit Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalu.

Regulas (ES) Nr.283/2013 pielikuma B dalas [idz8§in€ja nosaukuma ir minéti
mikroorganismi, tai skaitd virusi. Tomér Regulas (EK) Nr. 1107/2009 3. panta
15. punkta mikroorganismi jau ir definéti, un definicija aptver virusus. Tatad minéto
nosaukumu 1ir lietderigi pielagot, nodroSinot saskanu ar minétas regulas 3. panta
15. punktu.

Ir nepieciesami noteikti testi, kas javeic ar faktiski sarazota MKOAL paraugu, nevis ar
darbigo vielu vai citam attiitam faktiski sarazota MKOAL sastavdalam, talab ir
lietderigi ieviest “faktiski saraZzota mikrobiala kaitigo organismu apkaroSanas lidzekla”
(“faktiski sarazotais MKOAL”) definiciju. Uz faktiski sarazoto mikroorganismu kopa
ar attiecigds sarazotas partijas komponentiem, kas var€tu biit relevanti riska
noveértéSana, pieméram, relevantiem kontamingjoSiem mikroorganismiem un
relevantiem piemaistijumiem, lietderigak ir pat noradit ar vienu unikalu terminu.

Ir gutas jaunas zinatniskas atzinas par mikroorganismu sp&ju mikrobu rezistences
génus parnest uz citiem mikroorganismiem, kuri ir patogéni un daudzviet sastopami
Eiropas vides segmentos, tad€jadi potenciali pazeminot cilvéka medicina vai
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veterinarmedicind izmantoto antimikrobidlo Iidzeklu iedarbigumu. Sis jaunas
zinatniskas atzinas paver kvalitativaku un specifiskaku pieeju, veértgjot, par kuriem
mikrobu rezistenci kod€joSiem ge€niem ir varbiitigi, ka tie tiks parnesti uz citiem
mikroorganismiem, un kuri antimikrobialie Iidzekli ir relevanti cilvéka medicina vai
veterinarmedicina. Turklat ar mikrobu rezistenci saistiti mérkraditaji ir noteikti ES
stratégija “No lauka Iidz galdam”. Tap&c datiem izvirzitas prasibas, kuru noliks ir
istenot visjaunakas zinatnes un tehnikas atzinas par mikrobu rezistences parnesamibu
un pavert iesp&ju novertét, vai kada darbiga viela sp&j kaitigi ietekmét cilvéka vai
dzivnieku veselibu, ka ir noradits Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajos
apstiprinasanas kriterijos, ir janosaka v&l precizak.

Lai pieteikumu iesniedz&ji var€tu sagatavoties So prasibu izpildei, biitu jaatvel
pietickami laika I1dz grozito datu prasibu pieméroSanai.

Lai dalibvalstis un ieinteres€tas personas varétu sagatavoties jauno prasibu pildiSanai,
ir lietderigi noteikt parejas pasakumus attieciba uz datiem, kas iesniegti saistiba ar
pieteikumiem uz darbigo vielu, kas ir mikroorganismi, apstiprinasanu, apstiprinajumu
atjaunoSanu vai apstiprindjumu nosacijumu groziSanu, un attieciba uz datiem, kas
iesniegti saistiba ar pieteikumiem uz darbigas vielas, kas ir mikroorganismi, saturosu
augu aizsardzibas lidzeklu atlaujam, atlauju atjauno$anu un groziSanu.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un
dzivnieku baribas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijumi Regula (ES) Nr. 283/2013

Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikumu groza $adi:

1.
2.

ievadu aizstaj ar §is regulas I pielikuma tekstu;

B dalu aizstaj ar §1s regulas II pielikuma tekstu.

2. pants

Parejas pasakumi, kas skar noteiktas procediiras, kuras attiecas uz darbigajam vielam,

kas ir mikroorganismi

Pieteikumu iesniedzgji datus saskana ar Regulas (EK) Nr. 283/2013 pielikuma B
dalu tas redakcija pirms grozijumiem, kas tikusi izdariti ar So regulu, drikst iesniegt
Sados gadijumos:

(a) proceduras, kas attiecas uz tadas darbigas vielas, kas ir mikroorganisms,
apstiprinajumu vai $adas vielas apstiprinajuma grozijumu, par kuru Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 8. panta 1. un 2. punkta paredzéta dokumentacija tikusi
iesniegta pirms ... [Publikaciju birojam: ligums ievietot datumu, kas ir astonus
ménesus péc §1s regulas stasanas speka];

(b) procediiras, kas attiecas uz tadas darbigas vielas, kas ir mikroorganisms,
apstiprinajuma atjaunoSanu, par kuru Komisijas IstenoSanas regulas (ES)
2020/1740* 5. panta min&tais pieteikums uz atjaunoSanu ticis iesniegts pirms ...

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/1740 (2020. gada 20. novembris), ar ko nosaka noteikumus,
kas vajadzigi darbigo vielu apstiprindjumu atjaunosanas procediiras IstenoSanai, ka paredzets Eiropas
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[Publikaciju birojam: ligums ievietot datumu, kas ir astonus ménesus péc Sis
regulas stasanas spekal].

2. Attiecigo pieteikumu iesniedzot, pieteikumu iesniedzgji, kas izraudzijusies 1. punkta
paredz&to iesp&ju, uz to norada rakstiski. Saja proceduira §1 izvéle nav atsaucama.

3. pants
Parejas pasakumi, kas skar noteiktas procediiras, kuras attiecas uz darbigas vielas, kas
ir mikroorganismi, saturoSiem augu aizsardzibas Iidzekliem

1. Attieciba uz atlaujam, ko pieskir tadiem augu aizsardzibas lidzekliem (Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 izpratn€), kuri satur vienu vai vairakas darbigas vielas, kas ir
mikroorganismi: ja saskana ar §is regulas 2. pantu ir iesniegta dokumentacija vai ja
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 20. pantu uz Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma B dalas (redakcija pec grozijumiem, kas izdariti ar So regulu) pamata nav
pienemts [émums par apstiprinajuma atjaunoSanu, pieteikumu iesniedzgji:

(a) ja vien nerikojas saskana ar $a punkta b) apakSpunktu, datus iesniedz saskana

ar Regulas (ES) Nr.283/2013 pielikuma B dalu tas redakcija pirms
grozijumiem, kas izdarfti ar So regulu;

(b) no ... [[Publikaciju birojam: ligums ievietot datumu, kas ir divus ménesus péc
§1s regulas stasanas spéka]] datus drikst iesniegt saskana ar Regulas (EK)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalu tas redakcija péc grozijumiem, kas izdariti ar $o

regulu.
2. Attiecigo pieteikumu iesniedzot, pieteikumu iesniedzgji, kas izraudzijuSies
1.b punkta paredzeto iesp&ju, uz to norada rakstiski. Saja procedira ST izv€le nav
atsaucama.

4. pants
Stasanas speka un piemeérosana

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

To pieméro no [Publikaciju birojam: ligums ievietot datumu, kas ir divus méneSus péc Sis
regulas stasanas spekal.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN

Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009, un atcel Komisijas IstenoSanas regulu (ES)
Nr. 844/2012 (OV L 392, 23.11.2020., 20. Ipp.).
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