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

av den XXX

om andring av forordning (EU) nr 283/2013 vad giller den information som ska limnas

in for verksamma dmnen och de sirskilda uppgiftskraven for mikroorganismer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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!, sarskilt artikel 78.1 b, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

I kommissionens forordning (EU) nr 283/2013? faststiills uppgiftskrav for verksamma
dmnen. For verksamma dmnen som &r kemikalier faststdlls uppgiftskraven i1 del A 1
bilagan till den forordningen och for verksamma d@mnen som &r mikroorganismer
faststélls de 1 del B i den bilagan, medan de allmidnna kraven faststélls i inledningen

till samma bilaga.

Fran jord till bord-strategin fOr ett réttvisare, hdlsosammare och miljovénligare
syftar till att minska beroendet och anvindningen av kemiska
vixtskyddsmedel, bland annat genom att underlétta utsldppandet pd marknaden av
biologiskt verksamma dmnen sdsom mikroorganismer. For att uppné dessa mal maste
uppgiftskraven for mikroorganismer anges ndrmare, med beaktande av de senaste

livsmedelssystem®

vetenskapliga och tekniska ronen som har genomgatt en avsevard utveckling.

De vetenskapliga ron som for nérvarande finns tillgdngliga om sddana metaboliter som
mikroorganismer producerar ger okade kunskaper om den roll som metaboliterna
spelar nér det géller dessa mikroorganismers verkningssitt. Eftersom metaboliter som
produceras av mikroorganismer dr kemiska dmnen kan deras eventuella bidrag till

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldappande
av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG

(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
amnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslédppande av

véaxtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, 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.cu/legal-

content/sv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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(4)

©)

(6)

(7)

®)

©)

verkningsséttet leda till rittslig osdkerhet om huruvida ansdkningar ska uppfylla
kraven for kemiska verksamma @&mnen 1 del A 1 bilagan eller for mikroorganismer i del
B 1 bilagan. Darfor bor inledningen till bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 &dndras
sa att det tydligare anges nir ansokningar ska uppfylla kraven i del A eller i del B i den
bilagan, pa grundval av de verksamma dmnenas egenskaper, sédrskilt nir det giller
metaboliter som produceras av mikroorganismer.

Eftersom mikroorganismer &dr levande organismer behdvs ett annat tillvigagangssatt
an for kemiska @mnen, for att dven beakta de nya vetenskapliga rénen om
mikroorganismers biologi. Dessa vetenskapliga ron bestdr av ny information om
mikroorganismernas  viktigaste =~ egenskaper, t.ex. deras  patogenicitet,
infektionsféorméga, eventuella produktion av metaboliter av potentiell betydelse och
forméga att Overfora gener for antimikrobiell resistens till andra mikroorganismer som
ar patogena och forekommer 1 europeiska miljoer, vilka kan paverka
verkningsformigan hos antimikrobiella medel som anvinds inom human- eller
veterindrmedicin.

Det aktuella vetenskapliga kunskapslidget vad géller mikroorganismer mojliggor ett
bittre och mer specifikt tillvigagingssitt vid beddmningen av dem, baserat pa deras
verkningssétt och de ekologiska egenskaperna hos respektive art och, i tillampliga fall,
respektive stam av mikroorganismer. Eftersom detta mojliggér en mer riktad
riskbedomning bor sddana vetenskapliga ron beaktas vid beddmningen av riskerna
med verksamma dmnen som ir mikroorganismer.

For att béttre Aaterspegla den senaste vetenskapliga utvecklingen och
mikroorganismernas specifika biologiska egenskaper, samtidigt som man upprétthaller
en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa och for miljon, maste de befintliga
uppgiftskraven anpassas i enlighet med detta.

Oftast dr mikroorganismer som anvénds for vixtskyddsandamal aktiva mot en specifik
grupp skadegorare, och deras specifika verkningssétt kan 1 sig sakna relevans nér det
giller effekter pd maéanniskors och djurs hilsa. De kan mycket vdl producera
metaboliter som skulle kridva en sérskild beddomning av exponering och risk. Det ar
ocksd mojligt att deras specificitet vad géller spektrumet av virdorganismer kan
begrinsa risken for persistenta effekter pd icke-malorganismer jaimfort med kemiska
amnen, vilket ocksd minskar behovet av djurforsok for att faststdlla deras patogena
profil. Alla dessa specifika egenskaper hos mikroorganismer &r viktiga for att gora en
atskillnad mellan tillvigagingssittet for riskbedomning avseende mikroorganismer
och tillvigagangssittet for riskbedomning avseende kemiska dmnen. Del B i bilagan
till forordning (EU) nr 283/2013 bor dérfor dndras for att uppdatera uppgiftskraven 1
enlighet med den senaste vetenskapliga utvecklingen och anpassa dem till
mikroorganismernas specifika biologiska egenskaper.

I del B i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 &r den nuvarande rubriken
”Mikroorganismer inklusive virus”. Emellertid definieras redan mikroorganismer i
artikel 3.15 1 forordning (EG) nr 1107/2009 och definitionen omfattar virus. Dérfor
bor den rubriken anpassas sd att den Overensstimmer med artikel 3.15 1 den
forordningen.

Det bor inforas en definition av mikrobiellt bekdmpningsmedel 1 tillverkad form
(tillverkad MPCA) eftersom vissa tester maste utforas pa ett prov av tillverkad MPCA,
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(10)

(11)

(12)

(13)

1 stillet for pa det verksamma dmnet eller pa andra komponenter i tillverkad MPCA
efter rening. Det dr bittre att med en unik term hédnvisa till den tillverkade
mikroorganismen och till de ingdende komponenterna i tillverkningssatsen, vilka kan
vara relevanta vid riskbeddmningen, t.ex. relevanta kontaminerande mikroorganismer
och relevanta fororeningar.

Det finns nya vetenskapliga ron om mikroorganismernas formaga att 6verfora gener
for antimikrobiell resistens till andra mikroorganismer som dr patogena och som
forekommer i europeiska miljoer, vilket kan paverka verkningsformégan hos
antimikrobiella medel som anvinds inom human- eller veterinirmedicin. Dessa nya
vetenskapliga ron mojliggdr ett béttre och mer specifikt tillvigagangssitt 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 dr relevanta inom human- eller veterindrmedicin. Dessutom har det
faststéllt mal for antimikrobiell resistens i EU:s fran jord till bord-strategi.
Uppgiftskraven behover dérfor anges ndrmare for att man ska kunna anvénda de
senaste vetenskapliga och tekniska rénen om overforbarhet av antimikrobiell resistens
och beddma om det verksamma @mnet kan ha skadliga effekter p4 ménniskors eller
djurs hélsa, i enlighet med kriterierna for godkénnande i artikel 4 i férordning (EG)
nr 1107/2009.

En rimlig tid bor forflyta innan de dndrade uppgiftskraven blir tillimpliga, si att
s6kande kan forbereda sig for att uppfylla kraven.

For att medlemsstaterna och berorda parter ska kunna forbereda sig for att uppfylla de
nya kraven bor det faststdllas dvergangsbestimmelser om uppgifter som ldmnas in for
ansokningar om  godkinnande, fornyat godkdnnande eller é&ndring av
godkdnnandevillkoren for verksamma dmnen som &r mikroorganismer, och om
uppgifter som Ildmnas in for ans6kningar om produktgodkinnande, fornyat
produktgodkidnnande och dndring av produktgodkidnnandet for vixtskyddsmedel som
innehaller verksamma dmnen som adr mikroorganismer.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

) Artikel 1
Andringar av forordning (EU) nr 283/2013

Bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 ska @ndras pé foljande sétt:

1.

2.

Inledningen ska ersittas med texten i bilaga I till den hér férordningen.

Del B ska erséttas med texten 1 bilaga 11 till den hér férordningen.
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Artikel 2
Overgiangsbestimmelser vad giller vissa forfaranden for verksamma dmnen som ar
mikroorganismer

Sokande féir i foljande fall lamna in uppgifter i enlighet med del B i bilagan till
forordning (EU) nr283/2013 1 dess lydelse fore &dndringarna enligt den hir
forordningen:

(a) Forfaranden for godkdnnande av ett verksamt dmne som dr en mikroorganism
eller en &ndring av godkdnnandet av ett sddant dmne for vilket den
dokumentation som foreskrivs 1 artikel 8.1 och 8.2 1 f6rordning (EG)
nr 1107/2009 har ldmnats in fore den ... [Publikationsbyran: infor datum = 8
manader efter dagen for denna forordnings ikrafttraddande].

(b) Forfaranden for ett fornyat godkidnnande av ett verksamt dmne som &r en
mikroorganism dédr ansdkan om fOrnyelse enligt artikel 5 i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2020/1740% har ldmnats in fore den
[Publikationsbyran: infér datum = 8 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande].

Om sokande viljer att utnyttja den mojlighet som anges 1 punkt 1 ska de skriftligen
ange detta nér de lamnar in ansdkan i fraga. Ett sddant val ska vara oaterkalleligt for
det berdrda forfarandet.

Artikel 3
Overgingsbestiimmelser vad giller vissa forfaranden for vixtskyddsmedel som
innehéller verksamma dmnen som ir mikroorganismer

For produktgodkénnande av vixtskyddsmedel, i den mening som avses i forordning
(EG) nr 1107/2009, som innehaller ett eller flera verksamma dmnen som &ar
mikroorganismer, ddr dokumentation har l&mnats in i enlighet med artikel 2 i den hér
forordningen eller ett beslut om férnyat godkédnnande inte har fattats i enlighet med
artikel 20 1 fo6rordning (EG) nr 1107/2009 pa grundval av del B i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013, géller foljande for sokande:

(a) Sokande ska ldmna in uppgifter i enlighet med del B 1 bilagan till f6rordning
(EU) nr 283/2013 1 dess lydelse fore dndringarna enligt den hér férordningen,
savida de inte viljer att agera enligt led b 1 denna punkt.

(b) Sokande kan fran och med den ... [Publikationsbyran: infor datum = 2 manader
efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] vélja att 1dmna in uppgifter i
enlighet med del B i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 1 dess @ndrade
lydelse enligt den hér férordningen.

Om sokande viljer att utnyttja den mojlighet som anges 1 punkt 1 b ska de skriftligen
ange detta nér de ldmnar in ansokan i fraga. Ett sddant val ska vara odterkalleligt for
det berdrda forfarandet.

Kommissionens genomforandefoérordning (EU) 2020/1740 av den 20 november 2020 om faststéllande
av de bestimmelser som behdvs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma &mnen enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 och om upphévande av kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 (EUT L 392, 23.11.2020, s. 20).
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Artikel 4
Ikrafttradande och tillimpning

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

Den ska tillimpas frdn och med den ... [Publikationsbyran: infér datum = 2 manader efter
dagen for denna forordnings ikrafttrddande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den

Pad kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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