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

millega muudetakse miirust (EL) nr 546/2011 mikroorganisme sisaldavate

taimekaitsevahendite hindamise ja nende jaoks loa andmise konkreetsete iihtsete

pohimaotete osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miérust (EU) nr
1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta,! eriti selle artikli 29 1diget 6 ja artikli 78 15ike 1
punkti c,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

Komisjoni miiruses (EL) nr 546/2011? on sitestatud taimekaitsevahendite hindamise
ja nende jaoks loa andmise {ihtsed pohimotted. Mééruse (EL) nr 546/2011 lisa I ja II
osas on esitatud vastavalt keemilisi aineid sisaldavaid taimekaitsevahendeid ja
mikroorganisme sisaldavaid taimekaitsevahendeid késitlevad iihtsed pohimdtted selle
hindamiseks, kas konealused taimekaitsevahendid voivad loa andmisel avaldada
kahjulikku moju inimeste voi loomade tervisele voi lubamatut moju keskkonnale.

Komisjon on odiglase, tervisliku ja keskkonnahoidliku toidusiisteemi edendamise
strateegiaga ,,Talust taldrikule’® seadnud eesmirgiks vihendada sdltuvust
kemikaalipdhistest taimekaitsevahenditest ja nende kasutamist ning selleks soovitakse
muu hulgas holbustada bioloogiliste toimeainete, niditeks mikroorganismide turule
laskmist. Selle eesmérgi saavutamiseks on vaja tdpsustada mikroorganisme sisaldavate
taimekaitsevahenditega seotud iihtseid pdhimotteid ning votta seejuures arvesse koige
ajakohasemaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi, mis on mérkimisvéairselt tdienenud.

Kuna mikroorganismid on elusorganismid, on vaja kasutada keemiliste ainetega
vorreldes spetsiifilisemat 1dhenemisviisi, et votta arvesse ka teaduse praegust taset
mikroorganismide bioloogia vallas. Need teaduslikud teadmised hdlmavad uut teavet
mikroorganismide selliste pohiomaduste kohta nagu patogeensus ja nakkavus,
probleemsete = metaboliitide ~ vdimalik  tekitamine ning  vOime  kanda
antimikroobikumiresistentsuse geene iile Euroopa keskkonnas leiduvatele teistele

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miadrus (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 10. juuni 2011. aasta méédrus (EL) nr 546/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirust (EU) nr 1107/2009 seoses taimekaitsevahendite hindamise ja lubade andmise iihtsete
pohimdtetega (ELT L 155, 11.6.2011, 1k 127).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
regioonide komiteele ,,Strateegia ,Talust taldrikule® diglase, 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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(4)

)

(6)

(7

(8)

)

patogeensetele mikroorganismidele ja seeldbi mdjutada inim- voi veterinaarmeditsiinis
kasutatavate antimikroobikumide tShusust.

Praegused teaduslikud teadmised mikroorganisme sisaldavate taimekaitsevahendite
kohta vdimaldavad kasutada selliste taimekaitsevahendite hindamiseks paremat ja
spetsiifilisemat ldhenemisviisi, mis pohineb asjaomaste liikide ja vajaduse korral
asjaomaste tiivede mikroorganismide toimemehhanismil ja 6koloogilistel omadustel.
Kuna sellised teaduslikud teadmised voimaldavad sihipdrasemat riskihindamist, tuleks
neid mikroorganisme sisaldavatest taimekaitsevahenditest tulenevate riskide
hindamisel arvesse votta.

Seepdrast on vaja kehtivaid iihtseid pohimotteid vastavalt kohandada, et kajastada
paremini uusimaid teadustulemusi ja mikroorganismide eripdra ning samal ajal tagada
inimeste ja loomade tervise ning keskkonna korgetasemeline kaitse.

Praegused teaduslikud teadmised, mis on seotud mikroorganismide vdoimega kanda
antimikroobikumiresistentsuse geene iile Euroopa keskkonnas leiduvatele teistele
patogeensetele = mikroorganismidele ning  seeldbi mdjutada  inim-  voi
veterinaarmeditsiinis  kasutatavate antimikroobikumide tShusust, vOimaldavad
rakendada paremat ja spetsiifilisemat ldhenemisviisi selle hindamiseks, millised
antimikroobikumiresistentsust kodeerivad geenid kanduvad tdenioliselt iile teistele
mikroorganismidele ja millistel antimikroobikumidel on oluline mdju inim- voi
veterinaarmeditsiinis. Peale selle on antimikroobikumiresistentsust hdlmavad
eesmargid seatud ELi strateegias ,,Talust taldrikule®. Seepérast on vaja tdiendavalt
tdpsustada asjaomaseid andmendudeid, et oleks voOimalik rakendada koige
ajakohasemaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi antimikroobikumiresistentsuse
tilekanduvuse kohta ning hinnata, kas toimeaine vOib avaldada kahjulikku moju
inimeste vdi loomade tervisele, nagu on ette nihtud méiiruse (EU) nr 1107/2009
artiklis 4 sétestatud heakskiitmise kriteeriumidega.

Uhtsete pdhimdtete selguse huvides tuleks eri punktid, mis on praegu esitatud nii lisa I
osa kui ka II osa jaotistes A, B ja C, koondada iildise sissejuhatuse alla.

Maiiruse (EL) nr 546/2011 kehtiv lisa sisaldab viiteid komisjoni méarustele (EL) nr
544/2011* ja (EL) nr 545/2011°, mis enam ei kehti. Seepirast on asjakohane neid
viiteid ajakohastada ning osutada vastavalt komisjoni méirustele (EL) nr 283/20136 ja
(EL) nr 284/20137, millega asendati méirused (EL) nr 544/2011 ja (EL) nr 545/2011.

Taimekaitsevahendite hindamise ja lubade andmise iihtsete pdhimdtete eesmérk on
tagada, et litkmesriikide tehtavate taimekaitsevahendite hindamiste ja lubasid
késitlevate otsuste tulemus on inimeste ja loomade tervise ning keskkonna
korgetasemelise kaitse, nagu on ndutud miirusega (EU) nr 1107/2009. Uhtlasi
selgitatakse iihtsetes pohimotetes seda, kuidas litkmesriigid peavad hindama taotlejate
esitatud andmeid kooskdlas asjaomastes digusaktides sitestatud andmenduetega. Kuna

Komisjoni 10. juuni 2011. aasta méérus (EL) nr 544/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirust (EU) nr 1107/2009 seoses toimeainete andmenduetega (ELT L 155, 11.6.2011, 1k 1).
Komisjoni 10. juuni 2011. aasta midrus (EL) nr 545/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miédrust (EU) nr 1107/2009 seoses taimekaitsevahendite andmenduetega (ELT L 155,
11.6.2011, 1k 67).

Komisjoni 1. martsi 2013. aasta mdidrus (EL) nr 283/2013, milles sétestatakse toimeainete
andmenduded vastavalt FEuroopa Parlamendi ja ndukogu médrusele (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93, 3.4.2013, 1k 1).

Komisjoni 1. mértsi 2013. aasta méédrus (EL) nr 284/2013, milles sétestatakse taimekaitsevahendite
andmenduded vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrusele (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93, 3.4.2013, 1k 85).
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Oigusakti, millega andmenduded on kehtestatud, muudetakse middrusega XXX
[viljaannete talitus: palun sisestada viide mddrusele, millega muudetakse mddrust
(EL) nr 284/2013], on vaja tagada uute eeskirjade iihtne kohaldamine, et uued
taotlused esitataks vastavalt muudetud andmenduetele.

(10) Maééruses (EL) nr 283/2013 ja mééruses (EL) nr 284/2013 on lisa A osas esitatud
nduded iihtsete pohimdtete kohaseks andmete hindamiseks ning osutatud vastavalt
keemilistele toimeainetele ja neid sisaldavatele taimekaitsevahenditele. Selleks, et
tagada diguskindlus ja selgus ning kooskdla méérustega (EL) nr 283/2013 ja (EL) nr
284/2013, tuleks méaruse (EL) nr 546/2011 lisa I osa timber nimetada A osaks.

(11) Maéruses (EL) nr 283/2013 ja miéruses (EL) nr 284/2013 on lisa B osas esitatud
nouded thtsete pohimdtete kohaseks andmete hindamiseks ning osutatud vastavalt
mikroorganismide hulka kuuluvatele toimeainetele ja neid sisaldavatele
taimekaitsevahenditele. Selleks, et tagada Oiguskindlus ja selgus ning kooskodla
maidrustega (EL) nr 283/2013 ja (EL) nr 284/2013, tuleks mééruse (EL) nr 546/2011
lisa II osa timber nimetada B osaks.

(12) Kdiesoleva miidrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soddakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mairuse (EL) nr 546/2011 lisa asendatakse kdesoleva médruse lisas esitatud tekstiga.

Artikkel 2

Taotluste puhul, mis on esitatud médruses (EU) nr 1107/2009 sitestatud mératluse kohase
taimekaitsevahendi loa saamiseks ja millega seotud andmete esitamisel on ldhtutud enne
[viljaannete talitus: palun sisestada kohaldamise alguskuupdev, milleks on mddruse (EL) nr
284/2013 muutmise mddruse ... artiklis 4 sdtestatud kohaldamise alguskuupdev]
kohaldatavast komisjoni mairuse (EL) nr 284/2013 redaktsioonist, jatkatakse méadruse (EL) nr
546/2011 kohaldamist kujul, nagu see kehtis enne selle muutmist kiesoleva méarusega.

Artikkel 3

Kédesolev maddrus jOustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates (...) /[vdljaannete talitus: palun sisestada kohaldamise
alguskuupdev, milleks on mddruse (EL) nr 284/2013 muutmise mddruse ... artiklis 4
sdtestatud kohaldamise alguskuupdev].

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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