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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,
annettu XXX,

asetuksen (EU) N:o 546/2011 muuttamisesta mikro-organismeja sisialtivien

kasvinsuojeluaineiden arviointia ja hyviksymista koskevien erityisten yhdenmukaisten

periaatteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien
79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivdnd lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009! ja erityisesti sen 29 artiklan
6 kohdan ja 78 artiklan 1 kohdan c alakohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

2)

€)

Komission asetuksessa (EU) N:o 546/2011% siddetdin kasvinsuojeluaineiden
arviointia ja hyviksymistd koskevista yhdenmukaisista periaatteista. Asetuksen (EU)
N:o 546/2011 liitteessd olevassa I ja II osassa vahvistetaan kemiallisia aineita
sisdltdvid kasvinsuojeluaineita ja mikro-organismeja sisdltdvid kasvinsuojeluaineita
koskevat yhdenmukaiset periaatteet, joita kdytetddn arvioitaessa kasvinsuojeluaineiden
hyviksymisen yhteydessé, voiko niilld olla haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten
terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

Komission Pellolta poytddn -strategialla oikeudenmukaista, terveyttd edistivad ja
ympéristod  sddstivid  elintarvikejirjestelmdd  varten®  pyritdin  vihentimiin
riippuvuutta kemiallisista kasvinsuojeluaineista ja niiden kdyttdd muun muassa
helpottamalla biologisten tehoaineiden, kuten mikro-organismien, saattamista
markkinoille. ~ Mikro-organismeja  sisdltdvid  kasvinsuojeluaineita  koskevia
yhdenmukaisia periaatteita on nédiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen tdsmentia
ottaen huomioon uusin tieteellinen ja tekninen tietdmys, joka on kehittynyt
merkittavisti.

Koska mikro-organismit ovat eldvid organismeja, tarvitaan erityistd, kemiallisista
aineista eroavaa ldhestymistapaa, jotta voidaan ottaa huomioon myds mikro-
organismien biologiaa koskeva tieteellinen nykytietimys. Tdhédn tieteelliseen
tietimykseen siséltyy tietoa mikro-organismien keskeisistd ominaisuuksista, kuten

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 paivdnéd lokakuuta 2009,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

Komission asetus (EU) N:o 546/2011, annettu 10 péivanéd kesdkuuta 2011, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tiytdntoonpanosta kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja
hyviksymistd koskevien yhdenmukaisten periaatteiden osalta (EUVL L 155, 11.6.2011, s. 127).
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Pellolta pdytdén -strategia oikeudenmukaista, terveyttd edistdvad ja ymparistod
sdastdvdd elintarvikejarjestelmdd varten (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/fi/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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“4)

©)

(6)

(7)

(8)

niiden patogeenisuudesta ja infektoivuudesta, huolta atheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden = mahdollisesta  tuotannosta  ja  kyvystd  siirtdd
mikrobilddkeresistenssigeenejd muihin patogeenisiin ja Euroopan ympéristoissi
esiintyviin mikro-organismeihin, mikd saattaa vaikuttaa ihmis- tai eldinléédketieteessé
kaytettavien mikrobildékkeiden tehokkuuteen.

Mikro-organismeja  siséltdvid  kasvinsuojeluaineita =~ koskevan tieteellisen
nykytietdimyksen ansiosta niiden arvioinnissa voidaan kéyttdd parempaa ja
tdsméllisempdd ldhestymistapaa, joka perustuu vaikutustapaan ja kunkin lajin
ekologisiin ominaisuuksiin ja tarvittaessa mikro-organismien kuhunkin kantaan.
Koska riskinarviointi voidaan siten tehdd kohdennetummin, tdmaé tieteellinen tietimys
olisi otettava huomioon arvioitaessa mikro-organismeja sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden aiheuttamia riskeja.

Jotta uusin tieteellinen kehitys ja mikro-organismien erityispiirteet voidaan ottaa
paremmin huomioon ja samalla sdilyttdd ihmisten ja eldinten terveyden suojelun seké
ympdristonsuojelun korkea taso, nykyisid yhdenmukaisia periaatteita on tarpeen
mukauttaa vastaavasti.

Tieteellinen nykytietimys mikro-organismien kyvysti siirtdd
mikrobilddkeresistenssigeenejd muihin  patogeenisiin  Euroopan  ymparistoissi
esiintyviin mikro-organismeihin, mika saattaa vaikuttaa ihmis- tai eldinldédketieteessé
kaytettdvien mikrobilddkkeiden tehokkuuteen, mahdollistaa paremman ja
tdsméllisemmidn ldhestymistavan sen arvioimiseen, mitkd mikrobilddkeresistenssid
koodaavat geenit todennidkoisesti siirtyvdt muihin mikro-organismeihin ja mitkd
mikrobilddkkeet ovat merkityksellisid ihmis- ja eldinldéketieteen kannalta. EU:n
Pellolta pOytddn -strategiassa on myos asetettu mikrobildékeresistenssiin liittyvié
tavoitteita. Sen vuoksi tietovaatimuksia on tarkennettava, jotta
mikrobilddkeresistenssin siirrettavyyttd koskeva uusin tieteellinen ja tekninen tietimys
voidaan hyoddyntdi ja jotta voidaan arvioida, voiko tehoaineella olla asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa vahvistetuissa hyviksymiskriteereissd tarkoitettuja
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen.

Yhtendisten periaatteiden selkeyttimiseksi liitteessd olevan sekéd I osan ettéd I osan A,
B ja C osassa olevat eri kohdat olisi koottava yleiseen johdantoon.

Asetuksen (EU) N:o 546/2011 nykyinen liite siséltdd viittauksia komission asetuksiin
(EU) N:o 544/2011% ja (EU) N:o 545/20115, jotka eivit ole enid voimassa. Sen vuoksi
on aiheellista saattaa ndma viittaukset ajan tasalle ja viitata komission asetukseen (EU)
N:0 283/2013° ja komission asetukseen (EU) N:o 284/20137, joilla korvattiin asetukset
(EU) N:o 544/2011 ja (EU) N:o 545/2011.

Komission asetus (EU) N:o 544/2011, annettu 10 pdivdnd kesdkuuta 2011, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta tehoaineita koskevien tietovaatimusten
osalta (EUVL L 155, 11.6.2011, s. 1).

Komission asetus (EU) N:o 545/2011, annettu 10 pdivénd kesdkuuta 2011, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 taytintoonpanosta kasvinsuojeluaineita koskevien
tietovaatimusten osalta (EUVL L 155, 11.6.2011, s. 67).

Komission asetus (EU) N:o 283/2013, annettu 1 pdivdnd maaliskuuta 2013, tehoaineita koskevien
tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 1).
Komission asetus (EU) N:o 284/2013, annettu 1 péivénd maaliskuuta 2013, kasvinsuojeluaineita
koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013,
s. 85).
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9) Kasvinsuojeluaineiden arviointia ja hyvédksymistd koskevilla yhdenmukaisilla
periaatteilla pyritdin varmistamaan, ettd jdsenvaltioiden tekemét
kasvinsuojeluaineiden hyvédksymistd koskevat arvioinnit ja péédtokset vahvistavat
ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympdriston suojelun korkeaa tasoa, kuten
asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 edellytetdén. Yhtendisissd periaatteissa selitetddn
my0s, miten jdsenvaltioiden on arvioitava hakijoiden toimittamia tietoja
asiaankuuluvassa lainsdddidnnossd vahvistettujen tietovaatimusten mukaisesti. Koska
tictovaatimuksia  koskevaa  lainsdddantdd  muutetaan  [asctuksella] XXX
[Julkaisutoimisto: lisdtddn viittaus asetuksen (EU) N:o 284/2013 muuttamisesta
annettuun asetukseen], on tarpeen varmistaa uusien sddntdojen johdonmukainen
soveltaminen, jotta uudet hakemukset voidaan toimittaa muutettujen tietovaatimusten
mukaisesti.

(10)  Asetuksen (EU) N:o 283/2013 ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteissd olevassa
A osassa vahvistetaan yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti arvioitavia tietoja
koskevat vaatimukset ja viitataan kemiallisiin tehoaineisiin sekd niitd sisdltaviin
kasvinsuojeluaineisiin. Jotta varmistetaan oikeusvarmuus, selkeys ja johdonmukaisuus
asetuksen (EU) N:o 283/2013 ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 kanssa, asetuksen (EU)
N:o 546/2011 liitteessd oleva I osa olisi nimettdva uudelleen ’A osaksi’.

(11)  Asetuksen (EU) N:o 283/2013 ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteissd olevassa
B osassa vahvistetaan yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti arvioitavia tietoja
koskevat vaatimukset ja viitataan mikro-organismeihin kuuluviin tehoaineisiin seki
niitd siséltdviin kasvinsuojeluaineisiin. Jotta varmistetaan oikeusvarmuus, selkeys ja
johdonmukaisuus asetuksen (EU) N:o 283/2013 ja asetuksen (EU) N:o 284/2013
kanssa, asetuksen (EU) N:o 546/2011 liitteessd oleva II osa olisi nimettdvd uudelleen
’B osaksi’.

(12) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan asetuksen (EU) N:o 546/2011 liite timéan asetuksen liitteessd olevalla tekstilla.

2 artikla

Asetusta (EU) N:o 546/2011, sellaisena kuin se oli ennen muuttamista télld asetuksella,
sovelletaan edelleen asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 mairiteltyjd kasvinsuojeluaineita
koskeviin lupahakemuksiin, joita koskevat tiedot on toimitettu komission asetuksen (EU) N:o
284/2013, sellaisena kuin sitd sovellettiin ennen [...] pdivéa [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto:
lisdtdadn asetuksen (EU) N:o 284/2013 muuttamisesta annetun asetuksen XXX 4 artiklassa
vahvistettu soveltamisen alkamispdivd], mukaisesti.

3 artikla

Témi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jéilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [...] pdivéstd [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtddn asetuksen (EU) N:o
284/2013 muuttamisesta annetun asetuksen XXX 4 artiklassa vahvistettu soveltamisen
alkamispdivd] .
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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