** %

Ml Az Eurdpai Unié

* %

el Tanacsa

Briisszel, 2022. majus 25.
(OR. fr)
9464/22
AGRILEG 78

FEDOLAP

Kaldi: az Eurodpai Bizottsag

Az atvétel datuma:  2022. majus 12.

Cimzett: a Tanacs Faétitkarsaga

Biz. dok. sz.: D076409/05

Targy: A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE XXX az 546/2011/EU

rendeletnek a mikroorganizmusokat tartalmazé névényvédd szerek
értékelésének és engedélyezésének specifikus egységes alapelvei
tekintetében torténé modositasardl

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a D076409/05 szaml dokumentumot.

Melleklet: D076409/05

9464/22
LIFE.3



HU

EUROPAI
BIZOTTSAG

Briisszel, XXX
SANTE/10716/2021 Rev. 2
(POOL/E4/2021/10716/10716R2-
EN.docx)

D076409/05

[...](2022) XXX draft

A BIZOTTSAG (EU)....... RENDELETE
(XXX)

az 546/2011/EU rendeletnek a mikroorganizmusokat tartalmazo novényvédo szerek
értékelésének és engedélyezésének specifikus egységes alapelvei tekintetében torténo
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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE

(XXX)

az 546/2011/EU rendeletnek a mikroorganizmusokat tartalmazé novényvédo szerek
értékelésének és engedélyezésének specifikus egységes alapelvei tekintetében torténo

modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a
91/414/EGK tanacsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2009. oktdber 21-i
1107/2009/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 29. cikke
(6) bekezdésére, tovabba 78. cikke (1) bekezdésének c) pontjara,

mivel:

(1)

2)

€)

Az 546/2011/EU bizottsagi rendelet’ egységes alapelveket allapit meg a novényvédod
szerek értékelésére és engedélyezésére vonatkozoan. Az 546/2011/EU rendelet
mellékletének 1. és II. része a vegyi anyagokat, illetve a mikroorganizmusokat
tartalmazd novényvédd szerek tekintetében megéllapitja az engedélyezés céljabol
annak értékelésére szolgald, jelenleg hatdlyos egységes alapelveket, hogy a
novényveédd szerek karos hatdst gyakorolhatnak-e az emberi vagy allati egészségre,
illetve vezethetnek-e a kornyezetre nézve elfogadhatatlan hatasokhoz.

A méltanyos, egészséges ¢és kornyezetbarat élelmiszerrendszer megteremtését célzo
,termel6tdl a fogyasztdig” bizottsagi stratégia® arra torekszik, hogy tobbek kozott a
biologiai hatéanyagok, példaul a mikroorganizmusok forgalomba hozatalanak
megkonnyitése révén csokkentse a vegyl novényvedd szerektdl vald fliggdséget és
azok hasznalatit. E célkitlizések megvalositdsa érdekében — a jelentds fejlodésre
tekintettel — a legkorszerlibb tudomanyos €s szakmai ismereteket figyelembe véve meg
kell hatarozni a mikroorganizmusokat tartalmazé ndvényvédd szerekre vonatkozd
egyseéges alapelveket.

Mivel a mikroorganizmusok ¢él6 szervezetek, mas megkozelitésre van sziikség, mint a
vegyl anyagok esetében, hogy a mikroorganizmusok biologidjat illetéen figyelembe
lehessen venni a tudomanyos ismeretek jelenlegi allasat. Ezek a tudomanyos ismeretek
informaciokat szolgaltatnak a mikroorganizmusok olyan kulcsfontossagu jellemzdire

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a névényvédod szerek
forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanécsi iranyelvek hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

A Bizottsag 546/2011/EU rendelete (2011. junius 10.) az 1107/2009/EK europai parlamenti €s tanacsi
rendeletnek a novényvédd szerek értékeléséhez és engedélyezéséhez hasznalt egységes alapelvek
tekintetében torténd végrehajtasardl (HL L 155., 2011.6.11., 127. 0.).

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak: A ,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia a méltanyos, egészséges
és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.ceu/legal-
content/hu/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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“4)

©)

(6)

(7)

(8)

vonatkozo6an, mint példaul azok patogenitasa és fertozoképessége, az aggodalomra
okot ad6 metabolitok esetleges termelddése, tovabba az antimikrobidlis
rezisztenciagének  mas, eurdpai  kornyezetben  eloforduldé és  patogén
mikroorganizmusokra valo atvitelének képessége, amely befolydsolhatja az emberi
vagy allatgyogyaszati felhasznalast antimikrobidlis szerek hatdsossagat.

A mikroorganizmusokat tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd, jelenleg
rendelkezésre all6 tudomanyos ismeretek jobb és konkrétabb megkozelitést tesznek
lehetévé az értékelésiikre vonatkozdan, amely az érintett fajok és adott esetben az
érintett mikroorganizmus-torzsek hatdsmodjan és 0koldgiai jellemz6in alapul. Mivel e
tudomanyos ismeretek célzottabb kockazatértékelést tesznek lehetdve, figyelembe kell
venni Oket a mikroorganizmusokat tartalmazé novényvédd szerek jelentette
kockézatok értékelése soran.

A legujabb tudomanyos eredményeknek €s a mikroorganizmusok sajatossagainak a
jobb tekintetbe vétele érdekében, egyuttal fenntartva az emberi és allati egészség,
valamint a kornyezet magas szintli védelmét, megfeleléen ki kell tehat igazitani a
jelenleg hatalyos egységes alapelveket.

Az arra vonatkoz6 jelenlegi tudomanyos ismeretek, hogy a mikroorganizmusok
képesek-e antimikrobidlis rezisztenciagéneket mas, eurdpai kornyezetben eléforduld
¢és patogén mikroorganizmusokra 4tvinni, adott esetben befolydsolva az emberi vagy
allatgyogyaszati felhasznélasu antimikrobialis szerek hatdsossagat, jobb és konkrétabb
megkozelitést tesznek lehetdvé annak értékelésére vonatkozdan, hogy az
antimikrobialis rezisztenciat kodolod gének koziil melyek azok, amelyek valdszintileg
atvivddnek mdas mikroorganizmusokra, ¢és hogy mely antimikrobidlis szerek
relevansak human vagy allatgyogyaszati szempontbol. Emellett ,,a termel6tol a
fogyasztdig” unids stratégia célokat hatarozott meg az antimikrobidlis rezisztenciaval
kapcsolatban. Ezért az adatszolgaltatasi kovetelmények tovabbi pontositdsara van
sziikség, hogy alkalmazhatdk legyenek az antimikrobidlis rezisztencia atvihetdségére
vonatkoz6 legkorszerlibb tudomanyos és szakmai ismeretek, és hogy biztosithato
legyen annak értékelése az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatarozott
jovahagyasi kritériumoknak megfeleléen, hogy a hatdéanyag karos hatassal lehet-e az
emberek vagy az allatok egészségére.

Az egységes alapelvek egyértelmiisége érdekében a jelenleg a melléklet 1. és II.
részének A., B. és C. szakaszdban szerepld kiilonbozd pontokat egy altalanos
bevezetésben, egységesen kell feltiintetni.

Az 546/2011/EU rendelet jelenlegi melléklete hivatkozasokat tartalmaz az
544/2011/EU* és az 545/2011/EU° bizottsagi rendeletre, amelyek id6kdzben
hatalyukat vesztették. Ezért helyénvald naprakésszé tenni ezeket a hivatkozasokat, és

A Bizottsag 544/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. junius 10.) az 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek a hatéanyagokra vonatkozd adatszolgaltatasi kovetelmények
tekintetében torténd végrehajtasarol (HL L 155.,2011.6.11., 1. 0.).

A Bizottsag 545/2011/EU rendelete (2011. junius 10.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a novényvédd szerekre vonatkozo adatszolgéltatasi kovetelmények tekintetében torténd
végrehajtasarol (HL L 155., 2011.6.11., 67. o.).
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)

(10)

(11)

(12)

az 544/2011/EU rendeletet, illetve az 545/2011/EU rendeletet felvaltd 283/2013/EU°
és 284/2013/EU” bizottsagi rendeletre hivatkozni.

A novényveédo szerek értékelésére és engedélyezésére vonatkozd egységes alapelvek
célja annak biztositdsa, hogy a novényvédo szerek tagallamok altali engedélyezésével
kapcsolatos értékelések és dontéshozatal az 1107/2009/EK rendeletben eldirtaknak
megfeleléen az emberi és allati egészség, valamint a kdrnyezet magas szinti védelmét
eredményezzék. Az egységes alapelvek emellett magyarazatokkal is szolgalnak arra
vonatkozoan, hogy a tagallamoknak miként kell értékelniik a kérelmezok altal a
vonatkoz6 jogszabalyokban meghatarozott adatszolgaltatasi kovetelményeknek
megfeleléen benyujtott adatokat. Tekintettel arra, hogy az XXX [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a 284/2013/EU rendelet modositasarol szolo rendeletre valo hivatkozast]
modositja az adatszolgéltatasi kovetelményeket megallapitd jogszabalyt, biztositani
kell az 01j szabalyok kovetkezetes alkalmazasat annak érdekében, hogy az 0j kérelmek
benyujtasara a modositott adatszolgaltatasi kovetelményeknek megfelelden keriiljon
sor.

A 283/2013/EU rendelet mellékletének A. része és a 284/2013/EU rendelet
mellékletének A. része meghatarozza az egységes alapelvek alapjan értékelendd
adatokra vonatkozd kovetelményeket a vegyi hatéanyagokra, illetve az azokat
tartalmazd novényvédd szerekre vonatkozoan. A jogbiztonsdg, az egyértelmiiség,
valamint a 283/2013/EU rendelettel és a 284/2013/EU rendelettel fennallé 6sszhang
biztositasa érdekében az 546/2011/EU rendelet mellékletének 1. részét at kell nevezni
LA 1ész”-re.

A 283/2013/EU rendelet mellékletének B. része és a 284/2013/EU rendelet
mellékletének B. része meghatirozza az egységes alapelvek alapjan értékelend6
adatokra iranyuld kovetelményeket a mikroorganizmusnak mindsiilé hatéanyagokra,
illetve az ezeket tartalmazd novényvédd szerekre vonatkozdan. A jogbiztonsag, az
egyértelmiiség, valamint a 283/2013/EU rendelettel és a 284/2013/EU rendelettel
fennall6 6sszhang biztositdsa érdekében az 546/2011/EU rendelet mellékletének II.
részét at kell nevezni ,,B. rész”-re.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allando Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 546/2011/EU rendelet mellékletének helyébe e rendelet mellékletének szovege 1ép.

2. cikk

Az 546/2011/EU rendeletnek az e rendeletben szereplé mddositasok eldtti valtozata tovabbra
is alkalmazandé az 1107/2009/EK rendelet értelmében a novényvédd szerek engedélyezése
iranti azon kérelmek esetében, amelyekhez az adatokat a 284/2013/EU bizottsagi rendelet
[Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be az alkalmazas kezdonapjat = a 284/2013/EU rendelet

A Bizottsag 283/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl
sz0l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a hatéanyagokra vonatkozo
adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasarol (HL L 93.,2013.4.3., 1. 0.).

A Bizottsag 284/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a ndvényvédd szerek forgalomba hozatalarol
sz6l6 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a ndvényvédd szerekre
vonatkozo adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasarol (HL L 93.,2013.4.3., 85. 0.).
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modositasarol szolo ... rendelet 4. cikkében az alkalmazas kezdonapjaként meghatarozott
idopont] elétt alkalmazandé valtozatdnak megfelel6en nyujtjak be.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatéalyba.

Ezt a rendeletet (...) [Kiadohivatal: keérjiik, illesszék be az alkalmazas kezdonapjat = a
284/2013/EU  rendelet modositasarol szolo rendelet 4. cikkében az alkalmazas
kezdonapjakeént meghatarozott idopont]-tol/-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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