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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...
XXX

kuriuo dél vienody augaly apsaugos produkty vertinimo ir registravimo principu i$
dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 546/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

ats

atsizvelgdama j 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
1107/2009 d¢l augaly apsaugos produkty pateikimo i rinkg ir panaikinant] Tarybos direktyvas

izvelgdama j Sutart] dél Europos Sajungos veikimo,

79/117/EEB ir 91/414/EEB!, ypac i jo 29 straipsnio 6 dalj ir 78 straipsnio 1 dalies ¢ punkta,

kadangi:

(1)

2)

€)

Komisijos reglamentu (ES) Nr. 546/20112 nustatyti vienodi augaly apsaugos produkty
vertinimo ir registravimo principai. Reglamento (ES) Nr. 546/2011 priedo [ ir II dalyse
nustatyti galiojantys vienodi augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje atitinkamai yra
cheminiy medziagy ir mikroorganizmy, principai, taikomi vertinant, ar augaly
apsaugos produktai, atsizvelgiant | jy registracija, gali daryti kenksmingg poveikj

Zmoniy arba gyviiny sveikatai arba nepriimting poveikij aplinkai;

Komisijos Saziningos, sveikos ir aplinkai palankios maisto sistemos pagal strategija
o,Nuo ikio iki stalo*® tikslas — sumazinti priklausomybe nuo cheminiy augaly
apsaugos produkty ir jy naudojima, be kita ko, sudarant palankesnes salygas pateikti
rinkai biologines veikligsias medZiagas, pavyzdziui, mikroorganizmus. Kad bity
pasiekti Sie tikslai, biitina, atsiZvelgiant | naujausias didele paZzanga padariusias mokslo
ir technikos Zzinias, nustatyti vienodus principus, susijusius su augaly apsaugos

produktais, kuriy sudétyje yra mikroorganizmy;

mikroorganizmai yra gyvi organizmai, tod¢l, siekiant atsizvelgti ir | naujas mokslo
zinias apie mikroorganizmy biologija, reikia taikyti specifinj metoda, palyginti su
cheminémis medziagomis. Sias mokslo Zinias sudaro informacija apie pagrindines
mikroorganizmy savybes, pavyzdZiui, jy patogeniSkumg ir infekciSkumg, galimg
susiriipinimg keliancio (-1y) metabolito (-y) susidaryma ir geb¢jima pernesti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms genus kitiems patogeniniams mikroorganizmams,
aptinkamiems Europos aplinkoje, t. y. veiksnius, kurie gali turéti jtakos Zmogaus arba

veterinariné¢je medicinoje naudojamy antimikrobiniy medziagy efektyvumui;

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB

(OL L 309, 2009 11 24, p. 1).

2011 m. birzelio 10 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 546/2011, kuriuo dél vienody augaly apsaugos
produkty vertinimo ir registravimo principy jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas

(EB) Nr. 1107/2009 (OL L 155, 2011 6 11, p. 127).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,SaZininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema pagal strategija
,.Nuo tkio iki stalo* (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-

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

©)

(6)

()

(8)

)

atsizvelgiant ] Siuo metu turimas mokslo Zinias apie augaly apsaugos produktus, kuriy
sudétyje yra mikroorganizmy, galima taikyti geresnj ir specifiSkesnj jy vertinimo
metoda, kuris buty grindziamas mikroorganizmy atitinkamy rasiy ir, kai taikoma,
atitinkamy padermiy veikimo mechanizmu ir ekologinémis savybémis. | tokias mokslo
zinias reikéty atsizvelgti vertinant augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
mikroorganizmy, keliama rizika, nes taip galima atlikti tikslingesnj rizikos vertinima;

todé¢l, siekiant geriau atspindéti naujausius mokslo pasiekimus ir specifines
mikroorganizmy savybes, kartu iSlaikant auks$ta zmoniy ir gyviiny sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygj, biitina atitinkamai pritaikyti galiojancius vienodus principus;

Siuo metu turimos mokslo zinios apie mikroorganizmy geb¢jima pernesti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms genus kitiems patogeniniams mikroorganizmams,
aptinkamiems Europos aplinkoje, t. y. veiksnj, kuris gali turéti jtakos Zmogaus arba
veterinarinéje medicinoje naudojamy antimikrobiniy medziagy efektyvumui, leidzia
taikyti geresnj ir specifiSkesnj metoda, siekiant jvertinti, kurie genai, koduojantys
atsparumg  antimikrobinéms  medZziagoms, gali biiti perneSami  kitiems
mikroorganizmams ir kurios antimikrobinés medziagos yra svarbios Zmogaus arba
veterinarinéje medicinoje. Be to, ES strategijoje ,,Nuo tkio iki stalo* nustatyti su
atsparumu antimikrobinéms medziagoms susij¢ tikslai. Todél, siekiant taikyti
naujausias mokslo ir technikos Zinias apie galimg atsparumo antimikrobinéms
medziagoms pernesimg ir uztikrinti salygas jvertinti, ar veiklioji medziaga gali daryti
kenksmingg poveiki Zmoniy ar gyviiny sveikatai, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr.
1107/2009 4 straipsnyje nustatytuose patvirtinimo kriterijuose, reikia dar labiau
patikslinti duomeny reikalavimus;

siekiant vienody principy aiSkumo, jvairs priedo I ir II daliy A, B ir C skirsniy
punktai turéty biiti sujungti | bendra ivada;

Siuo metu taikomame Reglamento (ES) Nr. 546/2011 priede pateikiamos nuorodos i
nebegaliojan¢ius Komisijos reglamentus (ES) Nr. 544/2011* ir (ES) Nr. 545/2011°.
Todeél tikslinga atnaujinti Sias nuorodas ir nurodyti atitinkamai Komisijos reglamenta
(ES) Nr.283/2013% ir Komisijos reglamentg (ES) Nr.284/20137, kuriais pakeisti
reglamentai (ES) Nr. 544/2011 ir (ES) Nr. 545/2011;

vienodais augaly apsaugos produkty vertinimo ir registravimo principais siekiama
uztikrinti, kad valstybiy nariy atliekamais vertinimais ir sprendimais dél augaly
apsaugos produkty registravimo biity uZztikrinta aukSto lygio Zmoniy ir gyviiny
sveikatos bei aplinkos apsauga, kaip reikalaujama pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1107/2009. Vienodi principai taip pat tam tikra apimtimi paaiskina, kaip valstybes
narés turi vertinti pareiSkéjy pagal atitinkamuose teisés aktuose nustatytus duomeny
reikalavimus pateiktus duomenis. Atsizvelgiant j tai, kad teisés aktai, kuriais nustatomi

2011 m. birzelio 10 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 544/2011, kuriuo dél duomeny apie veikligsias
medziagas pateikimo reikalavimy jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1107/2009 (OL L 155,2011 6 11, p. 1).

2011 m. birzelio 10 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 545/2011, kuriuo dél duomeny apie augaly
apsaugos produktus pateikimo reikalavimy jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1107/2009 (OL L 155,2011 6 11, p. 67).

2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 283/2013, kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka, nustatomi
duomeny apie veikligsias medziagas pateikimo reikalavimai (OL L 93,2013 4 3, p. 1).

2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 284/2013, kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka, nustatomi
duomeny apie augaly apsaugos produktus pateikimo reikalavimai (OL L 93, 2013 4 3, p. 85).
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duomeny reikalavimai, i§ dalies keiCiami XXX [Leidiniy biurui: jraSyti nuoroda ]
reglamenta, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr.284/2013], biitina
uztikrinti naujy taisykliy taikymo nuosekluma, kad naujos paraiskos biity teikiamos
pagal i§ dalies pakeistus duomeny reikalavimus;

(10) Reglamento (ES) Nr.283/2013 ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedy A dalyje
nustatyti pagal vienodus principus vertintiny duomeny reikalavimai, ir tos dalys
atitinkamai skirtos cheminéms veikliosioms medziagoms ir augaly apsaugos
produktams, kuriy sudétyje jy yra. Siekiant teisinio tikrumo, aiSkumo ir nuoseklumo
su Reglamentu (ES) Nr. 283/2013 ir Reglamentu (ES) Nr. 284/2013, Reglamento (ES)
Nr. 546/2011 priedo I dalies pavadinimas turéty buti pakeistas pavadinimu ,,A dalis*;

(11) Reglamento (ES) Nr. 283/2013 ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedy B dalyje
nustatyti pagal vienodus principus vertintiny duomeny reikalavimai, ir tos dalys
atitinkamai skirtos veikliosioms medziagoms, kurios yra mikroorganizmai, ir augaly
apsaugos produktams, kuriy sudétyje jy yra. Siekiant teisinio tikrumo, aiSkumo ir
nuoseklumo su Reglamentu (ES) Nr.283/2013 ir Reglamentu (ES) Nr. 284/2013,
Reglamento (ES) Nr. 546/2011 priedo II dalies pavadinimas turéty buti pakeistas
pavadinimu ,,B dalis®;

(12) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary
nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 546/2011 priedas pakei¢iamas $io reglamento priedo tekstu.

2 straipsnis

Reglamentas (ES) Nr. 546/2011 be pakeitimy, padaryty Siuo reglamentu, toliau taikomas
paraiSkoms deél augaly apsaugos produkty registracijos, kaip nurodyta Reglamente (EB)
Nr. 1107/2009, kuriy duomenys pateikti pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 284/2013
redakcija, galiojusia iki /Leidiniy biurui: jrasyti datq — taikymo pradzios datg, nustatytg
Reglamento..., kuriuo is dalies keiciamas Reglamentas (ES) Nr. 284/2013, 4 straipsnyje].

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo (...) [Leidiniy biurui: jrasyti datq — taikymo pradzios datq, nustatytg
Reglamento..., kuriuo is dalies keiciamas Reglamentas (ES) Nr. 284/2013, 4 straipsnyje].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininkeé
Ursula VON DER LEYEN
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