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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..
(XXX),

ar ko attieciba uz mikroorganismus saturoSu augu aizsardzibas lidzeklu specialajiem
vienotajiem izvértéSanas un atlauju pieskirSanas principiem groza Regulu (ES) Nr.
546/2011

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada
21. oktobris) par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgl, ar ko atce] Padomes
Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK!, un jo padi tas 29.panta 6.punktu un 78. panta
1. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Regula (ES) Nr. 546/2011% nosaka vienotus augu aizsardzibas lidzeklu
izvertéSanas un atlauju pieskirSanas principus. Regulas (ES) Nr. 546/2011 pielikuma I
un II dala attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, kas attiecigi satur kimiskas vielas
un mikroorganismus, noteic 11dz§ingjos vienotos principus, péc kuriem tiek novertets,
vai §Sie augu aizsardzibas lidzekli sakara ar to, ka tikusi atlauti, spgj kaitigi ietekmet
cilvéka veselibu, dzivnieku veselibu vai nepienemami ietekmét vidi.

(2)  Komisijas stratégija “No lauka lidz galdam”, kas iestajas par taisnigu, veseligu un
videi draudzigu partikas sistému®, témé mazinat atkaribu no kimiskiem augu
aizsardzibas lidzekliem un to izmantoSanu, ar1 atvieglojot to, ka tirgi laiz tadas
biologiskas darbigas vielas ka mikroorganismi. Lai varétu sasniegt $os mérkus,
vienotos principus, kas attiecas uz mikroorganismus saturoSiem augu aizsardzibas
lidzekliem, jakonkretiz€, nemot véra jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas, kuras ir
stipri evoluciongjusas.

3) Mikroorganismi ir dzivi organismi, tapec salidzinajuma ar kimiskajam vielam attieciba
uz tiem vajadziga speciala pieeja, lai biitu nemtas vera pasreiz€jas zinatnes atzinas par
mikroorganismu biologiju. Minétas zinatniskas atzinas informé par tadam svarigam
mikroorganismu 1paSibam ka patogenitate un infekciozitate, iesp&jama tada(-u)
metabolita(-u) veidoSanas, kas rada bazas, un sp&ja mikrobu rezistences génus parnest
uz citiem mikroorganismiem, kuri ir patogéni un sastopami Eiropas vides segmentos,

! Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atcel Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (OV L
309, 24.11.2009., 1. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 546/2011 (2011. gada 10. junijs) par Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 istenoSanu attieciba uz vienotajiem principiem augu aizsardzibas lidzeklu
novertésanai un atlauju pieskirSanai (OV L 155, 11.6.2011., 127. lpp.).

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai “Strategija “No lauka lidz galdam”. Taisnigas, veseligas un videi draudzigas partikas
sistémas varda” (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/Iv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/lv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/lv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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tadgjadi potenciali ietekmé&jot cilvéka medicina vai veterinarmedicina izmantoto
antimikrobialo l1dzeklu iedarbigumu.

Patlaban pieejamas zinatniskas atzinas par mikroorganismus saturoSiem augu
aizsardzibas Iidzekliem to noveért€Sanai paver kvalitativaku un specifiskaku pieeju,
kuras pamata ir to iedarbibas veids un attiecigo sugu, bet attieciga gadijuma —
attiecigo mikroorganismu celmu — ekologiskas ipasibas. Sada veida ir iesp&jams
kvalitativak orientét riska novertéSanu, tapec, noveértéjot, kada veida risku rada
mikroorganismus saturoSi augu aizsardzibas lidzekli, $ada veida zinatniskas atzinas
biitu janem vera.

Lai butu iespgams kvalitativak atspogulot jaunakos zinatnes sasniegumus un
mikroorganismu specifiku, turklat augsta Itmeni saglabajot cilvéka un dzivnieku
veselibas un vides aizsardzibu, spéka esosie vienotie principi ir attiecigi japielago.

Patlaban pieejamas zinatniskas atzinas par mikroorganismu sp&ju mikrobu rezistences
geénus parnest uz citiem mikroorganismiem, kas ir patogéni un sastopami Eiropas vides
segmentos, un tatad potenciali skar cilvéka medicina vai veterinarmedicina izmantoto
antimikrobialo Iidzeklu iedarbigumu, paver iesp€ju ar kvalitativaku un specifiskaku
pieeju novertét, par kuriem g€niem, kas kodé mikrobu rezistences ipasibas, ir
varbutigi, ka tie parnesisies uz citiem mikroorganismiem, un kuri antimikrobialie
lidzekli ir relevanti cilveka medicina vai veterinarmedicina. Turklat ar mikrobu
rezistenci saistiti meérkraditaji ir noteikti ES stratégija “No lauka lidz galdam”. Tapéc
datiem izvirzitas prasibas, kuru noliiks ir Tstenot visjaunakas zinatnes un tehnikas
atzinas par mikrobu rezistences parnesamibu un nodro$inat iesp&ju novertét, vai kada
darbiga viela spg€j kaitigi ietekmé@t cilvéka vai dzivnieku veselibu, ka ir noradits
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajos apstiprinasanas kriteérijos, ir janosaka
vél precizak.

Lai vienotie principi buitu skaidri, vairaki punkti, kas patlaban ir redzami pielikuma I
un II dalas A, B un C iedala, biitu janostiprina vispariga ievada.

Pasreiz spéka esoSais Regulas (ES) Nr. 546/2011 pielikums satur atsauces uz
Komisijas Regulam (ES) Nr. 544/2011* un (ES) Nr. 545/2011°, kuras vairs nav speka.
Tapéc §is atsauces ir lietderigi atjauninat un atsaukties attiecigi uz Komisijas Regulu
(ES) Nr. 283/2013% un Komisijas Regulu (ES) Nr. 284/20137, kuras aizstdja Regulas
(ES) Nr. 544/2011 un (ES) Nr. 545/2011.

Augu aizsardzibas lidzeklu izvertéSanas un to atlauju pieSkirSanas vienoto principu
meérkis ir nodroSinat, lai dalibvalstu izvertgjumi un 1€mumi par augu aizsardzibas
lidzeklu atlauSanu nodroSina augstu cilvéka un dzivnieku veselibas un vides
aizsardzibas limeni, ka prasa Regula (EK) Nr. 1107/2009. Sie vienotie principi ari
zinama mera skaidro, ka dalibvalstim pieteikuma iesniedzgju iesniegtie dati janoverté

Komisijas Regula (ES) Nr. 544/2011 (2011. gada 10. junijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu datu prasibam (OV L 155, 11.6.2011.,
1. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 545/2011 (2011. gada 10. jiinijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 attieciba uz augu aizsardzibas lidzeklu datu prasibam (OV L 155,
11.6.2011., 67. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 283/2013 (2013. gada 1. marts), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgl nosaka datu prasibas
attieciba uz darbigajam vielam (OV L 93, 3.4.2013., 1. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 284/2013 (2013. gada 1. marts), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas Iidzeklu laiSanu tirgii nosaka datu prasibas
attieciba uz augu aizsardzibas Iidzekliem (OV L 93, 3.4.2013., 85. Ipp.).
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saskana ar attiecigajos tiesibu aktos izvirzitajam prasibam attieciba uz datiem. Nemot
vera to, ka tiesibu aktus, kas nosaka datu prasibas, groza ar XXX [Publikdaciju birojam
lugums ievietot atsauci uz regulu, kas groza Regulu Nr. 284/2013] , jauno noteikumu
piemérosana ir nepiecieSams nodroSinat konsekvenci, lai jaunie pieteikumi jau biitu
iesniegti saskana ar grozitajam datu prasibam.

(10) Regulas (ES) Nr. 283/2013 un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikumu A dala nosaka
prasibas attieciba uz datiem, kas janoveérté saskana ar vienotajiem principiem, un
attiecas attiecigi uz kimiskajam darbigajam vielam un augu aizsardzibas lidzekliem,
kas tas satur. Juridiskas noteiktibas, skaidribas labad un lai biitu konsekvence ar
Regulu (ES) Nr. 283/2013 un Regulu (ES) Nr. 284/2013, Regulas (ES) Nr. 546/2011
pielikuma I dala biitu japardeve par “A dalu”.

(11)  Regulas (ES) Nr. 283/2013 un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikumu B dala nosaka
prasibas, kas attiecas uz datiem, kuri janoveérté saskana ar vienotajiem principiem, un
attiecigi attiecas uz darbigajam vielam, kas ir mikroorganismi, un uz tas saturosajiem
augu aizsardzibas lidzekliem. Juridiskas noteiktibas, skaidribas labad un lai bitu
konsekvence ar Regulu (ES) Nr. 283/2013 un Regulu (ES) Nr. 284/2013, Regulas
(ES) Nr. 546/2011 pielikuma II dala butu japardéve par “B dalu”.

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un
dzivnieku baribas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (ES) Nr. 546/2011 pielikumu aizstaj ar §1s regulas pielikuma tekstu.

2. pants

Regulu (ES) Nr. 546/2011 tas iepriek$gja redakcija pirms grozijumiem, kas izdariti ar So
regulu, Regulas (EK) Nr. 1107/2009 izpratné turpina piemé&rot pieteikumiem uz augu
aizsardzibas lidzeklu atlaujam, par kuriem dati ir iesniegti saskana ar Komisijas Regulu (ES)
Nr. 284/2013 redakcija, kas bija piemérojama pirms [Publikdciju birojam: ligums ievietot
piemérosanas datumu = piemeérosanas datums, kas noteikts Regulas..., ar ko groza Regulu
(ES) Nr. 284/2013, 4. pantd.

3. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.
To pieméro no (...) [Publikdaciju birojam: ligums ievietot pieméroSanas datumu =
piemeérosanas datums, kas noteikts Regulas..., ar ko groza Regulu (ES) Nr. 284/2013,
4. panta].

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.
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Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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