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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 546/2011 in ceea ce priveste principiile

uniforme specifice de evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor care

contin microorganisme

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a
Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului!, in special articolul 29 alineatul (6) si

articolul 78 alineatul (1) litera (c),

intrucat:

(1)

2)

€)

Regulamentul (UE) nr. 546/2011 al Comisiei® prevede principii uniforme de evaluare
si autorizare a produselor de protectie a plantelor. Partile I si II din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 546/2011 stabilesc, pentru produsele de protectie a plantelor
care contin substante chimice si, respectiv, microorganisme, principiile uniforme
existente pentru a evalua daca produsele de protectie a plantelor pot avea efecte nocive
asupra sanatatii umane si animale sau efecte inacceptabile asupra mediului in vederea

autorizarii acestora.

Strategia Comisiei ,,De la fermd la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil,
sdnitos si ecologic® vizeazi reducerea dependentei de produsele chimice de protectie a
plantelor si a utilizarii acestora, inclusiv prin facilitarea introducerii pe piatd a
substantelor active biologice, cum ar fi microorganismele. Pentru a atinge aceste
obiective, este necesar sd se specifice principii uniforme referitoare la produsele de
protectie a plantelor care contin microorganisme, tinand seama de cele mai recente

cunostinte stiintifice si tehnice, care au evoluat in mod semnificativ.

Intrucat microorganismele sunt organisme vii, este necesari o abordare specificd in
comparatie cu substantele chimice, pentru a tine seama si de noile cunostinte stiintifice
care au apdrut cu privire la biologia microorganismelor. Aceste cunostinte stiintifice
constau in informatii privind caracteristicile esentiale ale microorganismelor, cum ar fi
patogenitatea si infectiozitatea acestora, posibila producere de metaboliti care prezinta

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si

91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 546/2011 al Comisiei din 10 iunie 2011 de punere in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste principiile uniforme

de evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor (JO L 155, 11.6.2011, p. 127).

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor O Strategie ,,De la ferma la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil,
sanatos si ecologic (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/RO/TXT/?qid=1590404602495 &uri=CELEX%3A52020DC0381).
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(6)

()

(8)

motive de ingrijorare si capacitatea de a transfera gene de rezistenta la antimicrobiene
catre alte microorganisme patogene si prezente in mediu in Europa, ceea ce ar putea
afecta eficacitatea antimicrobienelor utilizate 1n medicina umana sau veterinara.

Cunostintele stiintifice disponibile in prezent privind produsele de protectie a plantelor
care contin microorganisme permite o abordare mai bund si mai specificd pentru
evaluarea acestora, care se bazeazd pe modul lor de actiune si pe caracteristicile
ecologice ale speciilor respective si, dupd caz, pe tulpinile respective de
microorganisme. Intrucit permit o evaluare mai bine directionati a riscurilor, aceste
cunostinte stiintifice trebuie sd fie luate in considerare atunci cand se evalueaza
riscurile prezentate de produsele de protectie a plantelor care contin microorganisme.

Prin urmare, pentru a reflecta mai bine cele mai recente evolutii stiintifice si
proprietatile specifice ale microorganismelor, mentindnd in acelasi timp un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane si animale si a mediului, este necesar sa se
adapteze 1n consecinta principiile uniforme existente.

Cunostintele stiintifice disponibile in prezent cu privire la capacitatea
microorganismelor de a transfera gene de rezistentd la antimicrobiene catre alte
microorganisme care sunt patogene si care apar in mediile europene, ceea ce ar putea
afecta eficacitatea antimicrobienelor utilizate in medicina umanad si veterinard, permit
o abordare mai bund si mai specifica pentru evaluarea genelor care codifica rezistenta
la antimicrobiene care pot fi transferate catre alte microorganisme si a
antimicrobienelor care sunt cele relevante pentru medicamentele de uz uman si
veterinar. In plus, Strategia UE ,,De la fermi la consumator” a stabilit obiective legate
de rezistenta la antimicrobiene. Prin urmare, sunt necesare specificatii suplimentare cu
privire la cerintele in materie de date pentru a pune in aplicare cele mai recente
cunostinte stiintifice si tehnice privind transferabilitatea rezistentei la antimicrobiene si
pentru a permite sa se evalueze daca substanta activa poate avea efecte nocive asupra
sandtdtii umane sau animale, astfel cum se indica in criteriile de aprobare prevazute la
articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Din motive de claritate a principiilor uniforme, mai multe puncte care figureaza in
prezent in sectiunile A, B si C din partea I si partea II din anexa ar trebui consolidate
intr-o introducere generala.

Actuala anexd la Regulamentul (UE) nr. 546/2011 contine trimiteri la Regulamentele
(UE) nr. 544/2011* si (UE) nr. 545/2011° ale Comisiei, care nu mai sunt in vigoare.
Prin urmare, este oportun sd se actualizeze aceste trimiteri si sd se facd trimitere la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei® si, respectiv, la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013 al Comisiei’, care au inlocuit Regulamentele (UE) nr. 544/2011 si (UE)
nr. 545/2011.
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Regulamentul (UE) nr. 544/2011 al Comisiei din 10 iunie 2011 de punere in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele in materie
de date aplicabile substantelor active (JO L 155, 11.6.2011, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 545/2011 al Comisiei din 10 iunie 2011 de punere in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele in materie
de date aplicabile produselor de protectie a plantelor (JO L 155, 11.6.2011, p. 67).

Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile substantelor active, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L
93,3.4.2013, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 284/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de
date aplicabile produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
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9) Principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor
urmaresc sd garanteze cd evaludrile si deciziile cu privire la autorizarea produselor de
protectie a plantelor de cétre statele membre conduc la un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane si animale si a mediului, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. Principiile uniforme ofera, de asemenea, cateva explicatii cu privire la
modul 1n care statele membre trebuie sd evalueze datele transmise de solicitanti in
conformitate cu cerintele in materie de date prevazute in legislatia relevanta. Avand in
vedere ca legislatia care stabileste cerintele Tn materie de date este modificatd de XXX
[Oficiul pentru Publicatii este rugat sa introducd trimiterea la Regulamentul de
modificare a Regulamentului 284/2013], este necesar sa se asigure coerenta in
aplicarea noilor norme, astfel incat noile cereri sa fie depuse in conformitate cu
cerintele modificate in materie de date.

(10) Partea A din anexele la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013 stabileste cerintele pentru ca datele sa fie evaluate in conformitate cu
principiile uniforme si se refera la substantele active chimice si, respectiv, la produsele
de protectie a plantelor care le contin. Din motive de securitate juridica, claritate si
coerenta cu Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si cu Regulamentul (UE) nr. 284/2013,
partea I din anexa la Regulamentul (UE) nr. 546/2011 trebuie redenumita ,,partea A”.

(11) Partea B din anexele la Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si la Regulamentul (UE)
nr. 284/2013 stabileste cerintele pentru datele care trebuie evaluate in conformitate cu
principiile uniforme si se referd la substantele active constdnd in microorganisme si,
respectiv, la produsele de protectie a plantelor care le contin. Din motive de securitate
juridicd, claritate si coerentd cu Regulamentul (UE) nr. 283/2013 si cu Regulamentul
(UE) nr. 284/2013, partea II din anexa la Regulamentul (UE) nr. 546/2011 trebuie
redenumita ,,partea B”.

(12) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 546/2011 se inlocuieste cu textul din anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Regulamentul (UE) nr. 546/2011, astfel cum era formulat Tnainte de a fi modificat prin
prezentul regulament, continud sa se aplice cererilor de autorizare a produselor de protectie a
plantelor, in sensul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, pentru care datele sunt prezentate n
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 284/2013 al Comisiei in versiunea aplicabila Tnainte
de /Oficiul pentru Publicatii: va rugam sa introduceti data aplicarii = data aplicarii stabilita
la articolul 4 din Regulamentul... de modificare a Regulamentului (UE) nr. 284/2013].

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L
93,3.4.2013, p. 85).
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Se aplica de la (...) [Oficiul pentru Publicatii: va rugam sa introduceti data aplicarii = data
aplicarii stabilita la articolul 4 din Regulamentul... de modificare a Regulamentului (UE)
nr. 284/2013].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie

Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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