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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om andring av forordning (EU) nr 546/2011 vad giller séirskilda enhetliga principer for

utvirdering och produktgodkinnande av vixtskyddsmedel som innehéller
mikroorganismer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslédppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphidvande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG', sirskilt artiklarna 29.6 och 78.1 ¢, och

av foljande skal:

(1)

2)

I kommissionens forordning (EU) nr 546/2011% faststiills enhetliga principer for
utvirdering och produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. I delarna I och II i1 bilagan
till forordning (EU) nr 546/2011 faststills de enhetliga principer for bedomning av
huruvida  vixtskyddsmedel som innehaller kemiska dmnen respektive
mikroorganismer kan vara skadliga for méanniskors eller djurs hilsa eller ha en
oacceptabel inverkan pa miljon, vilka géller i samband med produktgodkidnnande av
sddana vixtskyddsmedel.

Kommissionens strategi fran jord till bord for ett réttvisare, hdlsosammare och
miljévinligare livsmedelssystem? syftar till att minska beroendet och anviindningen av
kemiska véxtskyddsmedel, bland annat genom att underldtta utsldppandet pé
marknaden av biologiska verksamma dmnen sdsom mikroorganismer. For att uppné
dessa mal maste de enhetliga principerna for vixtskyddsmedel som innehéller
mikroorganismer anges nidrmare, med beaktande av de senaste vetenskapliga och
tekniska ronen som har genomgatt en avsevérd utveckling.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldappande
av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer for
utvédrdering och godkénnande av vixtskyddsmedel (EUT L 155, 11.6.2011, s. 127).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — Frdn jord till bord-strategin for ett rdttvisare, héilsosammare och
miljovinligare  livsmedelssystem ~ (COM(2020) 381  final,  https://eur-lex.europa.ceu/legal-

content/sv/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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€)

“4)

©)

(6)

(7

(8)

Eftersom mikroorganismer dr levande organismer behdvs ett annat tillvigagangssatt
an for kemiska dmnen, fOr att d&ven beakta det aktuella vetenskapliga kunskapsléget om
mikroorganismers biologi. Dessa vetenskapliga ron bestdr av information om
mikroorganismernas  viktigaste = egenskaper,  t.ex. deras  patogenicitet,
infektionsféorméga, eventuella produktion av metaboliter av potentiell betydelse och
forméga att Overfora gener for antimikrobiell resistens till andra mikroorganismer som
ar patogena och forekommer 1 europeiska miljoer, vilka kan péverka
verkningsformigan hos antimikrobiella medel som anvinds inom human- eller
veterindrmedicin.

De vetenskapliga ron som for ndrvarande finns tillgdngliga vad giéller
vaxtskyddsmedel som innehéller mikroorganismer mojliggdér ett bdttre och mer
specifikt tillvigagingssitt vid bedomningen av dem, baserat pad deras verkningssétt
och de ekologiska egenskaperna hos respektive art och, 1 tillampliga fall, respektive
stam av mikroorganismer. Eftersom detta mdjliggdr en mer riktad riskbeddmning bor
sddana vetenskapliga ron beaktas vid beddmningen av riskerna med véxtskyddsmedel
som innehaller mikroorganismer.

For att bittre aterspegla den senaste vetenskapliga utvecklingen och
mikroorganismernas specifika egenskaper, samtidigt som man uppritthiller en hog
skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa och for miljon, méste de befintliga
enhetliga principerna anpassas i enlighet med detta.

De vetenskapliga ron som for ndrvarande finns tillgdngliga om mikroorganismernas
forméga att Overfora gener for antimikrobiell resistens till andra mikroorganismer som
ar patogena och som forekommer i1 europeiska miljoer, vilket foljaktligen kan péverka
verkningsformagan hos antimikrobiella medel som anvinds inom human- eller
veterindirmedicin, mdjliggdr ett bidttre och mer specifikt tillvigagangssitt for
bedomningen av vilka av de gener som kodar for antimikrobiell resistens som
sannolikt kommer att overforas till andra mikroorganismer och vilka antimikrobiella
medel som dr relevanta inom human- eller veterindrmedicin. Dessutom har det
faststdllt mal for antimikrobiell resistens 1 EU:s strategi frdn jord till bord.
Uppgiftskraven behdver darfor anges niarmare for att man ska kunna anvidnda de
senaste vetenskapliga och tekniska rénen om Overforbarhet av antimikrobiell resistens
och beddma om det verksamma &mnet kan ha skadliga effekter pd ménniskors eller
djurs hilsa, i enlighet med kriterierna for godkénnande i artikel 4 i férordning (EG)
nr 1107/20009.

For att de enhetliga principerna ska vara tydliga bor olika punkter som for narvarande
finns 1 avsnitten A, B och C i bade del I och del II i bilagan konsolideras i en allmén
inledning.

Den nuvarande bilagan till forordning (EU) nr 546/2011 innehdller hinvisningar till
kommissionens forordningar (EU) nr 544/2011* och (EU) nr 545/20115, vilka har
upphort att gilla. Dessa hédnvisningar bor darfor uppdateras och hinvisa till

Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller uppgiftskrav for verksamma
dmnen (EUT L 155, 11.6.2011, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomfdrande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giéller uppgiftskrav for
véxtskyddsmedel (EUT L 155, 11.6.2011, s. 67).
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(10)

(11)

(12)

kommissionens forordning (EU) nr 283/2013¢ respektive kommissionens forordning
(EU) nr 284/20137, vilka ersatte forordningarna (EU) nr 544/2011 och (EU) nr
545/2011.

De enhetliga principerna for utvdrdering och produktgodkidnnande av
vaxtskyddsmedel syftar till att sdkerstdlla att medlemsstaternas utvirderingar och
beslut om produktgodkidnnande av vixtskyddsmedel leder till en hog skyddsniva for
maéanniskors och djurs hidlsa och for miljon 1 enlighet med forordning (EG)
nr 1107/2009. De enhetliga principerna ger ocksd vissa forklaringar till hur
medlemsstaterna ska bedoma de uppgifter som sokande ldmnar in i enlighet med
uppgiftskraven i den relevanta lagstiftningen. Mot bakgrund av att den réttsakt som
innehéller uppgiftskraven ska &andras genom XXX [Publikationsbyran: infoga
hénvisning till forordningen om andring av forordning (EU) nr 284/2013] ar det
nodvindigt att sdkerstélla att de nya bestimmelserna tillimpas konsekvent, sa att nya
ansokningar ldmnas in i enlighet med de &dndrade uppgiftskraven.

I del A 1 bilagorna till férordningarna (EU) nr 283/2013 och (EU) nr 284/2013
faststélls kraven for de uppgifter som ska beddmas i enlighet med de enhetliga
principerna och som avser kemiska verksamma &mnen respektive véxtskyddsmedel
som innehéller sddana verksamma dmnen. For att sidkerstélla réttslig forutsdgbarhet,
tydlighet och konsekvens med forordningarna (EU) nr 283/2013 och (EU) nr 284/2013
bor del 11 bilagan till forordning (EU) nr 546/2011 byta namn till ”Del A”.

I del B i bilagorna till forordningarna (EU) nr 283/2013 och (EU) nr 284/2013
faststélls kraven for de uppgifter som ska bedomas i enlighet med de enhetliga
principerna och som avser verksamma dmnen som &r mikroorganismer respektive
vixtskyddsmedel som innehéller sddana verksamma &mnen. For att sdkerstilla réttslig
forutsdgbarhet, tydlighet och konsekvens med forordningarna (EU) nr 283/2013 och
(EU) nr 284/2013 bor del II 1 bilagan till forordning (EU) nr 546/2011 byta namn till
”Del B”.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till forordning (EU) nr 546/2011 ska erséttas med texten 1 bilagan till den héar
forordningen.

Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav foér verksamma
amnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av
véxtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
véxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 85).
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Artikel 2

Forordning (EU) nr 546/2011, i dess lydelse fore dndringarna enligt den hir férordningen, ska
fortsitta att tilldampas pa ansokningar om produktgodkdnnande av véxtskyddsmedel, i den
mening som avses i forordning (EG) nr 1107/2009, {or vilka uppgifter ldmnas in i enlighet
med kommissionens forordning (EU) nr 284/2013, 1 den lydelse som var tillimplig fére den
[Publikationsbyran: infor tilldmpningsdatum = den tillimpningsdag som faststdlls i artikel 4 i
forordning ... om dndring av forordning (EU) nr 284/2013].

Artikel 3

Denna forordning trader i1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den (...) [Publikationsbyran: infor tillimpningsdatum = den
tillimpningsdag som faststdlls i artikel 4 i forordning ... om dndring av forordning (EU)
nr 284/2013].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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