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kterym se méni priloha II narizeni (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o zvlastni kritéria pro
schvalovani acinnych latek, které jsou mikroorganismy

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha II narizeni (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o zvlastni kritéria pro

schvalovani uéinnych latek, které jsou mikroorganismy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009
o uvadéni ptripravkli na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a
91/414/EHS', a zejména na ¢1. 22 odst. 3 a ¢l. 78 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

Natizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi mimo jiné pravidla pro postupy a kritéria pro
schvdaleni u¢innych latek, safenerti a synergenti.

Cilem strategie Komise ,,od zeméd¢€lce ke spotiebiteli pro spravedlivé, zdravé a
ekologické potravinové systémy? je snizit zavislost na chemickych ptipravcich na
ochranu rostlin a jejich pouzivani, mimo jiné tim, ze bude usnadnéno uvadét na trh
biologické uc¢inné latky, jako jsou mikroorganismy. Aby mohlo byt uveden¢ho cile
dosazeno, je potieba specifikovat kritéria pro schvaleni tykajici se mikroorganismii s
pfihlédnutim k nejaktudlnéjSim védeckym a technickym poznatklim, které prosly
vyznamnym vyvojem.

Stavajici postupy a kritéria pro schvaleni stanovené v pftiloze II natizeni (ES)
¢. 1107/2009, které se pouZzivaji k posouzeni, zda u¢inné latky mohou mit Skodlivé
ucinky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo nepfijatelné ucinky na Zivotni prostredi, se
tykaji vlastnosti mikroorganismu. JelikoZ mikroorganismy jsou zivé organismy, je ve
srovnani s chemickymi latkami potieba specificky pfistup, aby bylo mozné rovnéz
zohlednit v soucCasnosti dostupné védecké poznatky, které byly shromazdény v oblasti
biologie mikroorganismi, jako je jejich patogenita a infek¢nost, moZznd produkce
jednoho ¢i vice metaboliti vzbuzujicich obavy a schopnost pifendset geny
antimikrobidlni rezistence na jiné mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se
v evropskych Zzivotnich prostfedich, coz by ptipadné mohlo ovlivnit ucinnost
antimikrobidlnich latek pouZivanych v humannim nebo veterindrnim lékarstvi.

Soucasny stav védeckych poznatkli o mikroorganismech umoziuje lepsi a specificté;si
pfistup k jejich posouzeni zaloZeny na biologickych a ekologickych charakteristikdch
pfisluSnych druhti a pfipadné pftislusnych kmend mikroorganismi. Jelikoz takové

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pripravkl
na ochranu rostlin na trh a o zrufeni smémic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309,
24.11.2009, s. 1).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodairskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionti Strategie ,,od zemédélce ke spotiebiteli pro spravedlivé, zdravé a ekologické
potravinové systémy (COM(2020) 381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-

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

(6)

(7)

(8)

©)

védecké poznatky umoziuji cilenéjsi posouzeni rizik, mély by byt zohlednény pfi
posuzovani rizik, jez pfedstavuji €¢inné latky, které jsou mikroorganismy, a piipravky
na ochranu rostlin, které tyto latky obsahuji.

Aby se 1épe zohlednil nejnovéjsi védecky vyvoj a specifika mikroorganismi a zaroven
se zachovala vysokd uroven ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a zivotniho
prostiedi, je proto potieba kritéria v pfiloze II nafizeni (ES) ¢&.1107/2009
odpovidajicim zplisobem upravit.

Bod 3.1 pism. b) ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi, ze Zadatel musi v
dokumentaci ptedlozit informace, které umozni spolehlivé prfedem urcit rezidua v
potravinach a krmivech. Na zdklad¢ dostupnych védeckych poznatkii je nyni znamo,
ze rezidua, u nichz je vyzadovano posouzeni v piipadé¢ mikroorganismu, se lisi od
rezidui, u nichz mize byt vyZzadovano posouzeni v piipadé¢ chemickych uc¢innych
latek: pfitomnost mikroorganismi, které jsou pro Clovéka a zvifata nepatogenni, na
povrchu jedlych casti oSetienych plodin nebo v nich nepiedstavuje sama o sobé
nebezpeci; nebezpeci nebo riziko mohou ptedstavovat pouze rezidua chemickych
latek, ktera jsou relevantni pro lidské zdravi a zdravi zvifat, tj. toxické metabolity,
které mohou byt mikroorganismy pfipadné produkovany. V zajmu jasnosti je proto
vhodné stanovit toto rozliSeni, aby bylo mozné spolehlivé pfedem urcit, jaka rezidua
jsou ve vztahu k mikroorganismiim relevantni.

Bod 3.4 ptilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 se tyka slozeni u¢innych latek, safenert
nebo synergentll. Stavajici ustanoveni se vSak vzhledem k jejich odliSné povaze ve
srovnani s chemickymi latkami nevztahuji na mikroorganismy. Pojmy izomery a
diastereoizomery uvedené ve stavajicim ustanoveni jsou totiz relevantni pouze pro
chemické latky, a nikoli pro zivé organismy, véetné¢ mikroorganismi. Kromé toho je
potfeba specifikovat pfisluSné informace pozadované pro vymezeni sloZeni G¢inné
latky, kterd je mikroorganismem, jako je taxonomicka identifikace, ulozeni kmene
mikroorganismu v mezinarodné uznavané sbirce kultur, v€etné jeho depozitniho ¢isla,
a obsah ucinné latky v jednotkach, které se pouzivaji v mikrobiologii. Je proto vhodné
tyto ptisluSné informace pro mikroorganismy specifikovat.

Bod 3.5 pftilohy II nafizeni (ES) €. 1107/2009 se tykd metod analyzy uc¢innych latek a
jinych slozek vyskytujicich se ve vyrobni SarZzi. V soucasnosti dostupné védecké
poznatky zahrnuji poznatky o posouzeni rizik relevantnich necistot a kontaminujicich
mikroorganisml vyskytujicich se pfi vyrob&é mikroorganismili a jimi produkovanych
metabolitl. Krom¢ toho se vzhledem k odlisné povaze ucinnych latek, které jsou
mikroorganismy, ve srovnani s chemickymi latkami li§i vyrobni SarZe a procesy a pro
mikroorganismy je ve srovnani s chemickymi latkami potieba specificky ptistup. S
ohledem na tyto védecké poznatky a tyto rozdily mezi €innymi latkami, které jsou
mikroorganismy, a chemickymi latkami je proto vhodné specifikovat analytické
metody pouZzivané pro mikroorganismy.

Bod 3.6 piilohy II nafizeni (ES) €. 1107/2009 se tyka posouzeni dopadu ucinnych
latek, safeneri a synergenti na lidské zdravi. Pokud jde o ucinné latky, které jsou
mikroorganismy, v soucasnosti dostupné védecké poznatky zahrnuji poznatky o
posouzeni patogenity mikroorganismii pro ¢lovéka, infek¢énosti viri a schopnosti
bakterii pfenaSet geny antimikrobidlni rezistence na jiné mikroorganismy, coz by
pfipadné¢ mohlo ovlivnit G¢innost antimikrobidlnich latek pouZivanych v humannim
nebo veterindrnim 1ékatstvi. Z téchto védeckych poznatki vyplyva, ze je potieba dale
specifikovat kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 1107/2009 a
pfi posuzovani rizik mikroorganismi uplatnit nejaktudlnéjsi védecké a technicke
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(10)

(11)

(12)

poznatky. Je proto vhodné specifikovat kritéria pro schvaleni vztahujici se na
mikroorganismy.

Pokud jde o antimikrobidlni rezistenci, soucasny stav veédeckych poznatkii o
schopnosti mikroorganismtll pfenaSet geny antimikrobidlni rezistence umoziuje lepsi a
budou pravdépodobné pieneseny na jiné mikroorganismy a jaké antimikrobidlni latky
jsou relevantni pro humanni nebo veterinarni 1€kaftstvi. Strategie EU ,,0d zeméd¢€lce ke
spotiebiteli* navic stanovila cile tykajici se antimikrobidlni rezistence. Je proto potieba
dale specifikovat pozadavky na udaje, aby bylo mozné uplatnit nejaktualné;si védecké
a technické poznatky o pfenositelnosti antimikrobidlni rezistence a posoudit, zda
ucinnd latka mize mit Skodlivé GCinky na lidské zdravi nebo zdravi zvirat, jak je
uvedeno v kritériich pro schvaleni stanovenych v ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Bod 5.2.1 ptilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi kritéria, na jejichz zaklad¢
jsou ucinné latky, které jsou mikroorganismy, povazovany za ucinné latky
pfedstavujici nizké riziko, a v soucasnosti zahrnuje mozny vyskyt vicendsobné
rezistence na antimikrobidlni latky. Bez jakéhokoli odkazu na moznost pfenosu této
rezistence se tato kritéria tykaji poctu moznosti 1écby antimikrobialnimi latkami, jez
jsou ucinné proti ucinné latce, kterd je mikroorganismem. Ackoli mikroorganismy
mohou byt schvileny pouze v piipadé, Ze jsou nepatogenni, za doporucenych
podminek pouziti neinfekéni a za zadnych okolnosti neinfekéni pro clovéka, pokud se
jedna o viry, je potieba zajistit, aby bylo k dispozici né¢kolik moznosti 1écby G€¢innymi
antimikrobidlnimi latkami s cilem zachovat vysokou uroven ochrany lidského zdravi v
nepravdépodobném piipadé¢ oportunni infekce, zejména u zranitelnych skupin
populace. Mozny vyskyt vicendsobné rezistence na nékteré antimikrobidlni latky,
ktery je v soucasnosti uveden v bod¢ 5.2.1, vSak neupfesiiuje pocet dostupnych
ucinnych moznosti 1é¢by zalozenych na antimikrobidlnich latkach. Je proto vhodné
specifikovat kritéria nizké rizikovosti vztahujici se na mikroorganismy jiné nez viry. V
z4jmu jasnosti a pravni jistoty je proto vhodné dale specifikovat kritéria, na jejichz
zakladé ma byt Ucinna latka, kterd je mikroorganismem, povazovana za uc¢innou latku
predstavujici nizké riziko, a to uvedenim poctu antimikrobidlnich latek, vii¢i nimz je
mikroorganismus prokazatelné citlivy. Kromé toho je vhodné specifikovat, Ze takova
kritéria se vztahuji pouze na mikroorganismy jiné nez viry, protoze viry maji obvykle
uzky okruh hostiteld, a ze viry, které jsou pro ¢lov€ka infek¢ni, jsou ze schvaleni
vylouceny.

Bod 5.2.2 ptilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi kritéria, na jejichz zdkladé
jsou bakuloviry povaZovany za ucinné latky predstavujici nizké riziko. Byly vsak
predloZzeny nové Zadosti o schvéleni tykajici se virdh jinych druhd neZ druht
bakulovirus a pouZivanych jako u¢inné latky v ptipravcich na ochranu rostlin. Je proto
vhodné zahrnout kritéria nizké rizikovosti, kterd se vztahuji i na jiné druhy virt.
Kromé toho v soucasnosti dostupné védecké poznatky o virech pouZivanych jako
ucinné latky v piipravcich na ochranu rostlin, zejména o virech, které jsou
nevirulentnimi variantami rostlinnych patogenti, umoznuji identifikovat G€inné latky,
které mohou byt schvaleny pouze tehdy, je-li za navrzenych podminek pouziti
pravdépodobnost, ze se v diisledku mutace stanou znovu virulentnimi a zpisobi u
cilovych a necilovych rostlin nepfiznivé ucinky, zanedbatelnd. S ohledem na tuto
obavu je vhodné stanovit, ze viry, které jsou nevirulentnimi variantami rostlinnych
patogend, se nemaji povazovat za u¢inné latky predstavujici nizké riziko, pokud nelze
pravdépodobnost, ze zptisobi u necilovych rostlin neptiznivé ucinky, zcela vyloucit. Je
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proto vhodné specifikovat kritéria nizké rizikovosti vztahujici se na viry, které jsou
nevirulentnimi variantami rostlinnych patogent, a nikoli pouze na bakuloviry.

(13) Vzhledem k tomu, ze pozménénad kritéria odrazeji soucasny stav védeckych a
technickych poznatkl a vyjasiiuji stavajici kritéria, mela by se nova kritéria pouzit co
nejdiive. V zdjmu pravni jistoty je vSak potfeba v tomto nafizeni stanovit pfechodny
rezim.

(14) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1
Zmeéna narizeni (ES) ¢. 1107/2009

Natizeni (ES) €. 1107/2009 se méni v souladu s ptilohou tohoto natizeni.

Clanek 2
Piechodna opatreni
Natizeni (ES) &. 1107/2009 ve znéni pouzitelném ke dni [Utad pro publikace: vlozte datum =
datum predchazejici datu pouzitelnosti tohoto aktu uvedenému v ¢lanku 3] se nadéle pouzije v
téchto piipadech:
a) postupy tykajici se schvaleni ucinné latky, kterd je mikroorganismem, nebo zmény
schvéleni takové latky, k niZ je dokumentace stanovena v €l. 8 odst. 1 a 2 nafizeni

(ES) &. 1107/2009 predlozena pied dnem [Utad pro publikace: vlozte datum = datum
pouzitelnosti tohoto aktu uvedené v ¢lanku 3];

b) postupy tykajici se obnoveni schvaleni uc¢inné latky, kterd je mikroorganismem,
pokud je Zadost o obnoveni uvedend v c¢lanku 5 provadéciho natfizeni Komise
(EU) 2020/1740 predlozena pied dnem [Ufad pro publikace: vlozte datum = datum
pouzitelnosti tohoto aktu uvedené v ¢lanku 3].

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne [Utad pro publikace: vlozte datum = dva mésice po vstupu v platnost].

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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