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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...

Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do

szczegolnych kryteriow zatwierdzania substancji czynnych bedacych
mikroorganizmami

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia
21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin
i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i91/414/EWG!, w szczegdlnosci jego art. 22
ust. 3 i art. 78 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

€)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 ustanowiono migdzy innymi przepisy
dotyczace procedury i kryteriow zatwierdzania substancji czynnych, sejfnerow
1 synergetykow.

Strategia Komisji ,,0d pola do stolu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego
i przyjaznego dla $rodowiska systemu Zywno$ciowego’ ma na celu zmniejszenie
zalezno$ci od chemicznych $rodkéw ochrony roslin i ograniczenie ich stosowania,
wtym poprzez ulatwienie wprowadzania do obrotu biologicznych substancji
czynnych, takich jak mikroorganizmy. Aby osiagnac¢ ten cel, konieczne jest okreslenie
kryteridow zatwierdzania dotyczacych mikroorganizmow, z uwzglednieniem aktualnej
wiedzy naukowe;j i technicznej, ktora znacznie si¢ rozwingla.

Istniejgce procedury 1kryteria zatwierdzania okreslone w zataczniku 11 do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, ktore sa stosowane do oceny, czy substancje
czynne mogg mie¢ szkodliwy wptyw na zdrowie ludzi 1 zwierzat lub niedopuszczalny
wptyw na $rodowisko, odnosza si¢ do wilasciwosci mikroorganizmow. Poniewaz
mikroorganizmy sg organizmami zywymi, potrzebne jest inne podejScie niz
w przypadku substancji chemicznych, aby uwzgledni¢ réwniez zgromadzona
1 dostgpng obecnie wiedz¢ naukowg na temat biologii mikroorganizméw, obejmujaca
takie aspekty jak ich chorobotworczos¢ i zakaznos$¢, mozliwa produkcje potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow oraz zdolno$¢ do przenoszenia gendw opornosci na
srodki  przeciwdrobnoustrojowe do innych  mikroorganizméw, ktore s3
chorobotworcze 1 wystepujg w srodowiskach europejskich, co moze mie¢ wpltyw na

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz.U. L 309 z24.11.2009, s. 1).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow ,,Strategia »od pola do stolu« na rzecz sprawiedliwego, zdrowego
i przyjaznego dla sSrodowiska systemu zywno$ciowego” (COM(2020) 381 final), https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

skutecznos¢ $rodkow przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie lub
weterynarii.

Obecny stan wiedzy naukowej na temat mikroorganizmow pozwala na lepsze
i bardziej precyzyjne podejscie do ich oceny, w oparciu biologiczne i ekologiczne
cechy poszczegoOlnych gatunkéw oraz, w stosownych przypadkach, poszczegdlnych
szczepoéw mikroorganizméw. Poniewaz wiedza ta umozliwia bardziej ukierunkowang
ocen¢ ryzyka, powinna by¢ brana pod uwage przy ocenie ryzyka stwarzanego przez
substancje czynne bedace mikroorganizmami i §rodki ochrony roslin zawierajace te
substancje.

W celu lepszego odzwierciedlenia najnowszych osiggnie¢ naukowych oraz specyfiki
mikroorganizmow, przy jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz §rodowiska, nalezy odpowiednio dostosowaé kryteria
w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W pkt 3.1 lit. b) zatacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 okreslono, ze
w dokumentacji ztozonej przez wnioskodawce nalezy przedstawi¢ informacje
pozwalajace w sposob wiarygodny prognozowac pozostatosci w zywnosci i paszy. Na
podstawie dostepnej wiedzy naukowej wiadomo obecnie, ze pozostatosci, ktorych
ocena jest wymagana w przypadku mikroorganizmow, réznig si¢ od tych, ktérych
ocena moze by¢ wymagana w przypadku chemicznych substancji czynnych: obecno$¢
mikroorganizméw, ktore nie sa chorobotworcze dla ludzi izwierzat, na Iub
w jadalnych czg$ciach upraw poddanych dziataniu $rodka, nie stanowi sama w sobie
zagrozenia, ajedynie pozostato$ci substancji chemicznych, ktére sa istotne dla
zdrowia ludzi izwierzat, moga stanowi¢ zagrozenie lub ryzyko, tj. pozostatosci
toksycznych metabolitow, ktore moga by¢ wytwarzane przez mikroorganizmy. Dla
jasnosci nalezy zatem przewidzie¢ takie rozroznienie, tak aby mozliwe bylo
wiarygodne  prognozowanie  istotnych  pozostatosci ~ w odniesieniu  do
mikroorganizmow.

Pkt 3.4 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 odnosi si¢ do sktadu
substancji czynnych, sejfnerow lub synergetykow. Obecne przepisy nie maja jednak
zastosowania do mikroorganizmoéw ze wzgledu na ich odmienny charakter
w porownaniu z substancjami chemicznymi. Poj¢cia izomerdw i diastereoizomerow,
o ktorych mowa w obecnym przepisie, odnosza si¢ bowiem wytacznie do substancji
chemicznych, a nie do jakichkolwiek organizméw zywych, w tym mikroorganizmow.
Ponadto konieczne jest wyszczegélnienie odpowiednich informacji wymaganych do
okreslenia sktadu substancji czynnej bedacej mikroorganizmem, takich jak
identyfikacja taksonomiczna, ztozenie szczepu mikroorganizmu w uznanej na forum
mig¢dzynarodowym kolekcji kultur, wtym jego numer dostgpu, oraz zawarto$¢
substancji czynnej w jednostkach stosowanych w mikrobiologii. Nalezy zatem
okresli¢ te odpowiednie informacje dotyczace mikroorganizmow.

Pkt 3.5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 odnosi si¢ do metod
analizy substancji czynnych iinnych skladnikow  wystepujacych  w partii
produkcyjnej. Obecnie dostgpna wiedza naukowa obejmuje wiedzg na temat oceny
ryzyka zwigzanego z istotnymi zanieczyszczeniami i mikroorganizmami skazajagcymi
wystepujacymi  podczas  wytwarzania mikroorganizmOw oraz =~ zwigzanego
z metabolitami wytwarzanymi przez te organizmy. Ponadto — ze wzgledu na odmienny
charakter substancji czynnych bedacych mikroorganizmami w poréwnaniu
z substancjami chemicznymi — partie produkcyjne i procesy sa inne, a w przypadku
mikroorganizmoéw potrzebne jest inne podejScie niz w przypadku substancji
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©)

(10)

(11)

chemicznych. Biorgc pod uwage te wiedz¢ naukowg oraz wspomniane roznice mi¢dzy
substancjami czynnymi be¢dgcymi mikroorganizmami a substancjami chemicznymi,
nalezy okresli¢ metody analizy stosowane w odniesieniu do mikroorganizméw.

Pkt 3.6 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 odnosi si¢ do oceny
wpltywu substancji czynnych, sejfnerow i synergetykow na zdrowie ludzi. Jezeli
chodzi o substancje czynne bedace mikroorganizmami, obecnie dostgpna wiedza
naukowa obejmuje wiedz¢ dotyczaca oceny chorobotwoérczosci mikroorganizméw dla
ludzi, zakaznosci wiruséw oraz zdolnosci bakterii do przenoszenia gendw opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizméow, co moze mie¢ wptyw
na skuteczno$¢ srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie lub
weterynarii. Z tej wiedzy naukowej wynika, ze potrzebne jest dalsze doprecyzowanie
kryteriow zatwierdzania ustanowionych w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
aby wdrozy¢ aktualng wiedz¢ naukowa i techniczng w zakresie oceny ryzyka
zwigzanego z mikroorganizmami. Nalezy zatem okre$li¢ te kryteria zatwierdzania
majace zastosowanie do mikroorganizmow.

Doktadniej rzecz biorac, jesli chodzi o opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe,
dzicki obecnej wiedzy naukowej na temat zdolno$ci mikroorganizméw do
przenoszenia gendw opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe mozliwe jest lepsze
1 bardziej precyzyjne podejscie do oceny, ktére geny kodujace opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe moga zosta¢ przeniesione do innych mikroorganizméw oraz
ktore $rodki przeciwdrobnoustrojowe sa istotne dla medycyny lub weterynarii.
Ponadto w unijnej strategii ,,Od pola do stotu” okreslono cele zwigzane z opornoscia
na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe. W zwiazku ztym konieczne jest dalsze
doprecyzowanie wymogdéw dotyczacych danych, aby wdrozy¢ aktualng wiedze
naukowa 1itechniczng na temat mozliwos$ci przenoszenia opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz umozliwi¢ ocen¢ tego, czy substancja czynna moze
mie¢ szkodliwy wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat, jak wskazano w kryteriach
zatwierdzania okreslonych w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W pkt 5.2.1 zatacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 okre§lono kryteria
uznawania substancji czynnych bedacych mikroorganizmami za substancje czynne
niskiego ryzyka i obecnie odniesiono si¢ do mozliwego wystgpowania wieloopornosci
na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Przy braku odniesienia do mozliwosci
przeniesienia tej opornosci, kryteria te odnosza si¢ do liczby opcji leczenia srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, ktére sg skuteczne wobec substancji czynnej bedacej
mikroorganizmem. Chociaz mikroorganizmy mogg by¢ zatwierdzane tylko wtedy, gdy
nie sg chorobotworcze, nie sg zakazne w zalecanych warunkach stosowania inie s3
zakazne dla ludzi w zZadnych okoliczno$ciach, jezeli sa wirusami, konieczne jest
zapewnienie roznych opcji leczenia skutecznymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi
wcelu utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego w mato
prawdopodobnym przypadku zakazenia oportunistycznego, zwlaszcza w szczegolnie
wrazliwych grupach populacji. Mozliwe wystgpowanie wieloopornosci na niektore
srodki  przeciwdrobnoustrojowe, o ktorym mowa obecnie w pktS5.2.1, nie
doprecyzowuje jednak liczby skutecznych opcji leczenia w oparciu o dostgpne $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Nalezy zatem okresli¢ kryteria dotyczace niskiego ryzyka
majace zastosowanie do mikroorganizméw innych niz wirusy. W celu zapewnienia
jasnos$ci 1 pewnosci prawa nalezy zatem doprecyzowac kryteria uznawania substancji
czynnej bedacej mikroorganizmem za substancje czynng niskiego ryzyka, odnoszac
si¢ do liczby $rodkow przeciwdrobnoustrojowych, na ktére wykazano, ze
mikroorganizm jest podatny. Ponadto nalezy okresli¢, Ze takie kryteria maja
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(12)

(13)

(14)

zastosowanie wytacznie do mikroorganizméw innych niz wirusy, poniewaz wirusy
maja zazwyczaj waski zakres zywicieli, a wirusy zakazne dla ludzi bytyby wytaczone
z zatwierdzenia.

W pkt 5.2.2 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 okreslono kryteria
uznawania bakulowiruséw za substancje czynne niskiego ryzyka. Ztozono jednak
nowe wnioski o zatwierdzenie dotyczace wiruséw nalezacych do gatunkéw innych niz
bakulowirusy i stosowanych jako substancje czynne w $rodkach ochrony roslin.
Nalezy zatem uwzgledni¢ kryteria niskiego ryzyka, ktére maja zastosowanie réwniez
do innych gatunkéw wirusow. Ponadto obecnie dostepna wiedza naukowa na temat
wirusOw  stosowanych jako substancje czynne w $rodkach ochrony roslin,
w szczegolnosci na temat wirusoOw, ktore sg niezjadliwymi wariantami patogendéw
ro$lin, umozliwia identyfikacje tych substancji czynnych, ktére moga zostaé
zatwierdzone tylko wtedy, gdy w proponowanych warunkach stosowania
prawdopodobienstwo odzyskania zjadliwosci w wyniku mutacji 1 spowodowania
niekorzystnego wptywu na rosliny zwalczane i na rosliny niebedace przedmiotem
zwalczania jest znikome. W $wietle tych obaw nalezy przewidzieé, ze wirusow, ktore
sa niezjadliwymi wariantami patogenow roslin, nie uznaje si¢ za substancje czynne
niskiego ryzyka, jezeli prawdopodobienstwo niekorzystnego wpltywu na rosliny
niebedace przedmiotem zwalczania nie moze zosta¢ catkowicie wykluczone. Nalezy
zatem okresli¢ kryteria dotyczace niskiego ryzyka majace zastosowanie do wiruséw,
ktore s niezjadliwymi wariantami patogenow roslin, a nie tylko do bakulowirusow.

Poniewaz zmienione kryteria odzwierciedlaja obecny stan wiedzy naukowej
1 technicznej oraz doprecyzowujg istniejgce kryteria, nowe kryteria powinny miec
zastosowanie jak najszybciej. W celu zapewnienia pewnos$ci prawa w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy jednak przewidzie¢ system przejsciowy.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Srodki przejsciowe

Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 w wersji majacej zastosowanie w dniu [Urzad Publikacji
proszony jest o wstawienie daty = data przed dniem rozpoczecia stosowania niniejszego aktu
okreslonym w art. 3] r. ma nadal zastosowanie w nastepujacych przypadkach:

a)

b)

procedury dotyczace zatwierdzenia substancji czynnej bedacej mikroorganizmem lub
zmiany zatwierdzenia takiej substancji, dla ktérej dokumentacja przewidziana
w art. 8 ust. 1 12 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostanie przediozona przed
dniem [Urzad Publikacji proszony jest o wstawienie daty = dzien rozpoczgcia
stosowania niniejszego aktu okreslony w art. 3] r.;

procedury dotyczace odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej bedacej
mikroorganizmem, w przypadku gdy wniosek o odnowienie, o ktorym mowa w art. 5
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rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1740, zostanie przediozony
przed dniem [Urzad Publikacji proszony jest o wstawienie daty = dzief rozpoczecia
stosowania niniejszego aktu okreslony w art. 3] r.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [Urzad Publikacji proszony jest o wstawienie
daty = 2 miesigce po wejsciu w zycie] T.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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