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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, pokial’ ide o osobitné kritéria

schvalenia uc¢innych latok, ktoré si mikroorganizmami

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra
2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a
91/414/EHS', a najmi na jeho ¢lanok 22 ods. 3 a ¢lanok 78 ods. 1 pism. a),

ked’ze:
(D

2)

©)

(4)

V nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 sa okrem in¢ho stanovuju pravidla tykajice sa postupu
schval'ovania G¢innych latok, safenerov a synergentov a kritéria ich schvéalenia.

Cielom stratégie Komisie ,,z farmy na stol“ v zdujme spravodlivého, zdravého
potravinového systému Setrného k Zivotnému prostrediu® je znizit' zavislost od
chemickych pripravkov na ochranu rastlin a mieru ich pouzivania, a to aj ul'ahcenim
uvadzania biologickych ucinnych latok, ako s mikroorganizmy, na trh. Na
dosiahnutie tohto ciela treba Specifikovat’ kritéria schval'ovania mikroorganizmov s
ohl'adom na zna¢ny vyvoj vedeckych a technickych poznatkov.

Existujuce schval'ovacie postupy a kritéria stanovené v prilohe II k nariadeniu (ES) €.
1107/2009, ktoré sa pouZivaji na posudenie toho, ¢i €inné latky moézu mat’ Skodlivé
ucinky na ludské zdravie, zdravie zvierat alebo neprijatelné ucinky na Zivotné
prostredie, odkazuji na vlastnosti mikroorganizmov. KedZe mikroorganizmy st na
rozdiel od chemickych latok Zzivé organizmy, vyzaduji si osobitny pristup
zohl'aditujuci aj v sucasnosti dostupné vedecké poznatky, ktoré sa dosial’ podarilo
nadobudnit’ o bioldgii mikroorganizmov, napriklad o ich patogenite a infekénosti,
moznej produkcii metabolitu(-ov) vzbudzujucich(-ich) obavy a schopnosti prenaSat’
gény antimikrobidlnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré su patogénne a
vyskytuju sa v eurépskom prostredi, co mdéze mat’ vplyv na G€innost’ antimikrobik
pouzivanych v humannej alebo veterinarnej medicine.

Sucasny stav vedeckych poznatkov o mikroorganizmoch umoziuje lepsi a
SpecifickejSi pristup k ich hodnoteniu, ktory je zalozeny na biologickych a
ekologickych vlastnostiach prislusnych druhov, pripadne prislusnych kmenov
mikroorganizmov. Ked'Ze umoznuje cielenejSie hodnotenie rizika, takéto vedecké

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L
309,24.11.2009, s. 1).

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov: Stratégia ,,z farmy na st6l“ v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového
systétmu Setrného k Zzivotnému prostrediu (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/sk/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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poznatky by sa mali zohl'adnit’ pri posudzovani rizik, ktoré predstavuju ucinné latky,
ktoré st mikroorganizmami, a pripravky na ochranu rastlin obsahujuce tieto latky.

Preto je v zdujme lepSieho zohladnenia najnovsieho vedeckého vyvoja a osobitosti
mikroorganizmov pri si¢asnom zachovani vysokej urovne ochrany l'udského zdravia,
zdravia zvierat a zivotného prostredia potrebné zodpovedajicim spdsobom upravit
kritéria uvedené v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

V bode 3.1 pism. b) prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuju informacie,
ktoré ma ziadatel’ predlozit’ v dokumentacii s cielom spol'ahlivo predvidat’ rezidua v
potravinach a krmivach. Vdaka dostupnym vedeckym poznatkom teraz vieme, ze v
pripade mikroorganizmov treba posudzovat’ iné rezidua ako tie, ktoré méze byt’ nutné
posudit’ v pripade chemickych ucinnych latok: pritomnost’ mikroorganizmov, ktoré nie
su patogénne pre I'udi a zvieratd, v jedlych Castiach osetrenych plodin alebo na nich
sama osebe nepredstavuje nebezpecenstvo — toto nebezpecenstvo alebo riziko mozu
predstavovat’ iba rezidua chemickych latok, ktoré su relevantné pre I'udské zdravie a
zdravie zvierat, t. j. toxické metabolity, ktoré moézu mikroorganizmy vytvarat. V
zaujme jasnosti je preto vhodné uviest' toto rozliSenie, aby bolo mozné spolahlivo
predpovedat’ prislusné rezidud v suvislosti s mikroorganizmami.

V bode 3.4 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa odkazuje na zloZenie
ucinnych latok, safenerov alebo synergentov. Stcasné ustanovenia sa vSak vzhl'adom
na ich odlisSni povahu v porovnani s chemickymi latkami nevztahuju na
mikroorganizmy. Pojmy izoméry a diastereoizoméry uvedené v sii¢asnom ustanoveni
su v skutocnosti relevantné len pre chemické latky, a nie pre akykol'vek zivy
organizmus vratane mikroorganizmov. Okrem toho treba Specifikovat’ vhodné
informécie potrebné na vymedzenie zloZenia ucinnej latky, ktoré je mikroorganizmom,
ako su taxonomicka identifikécia, uloZenie kmefia mikroorganizmov v medzinarodne
uznanej zbierke kultir vratane jeho depozitného cCisla a obsah ucinnej latky v
jednotkach, ktoré sa pouzivaju v mikrobiologii. Je preto vhodné Specifikovat’ tieto
uzito¢né informacie pre mikroorganizmy.

V bode 3.5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa uvadzaju metddy analyzy
ucinnych latok a inych zloZiek vyskytujucich sa vo vyrobnej Sarzi. V sucasnosti
dostupné vedecké poznatky zahffiajii poznatky o posudeni rizika relevantnych necistot
a kontaminujucich mikroorganizmov vyskytujicich sa v procese produkcie
mikroorganizmov a o posudeni rizika metabolitov, ktoré tieto mikroorganizmy
produkuju. Vzhl'adom na odlisnu povahu uc¢innych latok, ktoré su mikroorganizmami,
v porovnani s chemickymi latkami, existuje rozdiel medzi vyrobnymi Sarzami a
procesmi, ¢o je d’alsi dovod, preco si mikroorganizmy vyzaduji osobitny pristup. Vo
svetle tychto vedeckych poznatkov a rozdielov medzi G€innymi latkami, ktoré st
mikroorganizmami, a chemickymi latkami, je preto vhodné Specifikovat’ analytické
metddy pouZzivané pri mikroorganizmoch.

V bode 3.6 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa odkazuje na postidenie vplyvu
ucinnych latok, safenerov a synergentov na l'udské zdravie. Pokial’ ide o ucinné latky,
ktoré¢ st mikroorganizmami, v sacasnosti dostupné vedecké poznatky zahfnaji
poznatky tykajiice sa posudenia patogenity mikroorganizmov pre l'udi, infekénosti
virusov a schopnosti baktérii prenasat’ gény antimikrobialnej rezistencie na iné
mikroorganizmy, ¢o moéze mat vplyv na ucinnost antimikrobik pouZivanych v
humannej alebo veterinarnej medicine. Z tychto vedeckych poznatkov vyplyva, ze je
nutné blizsie Specifikovat’ kritéria schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) €.
1107/2009, a to uplatnenim najnovsich vedeckych a technickych poznatkov v oblasti
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(10)

(1)

(12)

posudzovania rizika mikroorganizmov. Je preto vhodné Specifikovat’ kritéria
schvalenia vzt'ahujuce sa na mikroorganizmy.

Stcasny stav vedeckych poznatkov najmd v oblasti antimikrobidlnej rezistencie a
schopnosti mikroorganizmov prendsat gény antimikrobidlnej rezistencie umoziiuje
lepsi a Specifickej$i pristup k posudeniu toho, pri ktorych génoch kodujtcich
antimikrobidlnu rezistenciu je pravdepodobny prenos na iné mikroorganizmy a ktoré
antimikrobialne latky su relevantné pre humannu alebo veterinarnu medicinu. Okrem
toho sa v stratégii EU ,,z farmy na stol“ stanovili ciele tykajuce sa antimikrobialne;
rezistencie. Preto treba blizsie Specifikovat’ poziadavky na tidaje s cielom zohladnit’
najnovsie vedecké a technické poznatky o prenosnosti antimikrobidlnej rezistencie a
umoznit, aby sa posudilo, ¢i u€inna latka moze mat’ skodlivé ucinky na l'udské zdravie
alebo zdravie zvierat, ako sa uvadza v kritéridch schvalenia stanovenych v ¢lanku 4
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

V bode 5.2.1 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuju kritérid na to, aby
sa ucinné latky, ktoré st mikroorganizmami, povazovali za G¢inné latky s nizkym
rizikom, a v sicasnosti sa v nom uvadza mozny vyskyt viacnasobnej rezistencie voci
antimikrobikdm. Bez akejkol'vek zmienky o moznosti prenosu takejto rezistencie sa v
tychto kritéridch uvadza niekol’ko moznosti lieCby antimikrobikami, ktoré su ucinné
proti mikroorganizmu tvoriacemu U¢inni latku. Hoci mikroorganizmy moézu byt
schvalené, len ak nie su patogénne, ani infekéné za odporucanych podmienok
pouzivania a v pripade, ze ide o virusy, nie su pre 'udi infekéné za ziadnych okolnosti,
je potrebné zabezpecit, aby bolo k dispozicii niekol'ko moznosti liecby u¢innymi
antimikrobikami s cielom zachovat' vysoku uroven ochrany l'udského zdravia v
nepravdepodobnom pripade oportinnej infekcie, najmd v zranitelnych skupinach
obyvatel'stva. MoZzny vyskyt viacnasobnej rezistencie vo¢i niektorym antimikrobikam,
ako sa v sucasnosti uvadza v bode 5.2.1, vSak neobjasnuje pocet ucinnych liecebnych
moznosti zalozenych na antimikrobikach, ktoré su k dispozicii. Je preto vhodné
Specifikovat’ kritéria nizkeho rizika vzt'ahujice sa na mikroorganizmy iné ako virusy.
V zaujme jasnosti a pravnej istoty je teda vhodné bliZsie Specifikovat’ kritérid na to,
aby sa ucinna latka, ktora je mikroorganizmom, povazovala za u¢innu latku s nizkym
rizikom, a to uvedenim poctu antimikrobialnych latok, na ktoré je mikroorganizmus
preukézatel'ne vnimavy. Okrem toho je vhodné spresnit’, Ze takéto kritéria sa vztahuju
len na mikroorganizmy iné ako virusy, ked’Ze virusy vyuZzivaji zvycajne Gzky rozsah
hostitel'ov a virusy, ktoré su infekéné pre 'udi, buda zo schvalenia vylacené.

V bode 5.2.2 prilohy II k nariadeniu (ES) €. 1107/2009 sa stanovuju kritérid na to, aby
sa bakulovirusy mohli povaZovat za ucinné latky s nizkym rizikom. Boli vSak
predlozené nové Ziadosti o schvalenie tykajuce sa virusov inych druhov ako
bakulovirus, ktoré sa pouzivaji ako ucinné latky v pripravkoch na ochranu rastlin.
Preto je vhodné zahrntt’ kritéria nizkeho rizika, ktoré su uplatniteI'né aj na iné druhy
virusov. Okrem toho, v sucasnosti dostupné vedecké poznatky o virusoch pouzivanych
ako ucinné latky v pripravkoch na ochranu rastlin, najmé v pripade virusov, ktoré su
nevirulentnymi variantmi rastlinnych patogénov, umoziuji identifikovat’ tie ucinné
latky, ktoré mozu byt schvalené, len ak je za navrhovanych podmienok pouzivania
pravdepodobnost’ navratu ich virulencie mutaciou, ktord vyvold neziaduce ucinky na
cielové a necielové rastliny, zanedbate'nd. Vzhladom na tieto obavy je vhodné
stanovit, aby sa virusy, ktoré st nevirulentnymi variantmi rastlinnych patogénov,
nepovazovali za ucinné latky s nizkym rizikom, ak nebolo mozZné uplne vylucit
pravdepodobnost, Ze budii mat’ na necielové rastliny neziaduce ucinky. Preto je

SK



SK

vhodné Specifikovat’ kritérid nizkeho rizika vztahujice sa na virusy, ktoré st
nevirulentnymi variantmi rastlinnych patogénov, a nie len na bakulovirus.

(13) KedZe zmenené kritéria odrazaju sucasny stav vedeckych a technickych poznatkov a
objasiiuju existujuce kritérid, nové kritéria by sa mali uplatiovat’ ¢o najskor. V zdujme
pravnej istoty je vSak potrebné stanovit’ v tomto nariadeni prechodny rezim.

(14)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Zmena nariadenia (ES) ¢. 1107/2009

Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2
Prechodné ustanovenia

Nariadenie (ES) & 1107/2009 v zneni platnom k [Urad pre publikacie, vlozte datum
predchéadzajici ditu zacatia uplatiiovania tohto aktu, ako sa stanovuje v ¢lanku 3] sa nad’alej
uplatiiuje v pripade:

a) postupov tykajucich sa schval'ovania G¢innej latky, ktoré je mikroorganizmom, alebo
zmeny schvalenia takejto latky, v stvislosti s ktorou sa dokumentacia stanovend v
Clanku 8 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 predklada pred [Urad pre
publikécie, vlozte datum zodpovedajici dinu zacatia uplatnovania tohto aktu, ako sa
stanovuje v ¢lanku 3];

b) postupov  tykajicich sa obnovenia schvalenia 1cinnej latky, ktord je
mikroorganizmom, ak sa Ziadost o obnovenie schvédlenia uvedena v clanku 5
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/1740 predklada pred [Urad pre
publikacie, vlozte datum zodpovedajuci ditu zacatia uplatiovania tohto aktu, ako sa
stanovuje v ¢lanku 3].

Clanok 3
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatituje sa od [Urad pre publikacie, vlozte datum zodpovedajuci 2 mesiacom po
nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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