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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

Z dne XXX

o spremembi Priloge II k Uredbi (ES) st. 1107/2009 glede posebnih meril za odobritev

aktivnih snovi, ki so mikroorganizmi

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv
Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS! ter zlasti ¢lena 22(3) in ¢lena 78(1)(a) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

2)

©)

(4)

Uredba (ES) st. 1107/2009 med drugim doloca pravila za postopek in merila za
odobritev aktivnih snovi, varoval in sinergistov.

Cilj strategije Komisije ,,od vil do vilic“ za pravicen, zdrav in okolju prijazen
prehranski sistem? je zmanj$ati odvisnost od kemiénih fitofarmacevtskih sredstev in
zmanj$ati njihovo uporabo, tudi z olajSevanjem dajanja na trg biolosko aktivnih snovi,
kot so mikroorganizmi. Za dosego navedenega cilja je treba dolociti merila za
odobritev v zvezi z mikroorganizmi ob upoStevanju najnovejSih znanstvenih in
tehni¢nih spoznanj, ki so znatno napredovala.

Obstojeci postopki in merila za odobritev iz Priloge I k Uredbi (ES) $t. 1107/2009, ki
se uporabljajo za oceno, ali imajo aktivne snovi lahko skodljive u¢inke na zdravje ljudi
in Zivali ali nesprejemljive ucinke na okolje, se nanaSajo na lastnosti
mikroorganizmov. Ker so mikroorganizmi Zivi organizmi, je potreben poseben pristop
v primerjavi s kemi¢nimi snovmi, da bi se upoStevala tudi sedanja razpoloZljiva
znanstvena spoznanja na podroc¢ju biologije mikroorganizmov, na primer o njihovi
patogenosti in kuznosti, mozni proizvodnji skrb vzbujajoc¢ih metabolitov in zmoznosti
prenosa genov za antimikrobi¢no odpornost na druge mikroorganizme, ki so patogeni
in se pojavljajo v evropskih okoljih, kar lahko vpliva na u¢inkovitost antimikrobi¢nih
sredstev, ki se uporabljajo v humani ali veterinarski medicini.

Sedanja znanstvena spoznanja o mikroorganizmih omogocajo boljsi in bolj specificen
pristop k njihovi oceni, ki temelji na bioloskih in ekoloskih znacilnostih zadevnih vrst
in, kadar je to ustrezno, zadevnih sevov mikroorganizmov. Ker omogocajo bolj ciljno
usmerjeno oceno tveganja, bi jih bilo treba upoStevati pri ocenjevanju tveganj, ki jih

Uredba (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju
fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS
(UL L 309, 24.11.2009, str. 1).

Sporocilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in
Odboru regij — Strategija ,,od vil do vilic* za pravicen, zdrav in okolju prijazen prehranski sistem
(COM(2020) 381 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/sl/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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predstavljajo aktivne snovi, ki so mikroorganizmi, in fitofarmacevtska sredstva, ki
vsebujejo te snovi.

Z namenom boljSega odrazanja najnovejSega znanstvenega razvoja in posebnosti
mikroorganizmov ob hkratnem ohranjanju visoke ravni varovanja zdravja ljudi in
zivali ter okolja je zato treba ustrezno prilagoditi merila iz Priloge II k Uredbi (ES)
St. 1107/2009.

Tocka 3.1(b) Priloge II k Uredbi (ES) st. 1107/2009 doloc¢a, da vlagatelj v
dokumentaciji predlozi informacije, da se zanesljivo predvidijo ostanki v Zivilih in
krmi. Na podlagi razpolozljivih znanstvenih spoznanj je zdaj znano, da se ostanki, za
katere je potrebna ocena v primeru mikroorganizmov, razlikujejo od tistih, za katere je
v primeru kemi¢nih aktivnih snovi ocena morda potrebna: prisotnost
mikroorganizmov, ki niso patogeni za ljudi in Zivali, na ali v uzitnih delih tretiranih
kmetijskih rastlin ne predstavlja nevarnosti sama po sebi; nevarnost ali tveganje
predstavljajo samo ostanki kemic¢nih snovi, ki so pomembni za zdravje ljudi in zivali,
tj. toksi¢ni metaboliti, ki jih lahko proizvedejo mikroorganizmi. Zaradi jasnosti je zato
primerno zagotoviti to razlikovanje, tako da bo mogoce =zanesljivo predvideti
relevantne ostanke v zvezi z mikroorganizmi.

Tocka 3.4 Priloge II k Uredbi (ES) st. 1107/2009 se nanasa na sestavo aktivnih snovi,
varoval ali sinergistov. Vendar se sedanje dolocbe ne uporabljajo za mikroorganizme
zaradi njihove drugacne narave v primerjavi s kemikalijami. Koncepti izomerov in
diastereoizomerov, ki so navedeni v sedanji dolocbi, so pomembni samo za kemicne
snovi in ne za vse zive organizme, vkljuéno z mikroorganizmi. Poleg tega je treba
dolociti ustrezne informacije, ki so potrebne za opredelitev sestave aktivne snovi, ki je
mikroorganizem, kot so taksonomska identifikacija, hranjenje seva mikroorganizma v
mednarodno priznani zbirki kultur, vkljuno z njegovo referencno Stevilko, in
vsebnost aktivne snovi v enotah, ki se uporabljajo v mikrobiologiji. Zato je primerno,
da se za mikroorganizme dolocijo te ustrezne informacije.

Tocka 3.5 Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1107/2009 se nanaSa na analizne metode
aktivnih snovi in drugih sestavin, ki se pojavljajo v proizvodni seriji. Sedanja
razpolozljiva znanstvena spoznanja vkljucujejo spoznanja o oceni tveganja relevantnih
necisto¢ in kontaminantnih mikroorganizmov, ki se pojavljajo med proizvodnjo
mikroorganizmov, ter metabolitov, ki jih ti proizvajajo. Poleg tega so zaradi drugacne
narave aktivnih snovi, ki so mikroorganizmi, v primerjavi s kemikalijami proizvodne
serijje in postopki drugacni in je za mikroorganizme potreben poseben pristop v
primerjavi s kemikalijami. Ob upostevanju teh znanstvenih spoznanj in teh razlik med
aktivnimi snovmi, ki so mikroorganizmi, in aktivnimi snovmi, ki so kemikalije, je zato
primerno, da se dolocijo analizne metode, ki se uporabljajo za mikroorganizme.

Tocka 3.6 Priloge II k Uredbi (ES) st. 1107/2009 se nanasa na oceno ucinka aktivnih
snovi, varoval in sinergistov na zdravje ljudi. V zvezi z aktivnimi snovmi, ki so
mikroorganizmi, sedanja razpolozljiva znanstvena spoznanja vkljucujejo dognanja o
oceni patogenosti mikroorganizmov za ljudi, kuznosti virusov in zmoznosti bakterij,
da prenesejo gene za antimikrobi¢no odpornost na druge mikroorganizme, kar lahko
vpliva na ucinkovitost antimkrobikov, ki se uporabljajo v humani ali veterinarski
medicini. Ta znanstvena spoznanja kaZejo, da je treba dodatno opredeliti merila za
odobritev iz ¢lena4 Uredbe (ES) §t. 1107/2009, da bodo pri oceni tveganja za
mikroorganizme upoStevana najnovejSa znanstvena in tehni¢na spoznanja. Zato je
primerno, da se dolo¢ijo merila za odobritev, ki se bodo uporabljala za
mikroorganizme.
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Zlasti glede antimikrobi¢ne odpornosti sedanja znanstvena spoznanja o zmoznosti
mikroorganizmov, da prenesejo gene za antimikrobi¢no odpornost, omogocajo boljsi
in bolj specificen pristop k oceni, kateri geni, ki kodirajo antimikrobi¢no odpornost, se
bodo verjetno prenesli na druge mikroorganizme in kateri antimikrobiki so pomembni
za humano ali veterinarsko medicino. Poleg tega so v strategiji EU ,,0od vil do vilic*
doloceni cilji, povezani z antimikrobi¢no odpornostjo. Zato je treba dodatno opredeliti
zahteve po podatkih, da bodo upostevana najnovejSa znanstvena in tehnicna dognanja
o prenosljivosti antimikrobi¢ne odpornosti ter da se omogoci ocena, ali ima aktivna
snov lahko Skodljive ucinke na zdravje ljudi ali zivali, kot je navedeno v merilih za
odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) st. 1107/2009.

Tocka 5.2.1 Priloge IT k Uredbi (ES) st. 1107/2009 doloc¢a merila za obravnavanje
aktivnih snovi, ki so mikroorganizmi, kot aktivnih snovi z majhnim tveganjem in se
trenutno nanaSa na mozen pojav multiple rezistence proti antimikrobikom. Brez
kakr$ne koli omembe moznosti prenosa te odpornosti je v teh merilih navedeno Stevilo
moznosti tretiranja z antimikrobiki, ki so ucinkoviti proti aktivni snovi, ki je
mikroorganizem. Ceprav je mikroorganizme mogo&e odobriti le, &e niso patogeni, niso
kuzni pri priporoCenih pogojih uporabe in niso kuzni za ljudi v kakrSnih koli
okolis¢inah, ¢e so virusi, je treba zagotoviti, da je na voljo ve¢ moznosti tretiranja z
ucinkovitimi antimikrobiki, da se ohrani visoka raven varovanja zdravja ljudi v malo
verjetnem primeru oportunisticne okuzbe, zlasti v ranljivih skupinah prebivalstva.
Vendar moZen pojav multiple rezistence proti ve¢ antimikrobikom, kot je trenutno
navedeno v tocki 5.2.1, ne pojasnjuje Stevila ucinkovitih moznosti tretiranja na podlagi
razpolozljivih antimikrobikov. Zato je primerno, da se dolo¢ijo merila za majhno
tveganje, ki se bodo uporabljala za mikroorganizme, ki niso virusi. Zaradi jasnosti in
pravne varnosti je zato primerno dodatno opredeliti merila za obravnavanje aktivne
snovi, ki je mikroorganizem, kot aktivne snovi z majhnim tveganjem, tako da se
navede Stevilo antimikrobi¢nih agensov, za katere je mikroorganizem dokazano
dovzeten. Poleg tega je primerno dolociti, da se taka merila uporabljajo le za
mikroorganizme, ki niso virusi, saj imajo virusi obifajno ozek gostiteljski razpon,
virusi, ki so kuZni za ljudi, pa bi bili izkljuceni iz odobritve.

Tocka 5.2.2 Priloge II k Uredbi (ES) §t. 1107/2009 dolo¢a merila za obravnavanje
bakulovirusov kot aktivnih snovi z majhnim tveganjem. Vendar so bile predloZene
nove vloge za odobritev v zvezi z virusi, ki spadajo med vrste, ki niso bakulovirusi, in
se uporabljajo kot aktivne snovi v fitofarmacevtskih sredstvih. Zato je primerno, da se
vklju¢ijo merila za majhno tveganje, ki se bodo uporabljala tudi za druge vrste
virusov. Poleg tega sedanja razpolozljiva znanstvena spoznanja o virusih, ki se
uporabljajo kot aktivne snovi v fitofarmacevtskih sredstvih, zlasti o virusih, ki so
nevirulentne razliCice rastlinskih patogenov, omogocajo opredelitev tistih aktivnih
snovi, ki se lahko odobrijo le, ¢e je pri predlaganih pogojih uporabe verjetnost
ponovne pridobitve virulence in povzrocitve Skodljivih u€inkov pri ciljnih in neciljnih
rastlinah z mutacijo zanemarljiva. Glede na to je primerno dolociti, da se virusi, ki so
nevirulentne razli€ice rastlinskih patogenov, ne Stejejo za aktivne snovi z majhnim
tveganjem, kadar ni mogoce v celoti izkljuciti verjetnosti povzro€itve Skodljivih
ucinkov pri neciljnih rastlinah. Zato je primerno, da se dolo¢ijo merila za majhno
tveganje, ki se bodo uporabljala za viruse, ki so nevirulentne razli¢ice rastlinskih
patogenov, in ne samo za bakuloviruse.

Ker je v spremenjenih merilih upoStevano sedanje stanje znanstvenih in tehni¢nih
spoznanj ter so pojasnjena obstojeCa merila, bi se morala nova merila zaceti
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uporabljati ¢im prej. Zaradi pravne varnosti pa je treba v tej uredbi dolociti prehodno
ureditev.

(14)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, zivali, hrano in
krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Sprememba Uredbe (ES) $t. 1107/2009

Uredba (ES) st. 1107/2009 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2
Prehodni ukrepi

Uredba (ES) st. 1107/2009 v razlicici, ki se uporablja na dan [Urad za publikacije: vstaviti
datum = dan pred datumom zacetka uporabe tega akta, kot je dolo¢en v ¢lenu 3], se $e naprej
uporablja v naslednjih primerih:

(a) za postopke v zvezi z odobritvijo aktivne snovi, ki je mikroorganizem, ali
spremembo odobritve take snovi, za katero je dokumentacija iz ¢lena 8(1) in (2)
Uredbe (ES) st. 1107/2009 predlozena pred [Urad za publikacije: vstaviti datum =
datum zacetka uporabe tega akta, kot je doloc¢en v Clenu 3];

(b) za postopke v zvezi z obnovitvijo odobritve aktivne snovi, ki je mikroorganizem, ¢e
je zahtevek za obnovitev iz €lena 5 Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2020/1740
vlozen pred [Urad za publikacije: vstaviti datum = datum zacetka uporabe tega akta,
kot je dolocen v ¢lenu 3].

Clen 3
Zacetek veljavnosti in uporaba

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od [Urad za publikacije: vstaviti datum = 2 meseca po zacetku veljavnosti].

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah Clanicah.
V Bruslju,

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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