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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,
kterym se méni narizeni (EU) ¢. 283/2013, pokud jde o informace, které maji byt

predloZeny o Gcinnych latkach, a zvlaStni poZadavky na udaje o mikroorganismech

(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 ¢l. 78 odst. 1 pism. b) uvedeného natizent,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

Natizeni Komise (EU) &. 283/20132 stanovi pozadavky na tdaje o G¢innych latkach.
Pro uc¢inné latky, které jsou chemickymi latkami, jsou tyto pozadavky stanoveny v
casti A pfilohy uvedeného nafizeni a pro ucinné latky, které¢ jsou mikroorganismy,
jsou stanoveny v ¢asti B uvedené ptilohy, pti¢emz spole¢né pozadavky jsou stanoveny

v tvodni ¢asti uvedené prilohy.

Cilem strategie ,,od zemédélce ke spotiebiteli” pro spravedlivé, zdravé a ekologické
potravinové systémy® je snizit zavislost na chemickych piipravcich na ochranu rostlin
a jejich pouZzivani, mimo jiné tim, Ze bude usnadnéno uvadét na trh biologické G€inné
latky, jako jsou mikroorganismy. Aby mohlo byt uvedenych cilti dosazeno, je potieba
specifikovat pozadavky na udaje tykajici se mikroorganismii s piihlédnutim k
nejaktualnéjSim védeckym a technickym poznatkiim, které proSly vyznamnym

vyvojem.

V  soucasnosti dostupné védecké poznatky o metabolitech produkovanych
mikroorganismy umoziuji 1épe pochopit tlohu, jakou uvedené metabolity hraji ve
zpusobu ucinku mikroorganismd, které je produkuji. Vzhledem k tomu, ze metabolity

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pripravkl
na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uft. vést. L 309,

24.11.2009, 5. 1).

Natizeni Komise (EU) €. 283/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni ptipravkii na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky

na tdaje o G&innych latkach (Uf. vést. L 93, 3.4.2013, 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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“4)

©)

(6)

(7

®)

)

produkované mikroorganismy jsou chemické latky, jejich mozné ptispéni ke zptisobu
uc¢inku muize vést k pravni nejistot¢ ohledné toho, zda maji zadosti spliovat
pozadavky stanovené v Casti A uvedené priilohy tykajici se chemickych uc¢innych
latek, nebo v jeji ¢asti B tykajici se mikroorganismi. Je proto vhodné tivod pftilohy
nafizeni (EU) ¢.283/2013 zménit s cilem 1épe specifikovat, na zaklad¢ vlastnosti
ucinnych latek, a zejména metabolitl produkovanych mikroorganismy, zda maji
zéadosti splilovat pozadavky stanovené v ¢asti A uvedené prilohy, nebo v jeji Casti B.

Jelikoz mikroorganismy jsou zivé organismy, je ve srovndni s chemickymi latkami
potieba specificky ptistup, aby bylo mozné rovnéz zohlednit nové védecké poznatky,
které vysly najevo v oblasti biologie mikroorganismt. Uvedené védecké poznatky
spoc¢ivaji v novych informacich o klicovych charakteristikdch mikroorganismi, jako je
jejich patogenita a infekénost, mozna produkce jednoho ¢i vice metabolitd
vzbuzujicich obavy a schopnost pfendset geny antimikrobidlni rezistence na jiné
mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se v evropskych Zivotnich
prosttedich, coz by pfipadné mohlo ovlivnit U¢innost antimikrobidlnich latek
pouzivanych v humannim nebo veterinarnim 1ékarstvi.

4

pristup k jejich posouzeni zaloZzeny na jejich zplisobu uclinku a ekologickych
charakteristikach pfisluSnych druht a pfipadné pfislusSnych kmeni mikroorganismd.
Jelikoz takové védecké poznatky umoziuji cilenéjs$i posouzeni rizik, mély by byt
zohlednény pifi posuzovani rizik, jez predstavuji U¢inné latky, které jsou
mikroorganismy.

Aby se 1épe zohlednil nejnovéjsi védecky vyvoj a specifické biologické vlastnosti
mikroorganismti a zaroven se zachovala vysoka uroven ochrany lidského zdravi,
zdravi zvifat a zivotniho prostedi, je proto potfeba stavajici pozadavky na udaje
odpovidajicim zpisobem upravit.

Obecné plati, Ze mikroorganismy pouzivané k ochrané rostlin jsou U¢inné proti
specifické skupiné Skodlivych organismu a jejich specifické zptisoby ucinku nemusi
byt ze své podstaty relevantni, pokud jde o ucinky na lidské zdravi a zdravi zvirat.
Mohou skute¢né¢ produkovat metabolity, které by vyzadovaly zvlaStni posouzeni
expozice a rizik. Specifi¢nost jejich okruhu hostitelt mize ve srovndni s chemickymi
latkami skute¢né omezit riziko perzistentnich G€inkil na necilové organismy a rovnéz
sniZit relevantnost zkouSek na zvifatech pro stanoveni jejich patogenniho profilu.
Vsechny tyto specifické charakteristiky mikroorganismi jsou dulezité pro odliSeni
zpiisobu, jak provadét posouzeni rizik u mikroorganisml, od zplsobu, jakym se
provadi u chemickych latek. Je proto vhodné ¢ast B ptilohy natizeni (EU) €. 283/2013
zménit s cilem aktualizovat poZzadavky na udaje s ohledem na nejnovéjsi védecky
vyvoj a ptizpusobit je specifickym biologickym vlastnostem mikroorganismdi.

Stavajici nazev casti B ptilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013 odkazuje na mikroorganismy
vcetng virtl. V €l. 3 bod¢ 15 natizeni (ES) €. 1107/2009 jsou vSak mikroorganismy jiZ
definovéany a tato definice zahrnuje viry. Je proto vhodné uvedeny nazev upravit tak,
aby byl konzistentni s €l. 3 bodem 15 uvedeného natizeni.

Je vhodné zavést definici ,technické mikrobidlni latky na ochranu proti Skodlivym
organismim® (,,technické MPCA®), protoze u urcitych zkouSek se vyzaduje, aby se
provadély s pouzitim vzorku technické MPCA, spiSe nez s pouzitim G¢inné latky nebo
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(10)

(11)

(12)

(13)

jinych slozek technické MPCA po purifikaci. Je totiz vhodnéj$i odkazovat na
technicky mikroorganismus a na slozky obsazené ve vyrobni Sarzi, které by mohly byt
relevantni pro posouzeni rizik, jako jsou relevantni kontaminujici mikroorganismy a
relevantni necistoty, pouze jednim terminem.

Objevily se nové védecké poznatky o schopnosti mikroorganismii prenaset geny
antimikrobidlni rezistence na jiné mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se
v evropskych Zzivotnich prostfedich, coz by ptfipadné mohlo ovlivnit ucinnost
antimikrobidlnich latek pouzivanych v humannim nebo veterinarnim lékatstvi. Tyto
geny kodujici antimikrobidlni rezistenci budou pravdépodobné pieneseny na jiné
mikroorganismy a jaké antimikrobialni latky jsou relevantni pro huméanni nebo
veterindrni 1ékafstvi. Strategie EU ,,0d zemédélce ke spotiebiteli* navic stanovila cile
tykajici se antimikrobialni rezistence. Je proto potieba dale specifikovat pozadavky na
udaje, aby bylo mozné uplatnit nejaktualnéjsi védecké a technické poznatky o
prenositelnosti antimikrobidlni rezistence a posoudit, zda ucinna latka mize mit
Skodlivé tcinky na lidské zdravi nebo zdravi zvitat, jak je uvedeno v kritériich pro
schvéleni stanovenych v ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pred zacatkem pouzitelnosti zménénych pozadavkil na udaje by mélo byt Zadatelim
poskytnuto pfiméfené obdobi, které by jim umoznilo, aby se na splnéni uvedenych
pozadavku pfipravili.

Aby se Clenskym statim a zGcastnénym strandm umoznilo se na splnéni novych
pozadavkll pripravit, je vhodné stanovit piechodna opatieni tykajici se udaji
pfedkladanych pro ucely Zzadosti o schvdleni, obnoveni schvaleni nebo zménu
podminek schvaleni ucinnych latek, které jsou mikroorganismy, a udaju
ptedkladanych pro ucely Zadosti o povoleni, obnoveni povoleni a zménu povoleni
pripravkl na ochranu rostlin obsahujicich uc¢inné latky, které jsou mikroorganismy.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1
Zmény narizeni (EU) ¢. 283/2013

Ptiloha natizeni (EU) ¢. 283/2013 se méni takto:

Y
2)

uvod se nahrazuje znénim uvedenym v ptiloze I tohoto nafizen;

cast B se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze II tohoto natizeni.
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Clanek 2
Piechodna opati'eni ohledné urcitych postupi tykajicich se u¢innych litek, které jsou
mikroorganismy

Zadatelé mohou predlozit udaje v souladu s &asti B piilohy nafizeni (EU)
¢.283/2013 v jejim znéni pied tim, nez byla zménéna timto nafizenim, v téchto
ptipadech:

a)  postupy tykajici se schvaleni u¢inné latky, ktera je mikroorganismem, nebo
zmény schvaleni takové latky, k niz je dokumentace stanovend v ¢l. 8 odst. 1 a
2 nafizeni (ES) ¢&. 1107/2009 piedlozena pied dnem ... [Utad pro publikace:
vloZte datum = osm mésicli po vstupu tohoto natizeni v platnost];

b) postupy tykajici se obnoveni schvéaleni ucinné latky, kterda je
mikroorganismem, pokud je Zzadost o obnoveni uvedend v c¢lanku 5
provadéciho nafizeni Komise (EU) 2020/1740* piedlozena pied dnem [Uiad
pro publikace: vloZte datum = osm mésici po vstupu tohoto nafizeni v
platnost].

Pokud se zadatelé rozhodnou vyuzit moznosti stanovené v odstavci 1, specifikuji
uvedené rozhodnuti pisemné pii podani dotcené Zadosti. Takové rozhodnuti je pro
dotéeny postup neodvolatelné.

Cldnek 3
Piechodna opatieni ohledné urcitych postupi tykajicich se pripravkia na ochranu
rostlin obsahujicich i¢inné latky, které jsou mikroorganismy

V pfipadé¢ povoleni pripravki na ochranu rostlin ve smyslu nafizeni (ES)
€. 1107/2009, jez obsahuji jednu nebo vice ucinnych latek, které jsou
mikroorganismy, pokud byla dokumentace ptedlozena v souladu s ¢lankem 2 tohoto
nafizeni nebo nebylo pfijato rozhodnuti o obnoveni schvaleni v souladu s ¢lankem 20
nafizeni (ES) €. 1107/2009 na zéklad¢ ¢asti B ptilohy natizeni (EU) €. 283/2013 ve
znéni pozménéném timto natizenim, zadatelé:

a)  predlozi udaje v souladu s casti B ptilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013 v jejim
znéni pied tim, neZ byla zménéna timto natizenim, pokud nejednaji v souladu s
pismenem b) tohoto odstavce;

b)  se mohou ode dne ... [Ufad pro publikace: vlozte datum = dva mésice po
vstupu tohoto nafizeni v platnost] rozhodnout, ze ptedloZi tidaje v souladu s
casti B ptilohy natizeni (EU) €. 283/2013 ve znéni tohoto nafizeni.

Pokud se Zadatel¢ rozhodnou vyuzit moznosti stanovené v odst. 1 pism. b),
specifikuji uvedené rozhodnuti pisemné pii podani dotcené Zadosti. Takové
rozhodnuti je pro dotCeny postup neodvolatelné.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1740 ze dne 20. listopadu 2020, kterym se stanovi ustanoveni
nezbytna k provedeni postupu obnoveni schvaleni ucinnych latek podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 a zrusuje provadéci naiizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (Ut. vést.
L 392,23.11.2020, s. 20).
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Clanek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost

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

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech cClenskych
statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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