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

Z dnia XXX r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 283/2013 w odniesieniu do informacji, ktore nalezy
przedlozy¢ w zakresie substancji czynnych, oraz szczegélnych wymogow dotyczacych

danych w zakresie mikroorganizmow

(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. 78
ust. 1 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

€)

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 283/20132 ustanowiono wymogi dotyczace danych
dla substancji czynnych. W przypadku substancji czynnych bedacych substancjami
chemicznymi wymogi te okreslono w czgsci A zalacznika do tego rozporzadzenia,
a w przypadku substancji czynnych bedacych mikroorganizmami — w czesci B tego
zalacznika, natomiast wspdlne wymogi — w czesci wprowadzajacej tego zatacznika.

Strategia ,,Od pola do stolu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego 1 przyjaznego dla
$rodowiska systemu zywnoS$ciowego® ma na celu zmniejszenie zalezno$ci od
chemicznych $rodkow ochrony ro$lin i ograniczenie ich stosowania, w tym poprzez
utatwienie wprowadzania do obrotu biologicznych substancji czynnych, takich jak
mikroorganizmy. Aby osiggnag¢ te cele, konieczne jest okreslenie wymogow
dotyczacych danych w odniesieniu do mikroorganizmow, z uwzglednieniem aktualnej
wiedzy naukowe;j i technicznej, ktora znacznie si¢ rozwingla.

Obecnie dostgpna wiedza naukowa na temat metabolitow wytwarzanych przez
mikroorganizmy umozliwia lepsze zrozumienie roli, jaka te metabolity odgrywaja
w sposobie dzialania wytwarzajacych je mikroorganizméw. Biorgc pod uwage, ze
metabolity wytwarzane przez mikroorganizmy s3 substancjami chemicznymi, ich
ewentualny udziat w sposobie dzialania moze prowadzi¢ do braku pewnos$ci prawa co
do tego, czy sktadane wnioski majg by¢ zgodne z wymogami przewidzianymi w czesci

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 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).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajagce wymogi dotyczace
danych dla substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkdéw ochrony roslin (Dz.U. L 93 z3.4.2013, 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)

©)

A tego zatacznika dotyczacej chemicznych substancji czynnych, czy tez z wymogami
w jego czesci B dotyczacej mikroorganizméw. Nalezy zatem zmieni¢ wprowadzenie
do zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 w celu lepszego okreslenia —
w oparciu o wlasciwo$ci  substancji  czynnych, w szczegolnosci metabolitow
wytwarzanych przez mikroorganizmy — kiedy wnioski majg by¢ zgodne z wymogami
przewidzianymi w cze$ci A tego zatacznika, a kiedy — w jego czesci B.

Poniewaz mikroorganizmy sg organizmami zywymi, potrzebne jest inne podejscie niz
w przypadku substancji chemicznych, aby uwzglednié rowniez nowa wiedze naukowa
w dziedzinie biologii mikroorganizmoéw. Ta wiedza naukowa obejmuje nowe
informacje na temat kluczowych cech mikroorganizmoéw, takich jak ich
chorobotworczo$¢ 1 zakazno$¢, mozliwa produkcja potencjalnie niebezpiecznych
metabolitow oraz zdolno$¢ do przenoszenia genow opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizméw, ktore sg chorobotworcze
i wystepuja w Srodowiskach europejskich, co moze mie¢ wplyw na skutecznosé
srodkow przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie lub weterynarii.

Obecny stan wiedzy naukowej na temat mikroorganizmoéw pozwala na lepsze
1 bardziej precyzyjne podejs$cie do ich oceny, w oparciu o ich sposob dziatania i cechy
ekologiczne  poszczegolnych  gatunkdéw oraz, w stosownych przypadkach,
poszczegblnych szczepéw mikroorganizmow. Poniewaz wiedza ta umozliwia bardziej
ukierunkowang ocen¢ ryzyka, powinna by¢ brana pod uwage przy ocenie ryzyka
stwarzanego przez substancje czynne bedace mikroorganizmami.

W celu lepszego odzwierciedlenia najnowszych osiagnig¢ naukowych oraz
szczegolnych wlasciwosci biologicznych mikroorganizméw, przy jednoczesnym
utrzymaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz $rodowiska,
nalezy odpowiednio dostosowa¢ obowigzujace wymogi dotyczace danych.

Ogolnie rzecz biorgc, mikroorganizmy stosowane do ochrony roslin wykazuja
aktywnos$¢ przeciwko okreslonej grupie agrofagdw, a ich szczegdlny sposob dziatania
moze z natury rzeczy nie mie¢ znaczenia dla wptywu na zdrowie ludzi 1zwierzat.
Moga one jednak prawdopodobnie produkowac metabolity, ktore beda wymagaé
okreslonej oceny narazenia ioceny ryzyka. Swoisto$¢ zakresu ich zywicieli moze
ograniczy¢ ryzyko trwatych skutkéw dla organizmoéw niebedacych przedmiotem
zwalczania w porOwnaniu z substancjami chemicznymi, zmniejszajac rowniez
znaczenie testOw na zwierzetach w celu ustalenia ich profilu chorobotworczego.
Wszystkie te szczegdlne cechy mikroorganizmow majg istotne znaczenie dla sposobu
przeprowadzania oceny ryzyka dla mikroorganizméw, ktéry bedzie inny niz
w przypadku substancji chemicznych. Nalezy zatem zmieni¢ cze$¢ B zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 w celu aktualizacji wymogoéw dotyczacych danych
zgodnie z obecnym stanem wiedzy naukowej i1 dostosowania ich do szczegdlnych
wlasciwosci biologicznych mikroorganizmow.

Obecny tytut czg¢sci B zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 odnosi si¢ do
mikroorganizméw, w tym wiruséw. Art. 3 pkt 15 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
definiuje juz jednak mikroorganizmy, a definicja ta obejmuje wirusy. Nalezy zatem
dostosowac ten tytul w celu zachowania spdjnosci z art. 3 pkt 15 tego rozporzadzenia.

Nalezy wprowadzi¢ definicje ,,mikrobiologicznego srodka zwalczania agrofagéw
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany” (,MPCA w postaci, w jakiej zostat
wyprodukowany”), poniewaz wymagane jest przeprowadzenie niektorych badan przy
uzyciu probki MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, a nie przy uzyciu
substancji czynnej lub innych skladnikéow MPCA w postaci, w jakiej zostal
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(11)
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(13)

wyprodukowany, po oczyszczeniu. W istocie wlasciwsze jest odniesienie — z uzyciem
unikalnego terminu — do mikroorganizmu w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany,
oraz do tych sktadnikow wchodzacych w sktad partii produkcyjnej, ktore mogg miec
znaczenie dla oceny ryzyka, takich jak odpowiednie mikroorganizmy skazajace
1 istotne zanieczyszczenia.

Pojawila si¢ nowa wiedza naukowa na temat zdolno$ci mikroorganizméw do
przenoszenia genow opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe do innych
mikroorganizméw, ktére sg  chorobotworcze i wystepuja  w Srodowiskach
europejskich, co moze mie¢  wplyw na  efektywnos$¢ srodkow
przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie lub weterynarii. Ta nowa
wiedza naukowa umozliwia lepsze ibardziej precyzyjne podejscie do oceny, ktore
geny kodujace opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe moga zosta¢ przeniesione
do innych mikroorganizmoéw oraz ktore srodki przeciwdrobnoustrojowe sg istotne dla
medycyny lub weterynarii. Ponadto w unijnej strategii ,,Od pola do stotu” okre§lono
cele zwigzane z opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. W zwigzku ztym
konieczne jest dalsze doprecyzowanie wymogoéw dotyczacych danych, aby wdrozy¢
aktualng wiedze naukowa 1 techniczng na temat mozliwosci przenoszenia opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz umozliwi¢ oceng tego, czy substancja czynna
moze mie¢ szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat, jak wskazano
w kryteriach zatwierdzania okreslonych w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Przed wejsciem w zycie zmienionych wymogéw dotyczacych danych nalezy
przewidzie¢ odpowiedni okres czasu, aby umozliwi¢ wnioskodawcom przygotowanie
si¢ do spetnienia tych wymogow.

Aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim i zainteresowanym stronom przygotowanie
si¢ do spetnienia nowych wymogow, nalezy ustanowi¢ $rodki przejsciowe dotyczace
danych przedkladanych we wnioskach o zatwierdzenie, odnowienie zatwierdzenia lub
zmiang¢ warunkéw zatwierdzenia substancji czynnych bedacych mikroorganizmami
oraz danych przedlozonych we wnioskach o zezwolenie, odnowienie zezwolenia
izmiang¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu S$rodkéw ochrony roslin
zawierajacych substancje czynne bedace mikroorganizmami.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci 1 Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 283/2013

W zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 wprowadza si¢ nast¢gpujgce zmiany:

Y

2)

wprowadzenie zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia;

czes¢ B zastepuje sie tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 2
Srodki przejsciowe w odniesieniu do niektérych procedur dotyczacych substancji
czynnych bedacych mikroorganizmami

1. Whnioskodawcy moga przedklada¢ dane zgodnie zcze$cia B zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi
niniejszym rozporzadzeniem w nastepujacych przypadkach:

a) procedury dotyczace  zatwierdzenia  substancji  czynnej  bedacej
mikroorganizmem lub zmiany zatwierdzenia takiej substancji, dla ktorej
dokumentacja przewidziana wart. 8 ust.1 12 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zostata przedtozona przed dniem ... [Urzad Publikacji proszony
jest o wstawienie daty = 8 miesiecy po dniu wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r.;

b)  procedury dotyczace odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej bedacej
mikroorganizmem, w przypadku gdy wniosek o odnowienie, o ktérym mowa
wart. 5 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1740%, zostat
przedtozony przed dniem [Urzad Publikacji proszony jest o wstawienie daty =
8 miesiecy po dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r.

2. W przypadku gdy wnioskodawcy dokonuja wyboru przewidzianego w ust. 1,
okreslaja ten wybdr na piSmie przy skladaniu danego wniosku. Wybor taki jest
nicodwolalny dla danej procedury.

Artykut 3
Srodki przej$ciowe w odniesieniu do niektérych procedur dotyczacych §rodkéw ochrony
roslin zawierajgacych substancje czynne bedace mikroorganizmami

1. W odniesieniu do zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin,
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zawierajacych co najmniej jedng
substancje¢ czynng bedaca mikroorganizmem, w przypadku gdy dokumentacja zostata
przedlozona zgodnie z art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub nie podjeto decyzji
w sprawie odnowienia zatwierdzenia zgodnie zart.20 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 na podstawie cz¢sci B zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013
zmienionego niniejszym rozporzadzeniem, wnioskodawcy:

a)  przedkladaja dane zgodnie zczgscia B zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym
rozporzadzeniem, chyba ze dziatajg zgodnie z lit. b) niniejszego ustepu;

b) moga od dnia ... [Urzad Publikacji proszony jest o wstawienie daty = 2
miesigce po dacie wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. wybrad
przedtozenie danych zgodnie z czes$cig B zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013 w brzmieniu zmienionym niniejszym rozporzadzeniem.

2. W przypadku gdy wnioskodawcy dokonujg wyboru przewidzianego w ust. 1 lit. b),
okreslaja ten wybor na pismie przy skladaniu danego wniosku. Wybor taki jest
nieodwotalny dla danej procedury.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1740 zdnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajace
przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych,
jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1107/2009, oraz
uchylajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392 z23.11.2020, s. 20).
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Artykut 4
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 dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoSci 1ijest bezposrednio stosowane we
wszystkich panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

PL



		2022-05-20T08:15:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



