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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie (EU) ¢. 283/2013, pokial’ ide o informacie, ktoré sa maji
predlozZit’ v pripade u¢innych litok, a osobitné poZiadavky na udaje
o mikroorganizmoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej 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 78 ods. 1 pism. b),

ked’ze:

(1) V nariadeni Komisie (EU) &. 283/2013 sa stanovuju poziadavky na udaje o u¢innych
latkach. V pripade u€innych latok, ktoré st chemickymi latkami, sa tieto poziadavky
stanovuju v Casti A prilohy k uvedenému nariadeniu a v pripade u¢innych latok, ktoré
su mikroorganizmami, sa tieto poziadavky stanovuju v casti B uvedenej prilohy,
pricom v Gvodnej Casti danej prilohy sa stanovuji spolo¢né poziadavky.

(2)  Cielom stratégie ,,z farmy na stol” v zdujme spravodlivého, zdravého potravinového
systému S$etrného k Zivotnému prostrediu® je zniZit zavislost od chemickych
pripravkov na ochranu rastlin a mieru ich pouZivania, a to aj ul'ahéenim uvadzania
biologickych uc¢innych latok, ako si mikroorganizmy, na trh. Na dosiahnutie tychto
cielov treba Specifikovat' poziadavky na udaje tykajlice sa mikroorganizmov s
prihliadnutim na najnovSie vedecké a technické poznatky, ktoré presli znacnym
vyvojom.

(3) 'V stcasnosti dostupné vedecké poznatky o metabolitoch produkovanych
mikroorganizmami umoziuju lepsSie pochopit’ Ulohu, ktora zohravaju uvedené
metabolity, v mechanizme u¢inku mikroorganizmov, ktoré ich produkuju. KedZe
metabolity produkované mikroorganizmami st chemickymi latkami, ich mozny vplyv
na mechanizmus w¢inku méze viest k pravnej neistote, ¢i maju Ziadosti spifat
poziadavky stanovené v Casti A uvedenej prilohy, ktora sa tyka chemickych uc¢innych
latok, alebo v jej casti B, ktord sa tyka mikroorganizmov. Preto je vhodné upravit
tvod v prilohe k nariadeniu (EU) &. 283/2013 tak, aby sa v iom na zaklade vlastnosti

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢.1107/2009 z21. 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).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) & 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sulade s nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
stanovuju poziadavky na udaje o u¢innych latkach (U. v. EU L 93, 3.4.2013, s. 1).

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov: Stratégia ,,z farmy na stol“ v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového
systému Setrného k zivotnému prostrediu  (COM/2020/381 final, https://eur-lex.curopa.cu/legal-
content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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ucinnych latok, a najmid metabolitov produkovanych mikroorganizmami, blizSie
Specifikovalo, kedy maju ziadosti spliat’ poziadavky stanovené v Casti A uvedenej
prilohy a kedy zase poziadavky v jej Casti B.

Ked’ze mikroorganizmy su na rozdiel od chemickych latok zivé organizmy, vyzaduju
si osobitny pristup zohl'adiiujuci aj sticasné vedecké poznatky, ku ktorym sa dospelo v
oblasti biologie mikroorganizmov. Uvedené vedecké poznatky spocivaju v novych
informaciach o doélezitych vlastnostiach mikroorganizmov, ako je ich patogenita a
infek¢énost’, mozné produkcia metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy a schopnost’
prenasat’ gény antimikrobialnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré su patogénne
a vyskytujui sa v europskom prostredi, o moze mat’ vplyv na ucinnost’ 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 ich mechanizme tUc¢inku a
ekologickych vlastnostiach prislusnych druhov, pripadne prislusSnych kmenov
mikroorganizmov. Ked'Ze umoziuje cielenejSie hodnotenie rizika, takéto vedecké
poznatky by sa mali zohl'adnit’ pri posudzovani rizik, ktoré predstavuji ucinné latky,
ktoré st mikroorganizmami.

Preto je v zaujme lepSicho zohl'adnenia najnovsieho vedeckého vyvoja a osobitnych
biologickych vlastnosti mikroorganizmov, ako aj zachovania vysokej tirovne ochrany
I'udského zdravia, zdravia zvierat a zivotného prostredia potrebné zodpovedajicim
spdsobom upravit’ sti€asné poziadavky na tidaje.

Vo vseobecnosti plati, Ze mikroorganizmy pouzivané na ochranu rastlin st G¢inné
proti Specifickym skupindm Skodcov a ich osobitné spdsoby U¢inku nemusia byt
prirodzene relevantné, pokial’ ide o U€inky na ludské zdravie a zdravie zvierat.
Uvedené mikroorganizmy mozu produkovat’ metabolity, ktoré si vyzaduji osobitné
posudenie expozicie a rizika. Je pravdepodobné, ze ich Specifickost’, pokial’ ide o
rozsah hostitelov, mdéze v porovnani s chemickymi latkami obmedzit riziko
pretrvavajucich vplyvov na necielové organizmy, ¢im by sa znizil aj vyznam
testovania na zvieratdich na ucely stanovenia patogénneho profilu. VSetky tieto
osobitné vlastnosti mikroorganizmov st doleZité na rozliSenie sposobu, akym sa ma
vykonéavat’ posudenie rizika v pripade mikroorganizmov a sposobu, akym sa dané
posudenie vykondva v pripade chemickych latok. Preto je vhodné zmenit cast’ B
prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013 tak, aby sa aktualizovali poziadavky na udaje s
ohl'adom na najnovsi vedecky vyvoj a aby sa prisposobili osobitnym biologickym
vlastnostiam mikroorganizmov.

Su¢asny nazov CGasti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013 odkazuje na
mikroorganizmy vratane virusov. V ¢lanku 3 bode 15 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa
vSak uz vymedzuji mikroorganizmy a vymedzenie tohto pojmu zahfiia virusy. Je preto
vhodné upravit' uvedeny néazov tak, aby bol v sulade s ¢lankom 3, bodom 15
uvedeného nariadenia.

Zaroven je vhodné zaviest vymedzenie pojmu ,technickd mikrobidlna latka na
kontrolu Skodcov* (Microbial Pest Control Agent as manufactured, dalej len
»technicka MPCA®), pretoze urcité testy je nutné vykonat na vzorke technickej
MPCA a nie na ucinnej latke alebo inych zlozkach technickej MPCA po precisteni. Je
naozaj vhodnejSie odkazovat’ jednym pojmom na technicky mikroorganizmus a na
vSetky zlozky zahrnuté vo vyrobnej Sarzi, ktoré moézu byt relevantné z hladiska
posudenia rizika, ako napr. relevantné kontaminujice mikroorganizmy a relevantné
necistoty.
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Objavili sa nové vedecké poznatky o schopnosti mikroorganizmov prenasat’ gény
antimikrobidlnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré su patogénne a vyskytuju sa
v europskom prostredi, ¢o mdéze mat’ vplyv na u¢innost’ antimikrobik pouzivanych v
humannej alebo veterinarnej medicine. Tieto nové vedecké poznatky umoziuju lepsi a
Specifickejsi pristup k posudeniu, pri ktorych génoch kodujucich antimikrobidlnu
rezistenciu je pravdepodobny prenos na iné mikroorganizmy a ktoré antimikrobialne
latky su relevantné pre huménnu alebo veterinarnu medicinu. Okrem toho sa v
stratégii EU ,,z farmy na stol* stanovili ciele tykajiice sa antimikrobiélnej rezistencie.
Preto treba blizSie Specifikovat’ poziadavky na udaje s cielom zohladnit’ najnovsie
vedecké a technické poznatky o prenosnosti antimikrobialnej rezistencie a umoznit,
aby sa posudilo, ¢i u¢inna latka méze mat’ Skodlivé ucinky na l'udské zdravie alebo
zdravie zvierat, ako sa uvadza v kritéridch schvélenia stanovenych v ¢lanku 4
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Pred zaciatkom uplatiiovania zmenenych poziadaviek na tidaje by sa mala ziadatel'om
poskytnit’ primerand lehota na to, aby sa mohli pripravit na plnenie tychto
poziadaviek.

S cielom umoznit’ ¢lenskym Statom a zainteresovanym strandm, aby sa pripravili na
plnenie novych poziadaviek, je vhodné stanovit’ prechodné opatrenia tykajice sa
udajov, ktoré sa predkladaju na ucely Ziadosti o schvélenie, obnovenie schvalenia
alebo zmeny podmienok schvélenia ucinnych latok, ktoré su mikroorganizmami, a
udajov predkladanych na tcely Ziadosti o autorizaciu, obnovenie autorizacie a zmenu
autorizacie pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich ucinné latky, ktoré su
mikroorganizmami.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Zmena nariadenia (EU) ¢. 283/2013

Priloha k nariadeniu (EU) &. 283/2013 sa meni takto:

1.
2.

Uvod sa nahradza textom stanovenym v prilohe I k tomuto nariadeniu.

Cast’ B sa nahradza textom stanovenym v prilohe IT k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Prechodné opatrenia, pokial’ ide o urcité postupy tykajice sa ucinnych latok, ktoré su

mikroorganizmami-

Ziadatelia mozu predlozit’ idaje v sulade s &astou B prilohy k nariadeniu (EU) ¢&.
283/2013 v jeho zneni pred zmenami vykonanymi na zaklade toho nariadenia, ak ide
o:

a)  postupy tykajice sa schvalovania ucinnej latky, ktora je mikroorganizmom,
alebo zmeny schvélenia takejto latky, v stvislosti s ktorymi sa dokumentacia
stanovend v ¢lanku 8 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 predklada pred
[Urad pre publikacie, vlozte datum zodpovedajuci 6smim mesiacom po
nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia];
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b) postupy tykajice sa obnovenia schvalenia ucinnej latky, ktord je
mikroorganizmom, ak sa ziadost’ o obnovenie schvalenia uvedend v ¢lanku 5
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/1740* predkladé pred [Urad pre
publikéacie, vlozte datum zodpovedajuci Osmim mesiacom odo dna
nadobudnutia Gc¢innosti tohto nariadenia].

2. Ak sa ziadatelia rozhodnt uplatnit’ moznost’ stanovenu v odseku 1, o tejto vol'be sa
zmienia pisomne pri podavani prislusnej ziadosti. Takato volba je pre prislusny
postup zavézna.

Clanok 3
Prechodné opatrenia v pripade urcitych postupov tykajucich sa pripravkov na ochranu
rastlin obsahujucich Gc¢inné latky, ktoré si mikroorganizmami

1. V pripade autorizacii pripravkov na ochranu rastlin v zmysle nariadenia (ES) ¢.
1107/2009, ktoré obsahuji jednu alebo viac U¢innych latok, ktoré st
mikroorganizmami, plati, ze ak bola dokumentacia predlozena v sulade s ¢lankom 2
tohto nariadenia alebo rozhodnutie o obnoveni schvalenia nebolo prijaté¢ v sulade s
¢lankom 20 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 na zéklade casti B prilohy k nariadeniu
(EU) &. 283/2013 zmenenému tymto nariadenim, Ziadatelia:

a)  predkladaji udaje v sulade s ¢astou B prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013 v
jeho zneni pred zmenami vykonanymi na zdklade tohto nariadenia, ak
nekonaju v sulade s pismenom b) tohto odseku;

b) sa moézu od ... [Urad pre publikacie, vlozte datum zodpovedajici dvom
mesiacom odo dia nadobudnutia Gc¢innosti tohto nariadenia] rozhodmut’, Ze
predlozia udaje v sulade s ¢astou B prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013
zmenenému tymto nariadenim.

2. Ak sa ziadatelia rozhodnu uplatnit’ moznost’ stanovenu v odseku 1 pism. b), o tejto
vol'be sa zmienia pisomne pri podavani prislusnej ziadosti. Takato volba je pre
prislusny postup zaviazna.

Clanok 4
Nadobudnutie u¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida uc¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Uplatiiuje sa od ... [Urad pre publikécie, vlozte datum zodpovedajuci dvom mesiacom odo
dna nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych
¢lenskych $tatoch.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1740 z20.novembra 2020, ktorym sa stanovuji
ustanovenia potrebné na vykonavanie postupu obnovenia schvalenia u€innych latok podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
a ktorym sa zruduje vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 844/2012 (U. v. EU L 392, 23.11.2020, s.
20).
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V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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