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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni narizeni (EU) €. 546/2011, pokud jde o specifické jednotné zasady pro
hodnoceni a povolovani pripravkii na ochranu rostlin obsahujicich mikroorganismy

(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 ptipravkli na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a
91/414/EHS', a zejména na ¢1. 29 odst. 6 a ¢l. 78 odst. 1 pism. ¢) uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

Natizeni Komise (EU) ¢&. 546/2011% stanovi jednotné zisady pro hodnoceni a
povolovani ptipravkil na ochranu rostlin. Cast I a &ast II ptilohy nafizeni (EU)
¢. 546/2011 stanovi pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici chemické latky a
mikroorganismy stavajici jednotné zasady pro posuzovani toho, zda pfipravky na
ochranu rostlin mohou mit s ohledem na jejich povoleni $kodlivé Gc¢inky na lidské
zdravi, zdravi zvitfat nebo nepftijatelné ucinky na Zivotni prostredi.

Cilem strategie Komise ,,od zeméd¢€lce ke spotiebiteli pro spravedlivé, zdravé a
ekologické potravinové systémy’ je sniZit zavislost na chemickych ptipravcich na
ochranu rostlin a jejich pouZivani, mimo jiné tim, Ze bude usnadnéno uvadét na trh
biologické ucinné latky, jako jsou mikroorganismy. Aby mohlo byt téchto cil
dosazeno, je potieba specifikovat jednotné zéasady tykajici se ptipravkli na ochranu
rostlin obsahujicich mikroorganismy s pifihlédnutim k nejaktudlnéjSim védeckym a
technickym poznatktim, které prosly vyznamnym vyvojem.

JelikoZ mikroorganismy jsou Zivé organismy, je ve srovnani s chemickymi latkami
potieba specificky ptistup, aby bylo mozné rovnéz zohlednit soucasny stav védy v
oblasti biologie mikroorganismii. Uvedené védecké poznatky sestdvaji z informaci o
kli¢ovych charakteristikach mikroorganismti, jako je jejich patogenita a infekcnost,
moznd produkce metabolitii vzbuzujicich obavy a schopnost pifenaSet geny
antimikrobialni rezistence na jiné mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se
v evropskych Zivotnich prostfedich, a proto by mohly ovlivnit ucinnost
antimikrobidlnich latek pouZivanych v humannim nebo veterinarnim lékarstvi.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravkl
na ochranu rostlin na trh a o zrufeni smémic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309,
24.11.2009, s. 1).

Natizeni Komise (EU) ¢. 546/2011 ze dne 10. Cervna 2011, kterym se provadi natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovani
ptipravkil na ochranu rostlin (Uf. vést. L 155, 11.6.2011, s. 127).

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)

()

(8)

)

V soucasnosti dostupné védecké poznatky o pfipravcich na ochranu rostlin
zaloZzeny na zptisobu ucinku a ekologickych charakteristikach pfislusSnych druha a
pfipadné pfiislusnych kmenti mikroorganismi. Jelikoz takové védecké poznatky
umoziuji cilenéjs$i posouzeni rizik, mély by byt zohlednény pti posuzovani rizik, jez
pfedstavuji pfipravky na ochranu rostlin obsahujici mikroorganismy.

Aby se 1épe zohlednil nejnovejsi védecky vyvoj a specifika mikroorganismt a zaroven
se zachovala vysoka urovenl ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a Zzivotniho
prostiedi, je proto potieba stavajici jednotné zasady odpovidajicim zpiisobem upravit.

V soucasnosti dostupné védecké poznatky o schopnosti mikroorganismi piendset geny
antimikrobialni rezistence na jiné mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se
v evropskych Zivotnich prostfedich, a proto by mohly ovlivnit ucinnost
antimikrobialnich latek pouzivanych v humannim nebo veterindrnim Ilékafstvi,
antimikrobidlni rezistenci budou pravdépodobné pfeneseny na jiné mikroorganismy a
jaké antimikrobidlni latky jsou relevantni pro huméanni nebo veterinarni Iékarstvi.
Strategie EU ,,od zemédélce ke spotiebiteli navic stanovila cile tykajici se
antimikrobidlni rezistence. Je proto potieba dale specifikovat pozadavky na tidaje, aby
bylo mozné uplatnit nejaktudlnéj$i védecké a technické poznatky o pienosnosti
antimikrobidlni rezistence a zajistit posouzeni, zda ucinna latka mize mit Skodlivé
ucinky na lidské zdravi nebo zdravi zvifat, jak je uvedeno v kritériich pro schvaleni
stanovenych v ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

V z4jmu jasnosti jednotnych zasad by rizné body, které jsou v soucasnosti uvedeny v
oddilech A, B a C ¢asti I i ¢asti II prilohy, mély byt slouceny ve vSeobecném uvodu.

Stavajici ptiloha nafizeni (EU) €. 546/2011 obsahuje odkazy na natizeni Komise (EU)
¢. 544/2011* a (EU) &. 545/2011°, ktera jiz nejsou v platnosti. Je proto vhodné tyto
odkazy aktualizovat a odkézat na natizeni Komise (EU) ¢&.283/2013° a nafizeni
Komise (EU) ¢&.284/20137, kterymi byla nafizeni (EU) ¢&.544/2011 a (EU)
¢. 545/2011 nahrazena.

Cilem jednotnych zasad pro hodnoceni a povolovani ptipravkl na ochranu rostlin je
zajistit, aby hodnoceni a rozhodnuti tykajici se povolovani pfipravkll na ochranu
rostlin ¢lenskymi staty vedla k vysoké urovni ochrany lidského zdravi, zdravi zvitat a
zivotniho prostredi, jak vyzaduje nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Jednotné zasady rovnéz
poskytuji urcitd vysvétleni, jak maji Clenské staty posuzovat udaje, které piedlozili
zadatelé v souladu s pozadavky na udaje stanovenymi v piisluSném pravnim predpise.
Vzhledem k tomu, Ze pravni ptedpis, kterym se stanovi pozadavky na tidaje, se meni
nafizenim XXX [Urad pro publikace: vlozte odkaz na natizeni, kterym se méni

Narizeni Komise (EU) €. 544/2011 ze dne 10. ¢ervna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢.1107/2009, pokud jde o pozadavky na udaje o Gcinnych latkach
(Uf. vést. L 155, 11.6.2011, s. 1).

Natizeni Komise (EU) ¢. 545/2011 ze dne 10. ¢ervna 2011, kterym se provadi natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o poZadavky na tdaje o piipravcich na ochranu rostlin
(Ut. vést. L 155, 11.6.2011, s. 67).

Naftizeni Komise (EU) €. 283/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky
na udaje o u¢innych latkach (U vést. L 93, 3.4.2013, s. 1).

Naftizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pfipravkti na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky
na udaje o piipravcich na ochranu rostlin (Uf. vést. L 93, 3.4.2013, s. 85).
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nafizeni ¢. 284/2013], je nezbytné zajistit konzistentnost pii uplatiiovani novych
pravidel tak, aby nové zadosti byly podéavany podle zménénych pozadavki na udaje.

(10) V casti A ptilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013 a piilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013 jsou
stanoveny pozadavky na udaje, které maji byt posuzovany v souladu s jednotnymi
zasadami, a uvedené Casti se tykaji chemickych u¢innych latek a ptipravka na ochranu
rostlin, které je obsahuji. V zajmu pravni jistoty, jasnosti a souladu s natizenim (EU)
¢. 283/2013 a nafizenim (EU) ¢. 284/2013 by ¢ast I prilohy natizeni (EU) ¢. 546/2011
méla byt pfejmenovéna na ,,Cast A“.

(11) 'V casti B prilohy natizeni (EU) €. 283/2013 a ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013 jsou
stanoveny pozadavky na udaje, které maji byt posuzovany v souladu s jednotnymi
zasadami, a uvedené Casti se tykaji uCinnych latek, které jsou mikroorganismy, a
pripravkll na ochranu rostlin, které je obsahuji. V zajmu pravni jistoty, jasnosti a
souladu s natizenim (EU) €. 283/2013 a natizenim (EU) ¢. 284/2013 by cast II piilohy
natizeni (EU) ¢. 546/2011 m¢éla byt pfejmenovana na ,,¢ast B.

(12)  Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha natizeni (EU) €. 546/2011 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto nafizeni.

Clanek 2

Natizeni (EU) €. 546/2011 ve znéni pted tim, nez bylo zménéno timto nafizenim, se nadéle
pouzije na zadosti o povoleni pfipravkii na ochranu rostlin ve smyslu natizeni (ES)
¢. 1107/2009, o nichz jsou piedloZeny udaje v souladu s nafizenim Komise (EU) ¢. 284/2013
ve znéni pouzitelném piede dnem /Urad pro publikace: viozte datum pouZitelnosti = datum
pouzitelnosti stanovené v clanku 4 narizeni ..., kterym se meni narizeni (EU) ¢. 284/2013].

Clanek 3

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

Pouzije se ode dne (...) [Ufad pro publikace: vioite datum pouzitelnosti = datum
pouzitelnosti stanovené v clanku 4 narizeni ..., kterym se méni narizeni (EU) ¢. 284/2013].

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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