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

Z dnia XXX r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 546/2011 w odniesieniu do szczegélnych jednolitych
zasad oceny i udzielania zezwolen na Srodki ochrony roslin zawierajace mikroorganizmy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia
21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin
i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i91/414/EWG!, w szczegdlnosci jego art. 29
ust. 61 art. 78 ust. 1 lit. ¢)

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 546/2011% przewidziano jednolite zasady oceny
iudzielania zezwolen na $rodki ochrony roslin. W czesci I i II zalgcznika do
rozporzadzenia (UE) nr 546/2011 okreslono, w odniesieniu do $rodkoéw ochrony roslin
zawierajacych substancje chemiczne i mikroorganizmy, obecne jednolite zasady
oceny, czy $rodki ochrony roslin moga mie¢ szkodliwy wptyw na zdrowie ludzi
i zwierzat lub niedopuszczalny wptyw na srodowisko w kontekscie dotyczacego ich
zezwolenia.

Strategia Komisji ,,Od pola do stolu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego
i przyjaznego dla $rodowiska systemu zywno$ciowego® ma na celu zmniejszenie
zaleznosci od chemicznych §rodkéw ochrony ros$lin 1 ograniczenie ich stosowania,
wtym poprzez ulatwienie wprowadzania do obrotu biologicznych substancji
czynnych, takich jak mikroorganizmy. Aby osiggnac te cele, konieczne jest okreslenie
jednolitych zasad w odniesieniu do $rodkow ochrony ros$lin zawierajacych
mikroorganizmy, z uwzglednieniem aktualne; wiedzy naukowej 1 technicznej, ktora
znacznie si¢ rozwinela.

Poniewaz mikroorganizmy sg organizmami zywymi, potrzebne jest inne podejscie niz
w przypadku substancji chemicznych, aby uwzgledni¢ réwniez obecny stan wiedzy
naukowe] w dziedzinie biologii mikroorganizméw. Ta wiedza naukowa obejmuje
informacje na temat kluczowych cech mikroorganizmow, takich jak ich
chorobotworczos$¢ 1 zakaznos¢, mozliwa produkcja potencjalnie niebezpiecznych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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 546/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujace rozporzadzenie (WE)
nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do jednolitych zasad oceny i udzielania
zezwolenia na $rodki ochrony roslin (Dz.U. L 155 z 11.6.2011, s. 127).

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)

metabolitow oraz zdolno$¢ do przenoszenia gendéw opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizmoéw, ktére s3a chorobotwoércze
1 wystepuja w srodowiskach europejskich, co moze mie¢ wplyw na skuteczno$¢
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie lub weterynarii.

Dostepna obecnie wiedza naukowa na temat srodkow ochrony roslin zawierajacych
mikroorganizmy pozwala na lepsze ibardziej precyzyjne podejscie do ich oceny,
w oparciu o sposob dziatania icechy ekologiczne poszczegdlnych gatunkéw oraz,
w stosownych przypadkach, poszczegdlnych szczepéw mikroorganizméw. Poniewaz
wiedza ta umozliwia bardziej ukierunkowang ocene ryzyka, powinna by¢ brana pod
uwage przy ocenie ryzyka stwarzanego przez $rodki ochrony ro$lin zawierajace
mikroorganizmy.

W celu lepszego odzwierciedlenia najnowszych osiggnie¢ naukowych oraz specyfiki
mikroorganizmow, przy jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi izwierzat oraz Srodowiska, nalezy odpowiednio dostosowaé obecne
jednolite zasady.

Obecnie dostgpna wiedza naukowa na temat zdolnosci mikroorganizmow do
przenoszenia gendw opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe do innych
mikroorganizméw, ktére s3  chorobotworcze iwystepuja  w Srodowiskach
europejskich, co moze mie¢  wplyw na  skuteczno$¢ srodkow
przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie lub weterynarii, pozwala na
lepsze 1 bardziej precyzyjne podejscie do oceny, ktére geny kodujace opornos$¢ na
srodki ~ przeciwdrobnoustrojowe  moga  zosta¢  przeniesione do  innych
mikroorganizmdw, oraz ktore Srodki przeciwdrobnoustrojowe sg istotne dla medycyny
lub weterynarii. Ponadto w unijnej strategii ,,Od pola do stotu” okre§lono cele
zwigzane zopornoscia na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. W zwigzku ztym
konieczne jest dalsze doprecyzowanie wymogdéw dotyczacych danych, aby wdrozy¢
aktualng wiedze naukowa 1 techniczng na temat mozliwosci przenoszenia opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz zapewni¢ ocen¢ 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.

W celu zapewnienia jasnosci jednolitych zasad rézne punkty, ktére obecnie znajduja
si¢ w sekcjach A, B 1 C zarowno czesci 1, jak 1 czgsci 11 zatacznika, powinny zostaé
skonsolidowane w ogdlnym wprowadzeniu.

Obecny =zatgcznik do rozporzadzenia (UE) nr 546/2011 zawiera odestania do
rozporzadzeh Komisji (UE)* nr 544/2011 i (UE) nr545/2011°, ktére juz nie
obowigzujg. Nalezy zatem zaktualizowa¢ te odestania 1 wprowadzi¢ odestania do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr283/2013° irozporzadzenia Komisji (UE)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 544/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wymogdéw dotyczacych danych
dla substancji czynnych (Dz.U. L 155 z 11.6.2011, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 545/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych danych
dla $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 155 z 11.6.2011, s. 67).

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 srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s.

).
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)

(10)

(11)

(12)

nr 284/20137, ktérymi zastagpiono rozporzadzenia (UE) nr544/2011 i (UE)
nr 545/2011.

Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolen na $rodki ochrony roslin majg na celu
zapewnienie, aby oceny i decyzje dotyczace udzielania zezwolen na $rodki ochrony
roslin przez panstwa cztonkowskie skutkowaty wysokim poziomem ochrony zdrowia
ludzi 1zwierzat oraz $rodowiska zgodnie zwymogami rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Jednolite zasady zawieraja rowniez pewne wyjasnienia dotyczace
sposobu, w jaki panstwa czlonkowskie maja ocenia¢ dane przedtozone przez
wnioskodawcow  zgodnie z wymogami  dotyczacymi  danych  okreslonymi
w odpowiednich przepisach. Bioragc pod uwagg, ze przepisy okreslajace wymogi
dotyczace danych sg zmieniane przez XXX [Urzqd Publikacji proszony jest
o wstawienie odestania do rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie (UE)
nr 284/2013], konieczne jest zapewnienie spojnosci w stosowaniu nowych przepisow,
tak aby nowe wnioski byty sktadane zgodnie ze zmienionymi wymogami dotyczacymi
danych.

Czesci A zalacznikdw do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013 okres$laja wymogi dotyczace danych podlegajacych ocenie zgodnie
z jednolitymi zasadami iodnosza si¢ odpowiednio do chemicznych substancji
czynnych i zawierajacych je srodkow ochrony roslin. Ze wzglgdu na pewnos$¢ prawa
oraz jasno$¢ i spdjnos¢ z rozporzadzeniem (UE) nr 283/2013 i rozporzadzeniem (UE)
nr 284/2013 nalezy zmieni¢ nazwe czesci | zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 546/2011 na ,,czg$¢ A”.

Czesci B zalacznikéw do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013 okres$laja wymogi dotyczace danych podlegajacych ocenie zgodnie
z jednolitymi zasadami i1 odnosza si¢ odpowiednio do substancji czynnych bedacych
mikroorganizmami i zawierajacych je $rodkéw ochrony ro$lin. Ze wzgledu na
pewnos$¢ prawa oraz jasno$¢ 1ispdjnos¢ zrozporzadzeniem (UE) nr283/2013
1 rozporzadzeniem (UE) nr 284/2013 nalezy zmieni¢ nazwe czesci Il zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 546/2011 na ,,cz¢s¢ B”.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 546/2011 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym sig
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Rozporzadzenie (UE) nr 546/2011 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym
rozporzadzeniem ma nadal zastosowanie do wnioskoéw o udzielenie zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony ro$lin w rozumieniu rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, w odniesieniu do ktorych przedlozono dane zgodnie zrozporzadzeniem
Komisji (UE) nr 284/2013 w wersji majacej zastosowanie przed dniem [Urzqd Publikacji

7

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajagce wymogi dotyczace
danych dla $rodkéw ochrony ro$lin, zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéow ochrony roslin (Dz.U. L 93
z3.4.2013, s. 85).
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proszony jest o wstawienie daty rozpoczecia stosowania = data rozpoczecia stosowania
okreslona w art. 4 rozporzqdzenia ... zmieniajqcego rozporzqdzenie (UE) nr 284/2013] .

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia (...) [Urzgd Publikacji proszony jest
o wstawienie daty rozpoczecia stosowania = data rozpoczecia stosowania okreslona w art. 4
rozporzqdzenia ... zmieniajgcego rozporzgdzenie (UE) nr 284/2013] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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