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

ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 546/2011, pokial’ ide o osobitné jednotné zasady
hodnotenia a autorizacie pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich mikroorganizmy

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra
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 29 ods. 6 a ¢lanok 78 ods. 1 pism. c),

ked’ze:

(1) V nariadeni Komisie (EU) & 546/2011% sa stanovuja jednotné zasady hodnotenia a
autorizacie pripravkov na ochranu rastlin. V ¢astiach I a II prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 546/2011 sa stanovuju sucasné jednotné zasady posudzovania toho, ¢i pripravky na
ochranu rastlin s obsahom chemickych latok (I) a mikroorganizmov (II) m6zu mat’
Skodlivé ucinky na T'udské zdravie, zdravie zvierat alebo neprijatelné ucinky na
zivotné prostredie s ohl'adom na ich autorizaciu.

(2)  Cielom stratégie Komisie ,,z farmy na stol“ v zaujme spravodlivého, zdravého
potravinového systému Setrného k Zivotnému prostrediu® je znizit' zavislost od
chemickych pripravkov na ochranu rastlin a mieru ich pouZivania, a to aj ulahCenim
uvadzania biologickych uc¢innych latok, ako si mikroorganizmy, na trh. Na
dosiahnutie tychto cielov treba Specifikovat’ jednotné zasady tykajuce sa pripravkov
na ochranu rastlin obsahujucich mikroorganizmy s prihliadnutim na najnovsie vedecké
a technické poznatky, ktoré st vysledkom zna¢ného vyvoja.

3) Ked’Ze mikroorganizmy st na rozdiel od chemickych latok zivé organizmy, vyZaduju
si osobitny pristup zohladnujuci aj sucasné vedecké poznatky v oblasti biologie
mikroorganizmov. Uvedené vedecké poznatky spocivaju v informéciach o dolezitych
vlastnostiach mikroorganizmov, ako je ich patogenita a infek¢nost’, mozna produkcia
prislusného(-ych) metabolitu(-ov) vzbudzujucich(-ich) obavy a schopnost’ prenasat’
gény antimikrobidlnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré su patogénne a
vyskytuju sa v eurdpskom prostredi, co mdéze mat’ vplyv na Gc¢innost’ antimikrobik
pouzivanych v humannej alebo veterinarnej medicine.

! Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. 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).

Nariadenie Komisie (EU) &. 546/2011 z 10. juna 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial’ ide o jednotné zasady hodnotenia a povolovania
pripravkov na ochranu rastlin (U. v. EU L 155, 11.6.2011, s. 127).

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov: Stratégia ,,z farmy na st6l“ v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového
systému Setrného k Zivotnému prostrediu (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-

content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sk/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sk/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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V sucasnosti dostupné vedecké poznatky o pripravkoch na ochranu rastlin
obsahujicich mikroorganizmy umoziuju lepsi a Specifickej$i pristup k ich
posudzovaniu, ktory je zaloZzeny na mechanizme uc¢inku a ekologickych vlastnostiach
prislusnych druhov a pripadne aj prisluSnych kmeiniov mikroorganizmov. Kedze
umoziuje cielenejSie posudzovanie rizika, takéto vedecké poznatky by sa mali
zohl'adnit’ pri posudzovani rizik, ktoré predstavuju pripravky na ochranu rastlin
obsahujuce mikroorganizmy.

Preto je v zaujme lepSiecho zohl'adnenia najnovsieho vedeckého vyvoja a osobitnych
vlastnosti mikroorganizmov, ako aj zachovania vysokej Urovne ochrany l'udského
zdravia, zdravia zvierat a zivotného prostredia, potrebné zodpovedajucim spdsobom
upravit’ sucasné jednotné zasady.

V stcasnosti dostupné vedecké poznatky o schopnosti mikroorganizmov prenaSat’
gény antimikrobialnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré su patogénne a ktoré
sa vyskytujd v europskom prostredi, ¢o modze mat vplyv na uinnost
antimikrobidlnych latok pouzivanych v humadannej alebo veterindrnej medicine,
umoznuju lepsi a Specifickej$i pristup k posudzovaniu toho, ktoré gény kodujuce
antimikrobidlnu rezistenciu sa pravdepodobne prenest na iné mikroorganizmy a ktoré
antimikrobiké st relevantné pre humannu alebo veterinarnu medicinu. Okrem toho sa
v stratégii EU ,,z farmy na stol“ stanovili ciele tykajuce sa antimikrobialnej rezistencie.
Preto treba blizSie Specifikovat’ poziadavky na udaje s cielom zohladnit’ najnovsie
vedecké a technické poznatky o prenosnosti antimikrobialnej rezistencie a zabezpecit’,
aby sa posudilo, ¢i u¢inna latka méze mat’ Skodlivé uinky na I'udské zdravie alebo
zdravie zvierat, ako sa uvadza v kritéridch schvélenia stanovenych v ¢lanku 4
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

V zdujme jasnosti jednotnych zdsad by sa rozne body, ktoré sa v sucasnosti uvadzaja v
oddieloch A, B a C oboch casti I a II prilohy, mali konsolidovat’ vo vSeobecnom
uvode.

Sucasna priloha k nariadeniu (EU) &. 546/2011 obsahuje odkazy na nariadenia
Komisie (EU) & 544/2011* a (EU) &. 545/2011°, ktoré uz nie s u¢inné. Preto je
vhodné aktualizovat' tieto odkazy a odkazovat na nariadenie Komisie (EU) ¢.
283/2013° a nariadenie Komisie (EU) ¢&. 284/20137, ktorymi sa nahradili nariadenia
(EU) ¢&. 544/2011 a (EU) &. 545/2011.

Cielom jednotnych zasad hodnotenia a autorizacie pripravkov na ochranu rastlin je
zabezpecit, aby hodnotenia a rozhodnutia tykajice sa autorizacie pripravkov na
ochranu rastlin ¢lenskymi $tatmi viedli k vysokej Grovni ochrany l'udského zdravia,
zdravia zvierat a zZivotného prostredia, ako sa vyzaduje v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009.
V jednotnych zasadach sa takisto vysvetl'uje, ako maju €lenské Staty posudzovat’ udaje

Nariadenie Komisie (EU) &. 544/2011 z 10. juna 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009, pokial’ ide o poziadavky na tdaje o G¢innych latkach (U. v. EU L
155,11.6.2011, s. 1).

Nariadenie Komisie (EU) &. 545/2011 z 10. juna 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial’ ide o poziadavky na udaje o pripravkoch na ochranu
rastlin (U. v. EU L 155, 11.6.2011, s. 67).

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
stanovuji poziadavky na idaje o uginnych latkach (U. v. EU L 93, 3.4.2013, s. 1).

Nariadenie Komisie (EU) &. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuju
poziadavky na tidaje o pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU L 93, 3.4.2013, s. 85).
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predlozené ziadate'mi v sulade s poziadavkami na tidaje stanovenymi v prislusnych
pravnych predpisoch. Ked'ze pravne predpisy, ktorymi sa stanovuju poziadavky na
Gidaje, sa menia nariadenim XXX [Urad pre publikdcie vlozte odkaz na nariadenie,
ktorym sa meni nariadenie ¢. 284/2013], treba zabezpeCit konzistentnost’ pri
uplatnovani novych pravidiel, aby sa nové ziadosti predkladali v sulade so zmenenymi
poziadavkami na udaje.

(10) V &asti A priloh k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013 a k nariadeniu (EU) &. 284/2013 sa
stanovuju poziadavky na tdaje, ktoré sa maji posudzovat' v stlade s jednotnymi
zasadami, a odkazuje sa na chemické ucinné latky (283/2013) a pripravky na ochranu
rastlin (284/2013), ktoré ich obsahuju. V zaujme pravnej istoty, jasnosti a suladu s
nariadenim (EU) ¢&. 283/2013 a nariadenim (EU) ¢&. 284/2013 by sa &ast’ I prilohy k
nariadeniu (EU) &. 546/2011 mala premenovat’ na ,,éast’ A“.

(11) 'V &asti B priloh k nariadeniu (EU) &. 283/2013 a k nariadeniu (EU) &. 284/2013 sa
stanovuju poziadavky na tdaje, ktoré sa maji posudzovat' v stlade s jednotnymi
zasadami, a odkazuje sa na Uc¢inné latky, ktoré st mikroorganizmami (283/2013), a
pripravky na ochranu rastlin (284/2013), ktoré ich obsahuji. V zadujme pravne;j istoty,
jasnosti a suladu s nariadenim (EU) ¢&. 283/2013 a nariadenim (EU) &. 284/2013 by sa
gast’ I prilohy k nariadeniu (EU) &. 546/2011 mala premenovat’ na ,,éast’ B“.

(12)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) &. 546/2011 sa nahradza textom uvedenym v prilohe k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Nariadenie (EU) &. 546/2011 v zneni pred zmenou tymto nariadenim sa nad’alej uplatiiuje na
ziadosti o autorizaciu pripravkov na ochranu rastlin, v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, v
pripade ktorych sa predkladajt Gidaje v stilade s nariadenim Komisie (EU) &. 284/2013 v zneni
platnom pred [Urad pre publikdcie: viozte datum uplatiiovania zodpovedajiici ditu zacatia
uplatiiovania stanovenému v clanku 4 nariadenia..., ktorym sa meni nariadenie (EU) ¢.
284/2013].

Clanok 3
Toto nariadenie nadobtida i¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatituje sa od (...) [Urad pre publikdcie: viozte datum uplatiiovania zodpovedajiici diu
zacatia uplatiovania stanovenému v clanku 4 nariadenia..., ktorym sa meni nariadenie (EU)

¢. 284/2013].

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych €lenskych
Statoch.
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V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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