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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

Z dne XXX

o spremembi Uredbe (EU) $t. 546/2011 glede posebnih enotnih nacel za ocenjevanje in

registracijo fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo mikroorganizme

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta
79/117/EGS in 91/414/EGS' ter zlasti ¢lena 29(6) in ¢lena 78(1)(c) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

2)

€)

Uredba Komisije (EU) §t. 546/2011% dologa enotna nacela za ocenjevanje in
registracijo fitofarmacevtskih sredstev. V delul in delu Il Priloge k Uredbi (EU)
St. 546/2011 so za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo kemicne snovi oziroma
mikroorganizme, doloCena obstoje€a enotna nacela za oceno, ali imajo lahko
fitofarmacevtska sredstva skodljive ucinke na zdravje ljudi in zivali ali nesprejemljive
ucinke na okolje, za namene njihove registracije.

Cilj strategije Komisije ,,od vil do vilic“ za pravicen, zdrav in okolju prijazen
prehranski sistem® je zmanj$ati odvisnost od kemi¢nih fitofarmacevtskih sredstev in
njihovo uporabo, tudi z olajSevanjem dajanja na trg biolosko aktivnih snovi, kot so
mikroorganizmi. Za dosego teh ciljev je treba dolociti enotna nacela v zvezi s
fitofarmacevtskimi sredstvi, ki vsebujejo mikroorganizme, ob upoStevanju najnovejsih
znanstvenih in tehni¢nih dognanj, ki so znatno napredovala.

Ker so mikroorganizmi zivi organizmi, je potreben poseben pristop v primerjavi s
kemi¢nimi snovmi, da se upoSteva tudi sedanje stanje znanosti na podroc¢ju biologije
mikroorganizmov. Navedena znanstvena dognanja obsegajo informacije o klju¢nih
znalilnostih mikroorganizmov, kot so njihova patogenost in kuZnost, moZzna
proizvodnja skrb vzbujajoCih metabolitov in zmoZnost prenosa genov za
antimikrobi¢no odpornost proti drugim mikroorganizmom, ki so patogeni in se
pojavljajo v evropskih okoljih, kar lahko vpliva na u€inkovitost antimikrobikov, ki se
uporabljajo v humani ali veterinarski medicini.

Uredba (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju
fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS
(UL L 309, 24.11.2009, str. 1).

Uredba Komisije (EU) §t. 546/2011 z dne 10. junija 2011 o izvajanju Uredbe (ES) st. 1107/2009
Evropskega parlamenta in Sveta glede enotnih nacel za ocenjevanje in registracijo fitofarmacevtskih
sredstev (UL L 155, 11.6.2011, str. 127).

Sporocilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in
Odboru regij — Strategija ,,od vil do vilic* za pravic¢en, zdrav in okolju prijazen prehranski sistem
(COM(2020) 381 final, https://eur-lex.europa.cu/legal-

content/sl/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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Sedanja razpolozljiva znanstvena dognanja o fitofarmacevtskih sredstvih, ki vsebujejo
mikroorganizme, omogocajo boljsi in bolj specifi¢en pristop k njihovi oceni, ki temelji
na nacinu delovanja in ekoloskih znacilnostih zadevnih vrst in, kadar je to ustrezno,
zadevnih sevov mikroorganizmov. Ker omogocajo bolj ciljno usmerjeno oceno
tveganja, bi jih bilo treba upostevati pri ocenjevanju tveganj, ki jih predstavljajo
fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo mikroorganizme.

Z namenom boljSega odrazanja najnovejSega znanstvenega razvoja in posebnosti
mikroorganizmov ob hkratnem ohranjanju visoke ravni varovanja zdravja ljudi in
zivali ter okolja je zato treba ustrezno prilagoditi obstojeca enotna nacela.

Sedanja razpolozljiva znanstvena dognanja o zmoznosti mikroorganizmov za prenos
genov za antimikrobi¢no odpornost na druge mikroorganizme, ki so patogeni in se
pojavljajo v evropskih okoljih, kar lahko vpliva na ucinkovitost antimikrobikov, ki se
uporabljajo v humani ali veterinarski medicini, omogocajo boljsi in bolj specificen
pristop k oceni, kateri geni, ki kodirajo antimikrobi¢no odpornost, se bodo verjetno
prenesli na druge mikroorganizme in kateri antimikrobiki so pomembni za humano ali
veterinarsko medicino. Poleg tega so v strategiji EU ,,0d vil do vilic* doloceni cilji,
povezani z antimikrobi¢no odpornostjo. Zato je treba dodatno opredeliti zahteve po
podatkih, da bodo uposStevana najnovejSa znanstvena in tehni¢na dognanja o
prenosljivosti antimikrobi¢ne odpornosti ter da se zagotovi ocena, ali ima aktivna snov
lahko Skodljive ucinke na zdravje ljudi ali zivali, kot je navedeno v merilih za
odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) st. 1107/2009.

Zaradi jasnosti enotnih nacel je treba v sploSnem uvodu zdruziti razli¢ne tocke iz
oddelkov A, B in C dela I in dela II Priloge.

Sedanja Priloga k Uredbi (EU) st. 546/2011 vsebuje sklicevanja na uredbi
Komisije (EU) §t. 544/2011* in (EU) $t. 545/2011°, ki nista ve¢ v veljavi. Zato je
primerno posodobiti ta sklicevanja in se sklicevati na Uredbo Komisije (EU)
§t. 283/2013% oziroma Uredbo Komisije (EU) §t. 284/20137, ki sta nadomestili
uredbi (EU) st. 544/2011 in (EU) §t. 545/2011.

Namen enotnih nacel za ocenjevanje in registracijo fitofarmacevtskih sredstev je
zagotoviti, da bodo ocene in odlocitve drzav ¢lanic glede registracije fitofarmacevtskih
sredstev privedle do visoke ravni varovanja zdravja ljudi in Zivali ter okolja, kot se
zahteva z Uredbo (ES) §t. 1107/2009. Enotna nacela vsebujejo tudi nekaj pojasnil o
tem, kako morajo drzave €lanice oceniti podatke, ki jih predloZijo vlagatelji v skladu z
zahtevami po podatkih iz ustrezne zakonodaje. Glede na to, da XXX [Urad za
publikacije: vstaviti sklic na uredbo, ki spreminja Uredbo (EU) Sst. 284/2013]
spreminja zakonodajo, ki dolo¢a zahteve po podatkih, je treba zagotoviti skladnost pri

Uredba Komisije (EU) $t. 544/2011 z dne 10. junija 2011 o izvajanju Uredbe (ES) st. 1107/2009
Evropskega parlamenta in Sveta glede zahtevanih podatkov o aktivnih snoveh (UL L 155, 11.6.2011,
str. 1).

Uredba Komisije (EU) §t. 545/2011 z dne 10. junija 2011 o izvajanju Uredbe (ES) st. 1107/2009
Evropskega parlamenta in Sveta glede zahtevanih podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih (UL L 155,
11.6.2011, str. 67).

Uredba Komisije (EU) st. 283/2013 z dne 1. marca 2013 o doloc€itvi zahtevanih podatkov o aktivnih
snoveh v skladu z Uredbo (ES) st 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta o dajanju
fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 93, 3.4.2013, str. 1).

Uredba Komisije (EU) §t. 284/2013 z dne 1.marca 2013 o dolocitvi zahtevanih podatkov o
fitofarmacevtskih sredstvih v skladu z Uredbo (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta o
dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 93, 3.4.2013, str. 85).
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uporabi novih pravil, tako da se nove vloge predlozijo v skladu s spremenjenimi
zahtevami po podatkih.

(10) Del A prilog k Uredbi (EU) st. 283/2013 in Uredbi (EU) §t. 284/2013 doloc¢a zahteve
za podatke, ki jih je treba oceniti v skladu z enotnimi naceli, in se nanaSa na kemicne
aktivne snovi oziroma fitofarmacevtska sredstva, ki te vsebujejo. Zaradi pravne
varnosti, jasnosti in skladnosti z Uredbo (EU) st.283/2013 in Uredbo (EU)
St. 284/2013 bi bilo treba del I Priloge k Uredbi (EU) st. 546/2011 preimenovati v
,,del A“.

(11) Del B prilog k Uredbi (EU) st. 283/2013 in Uredbi (EU) st. 284/2013 doloc¢a zahteve
za podatke, ki jih je treba oceniti v skladu z enotnimi naceli, in se nanasa na aktivne
snovi, ki so mikroorganizmi, oziroma fitofarmacevtska sredstva, ki te vsebujejo.
Zaradi pravne varnosti, jasnosti in skladnosti z Uredbo (EU) st. 283/2013 in
Uredbo (EU) st. 284/2013 bi bilo treba del II Priloge k Uredbi (EU) §t. 546/2011
preimenovati v ,,del B.

(12)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, zivali, hrano in
krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Priloga k Uredbi (EU) §t. 546/2011 se nadomesti z besedilom iz Priloge k tej uredbi.

Clen 2

Razli¢ica Uredbe (EU) §t. 546/2011 pred spremembami s to uredbo se Se naprej uporablja za
vloge za registracijo fitofarmacevtskih sredstev v smislu Uredbe (ES) st. 1107/2009, za katere
se predlozijo podatki v skladu z razli¢ico Uredbe Komisije (EU) §t. 284/2013, ki se je
uporabljala pred /Urad za publikacije: vstaviti datum zacetka uporabe = datum zacetka
uporabe iz clena 4 uredbe ... o spremembi Uredbe (EU) st. 284/2013].

Clen 3
Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od (...) [Urad za publikacije: vstaviti datum zacetka uporabe = datum zacetka
uporabe iz clena 4 uredbe ... o spremembi Uredbe (EU) st. 284/2013].

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.
V Bruslju,

Za Komisijo

predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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