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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 20221438
ze dne 31. srpna 2022,
kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009, pokud jde

7 72X ,

o zvlastni kritéria pro schvalovani di¢innych latek, které jsou mikroorganismy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 22 odst. 3 a ¢l. 78 odst. 1
pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi mimo jiné pravidla pro postupy a kritéria pro schvéleni ti¢innych latek, safenert
a synergenttl.

(2)  Cilem strategie Komise ,od zemédélce ke spotiebiteli“ pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy (%) je
sniZit zavislost na chemickych pfipravcich na ochranu rostlin a jejich pouzivani, mimo jiné tim, Ze bude usnadnéno
uvadét na trh biologické w¢inné latky, jako jsou mikroorganismy. Aby mohlo byt uvedeného cile dosazeno, je
potieba specifikovat kritéria pro schvdleni tykajici se mikroorganismt s pfihlédnutim k nejaktudlngjsim védeckym
a technickym poznatkiim, které proly vyznamnym vyvojem.

(3)  Stavajici postupy a kritéria pro schvdleni stanovené v priloze Il nafizeni (ES) ¢. 11072009, které se pouZivaji
k posouzeni, zda G¢inné litky mohou mit $kodlivé G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo nepfijatelné G¢inky
na Zivotni prostfedi, se tykaji vlastnosti mikroorganismd. JelikoZz mikroorganismy jsou Zivé organismy, je ve
srovndni s chemickymi ldtkami potfeba specificky pfistup, aby bylo mozné rovnéz zohlednit v soucasnosti
dostupné védecké poznatky, které byly shromdzdény v oblasti biologie mikroorganismd, jako je jejich patogenita
a infekénost, moznd produkce jednoho ¢i vice metabolitl vzbuzujicich obavy a schopnost pfendset geny
antimikrobidln{ rezistence na jiné mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se v evropskych Zzivotnich
prostiedich, coz by piipadné mohlo ovlivnit G¢innost antimikrobidlnich latek pouzivanych v humédnnim nebo
veterindrnim lékafstvi.

(4)  Soucasny stav védeckych poznatkd o mikroorganismech umoznuje lepsi a specifict&jsi ptistup k jejich posouzeni
zaloZeny na biologickych a ekologickych charakteristikich pfislusnych druhii a piipadné piislusnych kment
mikroorganismd. JelikoZ takové védecké poznatky umoznuji cilen&jsi posouzeni rizik, mély by byt zohlednény pii
posuzovani rizik, jez pfedstavuji ti¢inné ldtky, které jsou mikroorganismy, a ptipravky na ochranu rostlin, které tyto

latky obsahuji.

(5)  Aby se 1épe zohlednil nejnovéjsi védecky vyvoj a specifika mikroorganisma a zdroven se zachovala vysokd tiroven
ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prostfedi, je proto potieba kritéria v piiloze II nafizeni (ES)
¢.1107/2009 odpovidajicim zptisobem upravit.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddfskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii Strategie ,od
zemédélce ke spotiebiteli“ pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy (COM(2020) 381 final, https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/cs/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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Bod 3.1 pism. b) ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi, Ze Zadatel musi v dokumentaci pfedloZit informace,
které umozni spolehlivé predem uréit rezidua v potravindch a krmivech. Na zdkladé dostupnych védeckych
poznatkt je nyni zndmo, Ze rezidua, u nichz je vyzadovano posouzeni v pfipadé mikroorganism, se lisi od rezidui,
u nichZ mtiZe byt vyzadovano posouzeni v piipadé chemickych G¢innych latek: pfitomnost mikroorganism, které
jsou pro ¢lovéka a zvifata nepatogenni, na povrchu jedlych ¢asti oetfenych plodin nebo v nich neptedstavuje sama
0 sobé nebezpeti; nebezpedi nebo riziko mohou pfedstavovat pouze rezidua chemickych latek, kterd jsou relevantni
pro lidské zdravi a zdravi zvifat, tj. toxické metabolity, které mohou byt mikroorganismy piipadné produkovany.
V zdjmu jasnosti je proto vhodné stanovit toto rozlideni, aby bylo mozné spolehlivé pfedem urcit, jakd rezidua jsou
ve vztahu k mikroorganismdm relevantni.

Bod 3.4 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se tykd slozeni G¢innych ldtek, safenerti nebo synergentd. Stavajici
ustanoveni se vSak vzhledem k jejich odlisné povaze ve srovnini s chemickymi litkami nevztahuji na
mikroorganismy. Pojmy izomery a diastereoizomery uvedené ve stdvajicim ustanoveni jsou totiZ relevantni pouze
pro chemické latky, a nikoli pro Zivé organismy, v¢etné mikroorganismd. Kromé toho je potfeba specifikovat
piislusné informace pozadované pro vymezeni sloZeni u¢inné latky, kterd je mikroorganismem, jako je
taxonomickd identifikace, ulozeni kmene mikroorganismu v mezindrodné uznavané sbirce kultur, véetné jeho
depozitniho ¢isla, a obsah G¢inné latky v jednotkdch, které se pouZivaji v mikrobiologii. Je proto vhodné tyto
piislusné informace pro mikroorganismy specifikovat.

Bod 3.5 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se tykd metod analyzy ti¢innych ltek a jinych slozek vyskytujicich se
ve vyrobni Sarzi. V soucasnosti dostupné védecké poznatky zahrnuji poznatky o posouzeni rizik relevantnich
nedistot a kontaminujicich mikroorganismd vyskytujicich se pfi vyrobé mikroorganismt a jimi produkovanych
metabolitt. Kromé toho se vzhledem k odlisné povaze tcinnych latek, které jsou mikroorganismy, ve srovnani
s chemickymi ldtkami li§{ vyrobni SarZe a procesy a pro mikroorganismy je ve srovndni s chemickymi latkami
potieba specificky pfistup. S ohledem na tyto védecké poznatky a tyto rozdily mezi ti¢innymi ldtkami, které jsou
mikroorganismy, a chemickymi litkami je proto vhodné specifikovat analytické metody pouzivané pro
mikroorganismy.

Bod 3.6 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se tyka posouzeni dopadu t¢innych latek, safenert a synergentti na
lidské zdravi. Pokud jde o G¢inné latky, které jsou mikroorganismy, v soucasnosti dostupné védecké poznatky
zahrnuji poznatky o posouzeni patogenity mikroorganismii pro ¢lovéka, infekénosti virti a schopnosti bakteri
piendset geny antimikrobidlni rezistence na jiné mikroorganismy, coz by pifipadné mohlo ovlivnit G¢innost
antimikrobidlnich latek pouZivanych v humdnnim nebo veterindrnim 1ékafstvi. Z téchto védeckych poznatkd
vyplyvd, Ze je potieba déle specifikovat kritéria pro schvélen stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a pii
posuzovani rizik mikroorganismii uplatnit nejaktudlnéjsi védecké a technické poznatky. Je proto vhodné
specifikovat kritéria pro schvéleni vztahujici se na mikroorganismy.

Pokud jde o antimikrobidlni rezistenci, soucasny stav védeckych poznatkd o schopnosti mikroorganisma pfendset
geny antimikrobidlni rezistence umoziuje lepsi a specifictéjsi piistup k posouzeni toho, jaké geny kddujici
antimikrobidlni rezistenci budou pravdépodobné pieneseny na jiné mikroorganismy a jaké antimikrobidlni latky
jsou relevantni pro humanni nebo veterindrni lékafstvi. Strategie EU ,0d zemédélce ke spotiebiteli“ navic stanovila
cile tykajici se antimikrobidlni rezistence. Je proto potieba déle specifikovat pozadavky na ddaje, aby bylo mozné
uplatnit nejaktualngjsi védecké a technické poznatky o prenositelnosti antimikrobialni rezistence a posoudit, zda
ucinnd latka maze mit $kodlivé G¢inky na lidské zdravi nebo zdravi zvifat, jak je uvedeno v kritériich pro schvaleni
stanovenych v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Bod 5.2.1 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi kritéria, na jejichz zdkladé jsou Gé¢inné latky, které jsou
mikroorganismy, povaZovany za ucinné latky pfedstavujici nizké riziko, a v soucasnosti zahrnuje mozny vyskyt
vicendsobné rezistence na antimikrobidlni latky. Bez jakéhokoli odkazu na moznost pfenosu této rezistence se tato
kritéria tykaji po¢tu moznosti 1écby antimikrobidlnimi ldtkami, jez jsou G¢inné proti G¢inné ldtce, kterd je
mikroorganismem. Ackoli mikroorganismy mohou byt schvéleny pouze v piipadé, Ze jsou nepatogenni, za
doporucenych podminek pouziti neinfekéni a za zddnych okolnosti neinfekéni pro ¢lovéka, pokud se jednd o viry,
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je potieba zajistit, aby bylo k dispozici nékolik moznosti 1é¢by a¢innymi antimikrobidlnimi latkami s cilem zachovat
vysokou troven ochrany lidského zdravi v nepravdépodobném piipadé oportunni infekce, zejména u zranitelnych
skupin populace. MoZny vyskyt vicendsobné rezistence na nékteré antimikrobidlni latky, ktery je v soucasnosti
uveden v bodé 5.2.1, vak neupfesiiuje pocet dostupnych tc¢innych moznosti 1écby zalozenych na antimikrobidlnich
latkdch. Je proto vhodné specifikovat kritéria nizké rizikovosti vztahujici se na mikroorganismy jiné nez viry.
V zdjmu jasnosti a prévni jistoty je proto vhodné déle specifikovat kritéria, na jejichz zdkladé ma byt G¢inna latka,
ktera je mikroorganismem, povaZovana za t¢innou latku pfedstavujici nizké riziko, a to uvedenim poctu antimikro-
bidlnich latek, vii¢i nimZ je mikroorganismus prokazatelné citlivy. Kromé toho je vhodné specifikovat, Ze takovd
kritéria se vztahuji pouze na mikroorganismy jiné nez viry, protoze viry maji obvykle tizky okruh hostiteld, a ze
viry, které jsou pro ¢lovéka infeként, jsou ze schvileni vylouceny.

(12) Bod 5.2.2 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi kritéria, na jejichz zdkladé jsou bakuloviry povazovany za
ucinné latky predstavujici nizké riziko. Byly vSak predlozeny nové zddosti o schvaleni tykajici se virt jinych druht
nez druhd bakulovirus a pouzivanych jako ti¢inné latky v pfipravcich na ochranu rostlin. Je proto vhodné zahrnout
kritéria nizké rizikovosti, kterd se vztahuji i na jiné druhy virG. Kromé toho v soucasnosti dostupné védecké
poznatky o virech pouzivanych jako ¢inné latky v pfipravcich na ochranu rostlin, zejména o virech, které jsou
nevirulentnimi variantami rostlinnych patogent, umoziuji identifikovat G¢inné latky, které mohou byt schvdleny
pouze tehdy, je-li za navrzenych podminek pouziti pravdépodobnost, ze se v disledku mutace stanou znovu
virulentnimi a zptsobi u cilovych a necilovych rostlin neptiznivé G¢inky, zanedbatelnd. S ohledem na tuto obavu je
vhodné stanovit, Ze viry, které jsou nevirulentnimi variantami rostlinnych patogend, se nemaji povazovat za t¢inné
latky predstavujici nizké riziko, pokud nelze pravdépodobnost, Ze zptisobi u necilovych rostlin nepfiznivé tcinky,
zcela vyloudit. Je proto vhodné specifikovat kritéria nizké rizikovosti vztahujici se na viry, které jsou nevirulentnimi
variantami rostlinnych patogent, a nikoli pouze na bakuloviry.

(13) Vzhledem k tomu, Ze pozménénd kritéria odrazZeji soucasny stav védeckych a technickych poznatkt a vyjasnuji
stavajici kritéria, méla by se novd kritéria pouzit co nejdfive. V zdjmu pravni jistoty je viak potfeba v tomto nafizeni
stanovit pfechodny rezim.

(14) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Cldnek 1

Zména nafizeni (ES) & 1107/2009

Nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pfechodnd opatfeni

Nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni pouzitelném ke dni 20. listopadu 2022 se nadile pouzije v téchto ptipadech:

a) postupy tykajici se schvdleni a¢inné ldtky, kterd je mikroorganismem, nebo zmény schvéleni takové litky, k niz je
dokumentace stanovend v ¢l. 8 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 piedlozZena pred dnem 21. listopadu 2022;
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b) postupy tykajici se obnoveni schvélen{ ti¢inné latky, kterd je mikroorganismem, pokud je Zddost o obnoveni uvedend
v ¢lanku 5 provddéciho natizeni Komise (EU) 2020/1740 (°) predloZena pfed dnem 21. listopadu 2022.
Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 21. listopadu 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 31. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20201740 ze dne 20. listopadu 2020, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni dc¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009 a zruSuje provaddéci nafizeni
Komise (EU) ¢. 844/2012 (Uf. vést. L 392, 23.11.2020, s. 20).
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PRILOHA

Pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se méni takto:
1) vbodé 3.1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) spolehlivé pfedem uréovat rezidua v potravinach a krmivech, a to i u ndslednych plodin, na zakladé informaci
poskytnutych v souladu s pozadavky na tidaje pro t¢inné latky;”

2) bod 3.4 se nahrazuje timto:
,3.4 SloZeni ¢inné latky, safeneru ¢&i synergentu

3.4.1 U chemickych acinnych latek, safenerti a synergentti specifikace musi definovat minimélni stupen €istoty,
identitu a maximalni obsah necistot a pfipadné izomerti nebo diastereoizomert: a piisad a obsah neistot,
které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostedi a jsou v rdmci pfijatelnych
mezi.

3.4.2 U chemickych a¢innych latek, safenerti a synergentti specifikace musi byt piipadné v souladu s nédlezitou
specifikaci Organizace pro vyZivu a zemé&délstvi, pokud takova specifikace existuje. Pokud je to viak nutné
z divodu ochrany zdravi lidi nebo zvifat anebo Zivotniho prostfedi, mohou byt pfijaty ptisnéjsi specifikace.

3.4.3 Ucinné latky, které jsou mikroorganismy, musi byt uloZeny v mezindrodné uzndvané sbirce kultur a musi
mit pFistupové Cislo. Ndzev druhu mikroorganism musi byt jednozna¢né identifikovan na zdkladé
nejnovéjsich védeckych informaci a mikroorganismy musi byt pojmenoviny na Grovni kmene, vcetné
jakéhokoli jiného oznacent, které mize byt relevantni (napf. na drovni izoldtu, je-li to pro viry relevantni).
Musi byt uvedeno, zda jsou mikroorganismy divokymi typy, spontdnnimi nebo indukovanymi mutanty
nebo geneticky modifikovanymi organismy, ¢i nikoli.

3.4.4 U wc¢innych latek, které jsou mikroorganismy, specifikace musi definovat minimalni a maximdalni obsah
mikroorganismu, identitu a obsah relevantnich kontaminujicich mikroorganism, metaboliti vzbuzujicich
obavy a necistot, které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostfedi a jsou
v ramci piijatelnych mezi.*;

3) bod 3.5 se nahrazuje timto:
,3.5 Analytické metody

3.5.1 Metody analyzy technickych chemickych G¢innych latek, safenerd ¢i synergentd a metody stanoveni
necistot, které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostiedi nebo jsou pfitomny
v technické Gcinné latce, safeneru ¢i synergentu v mnozstvich vétsich nez 1 g/kg, musi byt validovany
a musi byt prokdzano, Ze jsou dostate¢né specifické, fadné ovéfené, spravné a presné.

3.5.2 Analytické metody pro stanoveni rezidui chemickych d¢innych litek a relevantnich metabolit
v piipadnych rostlinnych, Zivoc¢isnych a environmentalnich matricich a v pitné vodé musi byt validoviny
a musi byt dostate¢né citlivé ke sledovanym drovnim.

3.5.3 Hodnoceni musi byt provedeno v souladu s jednotnymi zdsadami pro hodnoceni a povolovani ptipravka
na ochranu rostlin uvedenymi v ¢l. 29 odst. 6.

3.5.4 U Gcinnych latek, které jsou mikroorganismy, musi byt analytické metody pro identifikaci a kvantifikaci
mikroorganismi a relevantnich kontaminujicich mikroorganismii validoviny a musi byt prokdzano, ze
jsou dostatecné specifické, Fadné ovéfené, spravné a piesné.

3.5.5 U c¢innych latek, které jsou mikroorganismy, musi byt metody analyzy metabolitG vzbuzujicich obavy
a relevantnich necistot validovany a musi byt prokdzdno, Ze jsou dostatené specifické, Fadné ovéfené,
spravné a presné.”;
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4) zabod 3.6.5 se dopliiuje novy bod 3.6.6, ktery zni:

,3.6.6 Ucinné litky, které jsou mikroorganismy, se schvali pouze tehdy, pokud se na zakladé posouzeni informaci
poskytnutych v souladu s pozadavky na tGdaje dospéje k zavéru, Ze kmen mikroorganismu neni patogenni pro
¢lovéka.

Kromé toho:

a) viry se schvali pouze tehdy, pokud se na zdkladé posouzeni informaci poskytnutych v souladu s pozadavky
na Gdaje dospéje k zavéru, Ze izolat viru neni infekéni pro clovéka;

b) kmeny bakterif se schvéli pouze tehdy, pokud se na zdkladé posouzeni informaci poskytnutych v souladu
s pozadavky na udaje dospéje k zavéru, Ze nemaji zddny zndmy, funkéni a pfenosny gen kddujici rezistenci
na relevantni antimikrobidlni latky, jak jsou definovany v souladu s pozadavky na tdaje.;

5) bod 5.2 se nahrazuje timto:
,5.2 Mikroorganismy

5.2.1 Ucinnd litka, kterd je mikroorganismem jinym nez virem, mfiZe byt povaZovina za Géinnou litku
predstavujici nizké riziko, pokud se prokdzala jeji citlivost viici alesponi dvéma t¥{ddm antimikrobidlnich
latek.

5.2.2 Ucinnd latka, kterd je virem, mdZe byt povazovdna za t¢innou latku pfedstavujici nizké riziko, pokud neni:
a) bakulovirem s prokdzanymi nepfiznivymi G¢inky na necilovy hmyz nebo

b) nevirulentni variantou rostlinného patogenu s prokdzanymi nepfiznivymi G¢inky na necilové rostliny.
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