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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/1438
z dnia 31 sierpnia 2022 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
w odniesieniu do szczegélnych kryteriow zatwierdzania substancji czynnych bedacych
mikroorganizmami

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegdlnosci jego art. 22 ust. 3 iart. 78 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 ustanowiono miedzy innymi przepisy dotyczace procedury i kryteriow
zatwierdzania substancji czynnych, sejfneréw i synergetykow.

(2)  Strategia Komisji ,Od pola do stotu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla srodowiska systemu zyw-
no$ciowego () ma na celu zmniejszenie zalezno$ci od chemicznych $rodkéw ochrony roélin i ograniczenie ich sto-
sowania, w tym poprzez ulatwienie wprowadzania do obrotu biologicznych substancji czynnych, takich jak
mikroorganizmy. Aby osiagnac ten cel, konieczne jest okreslenie kryteriéw zatwierdzania dotyczacych mikroorga-
nizmoéw, z uwzglednieniem aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, ktéra znacznie si¢ rozwinela.

(3)  Istniejace procedury i kryteria zatwierdzania okreslone w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
ktére sg stosowane do oceny, czy substancje czynne moga mie¢ szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat lub
niedopuszczalny wplyw na Srodowisko, odnoszg si¢ do wlasciwosci mikroorganizméw. Poniewaz mikroorganizmy
sg organizmami zywymi, potrzebne jest inne podejicie niz w przypadku substancji chemicznych, aby uwzglednié
réwniez zgromadzong i dostepna obecnie wiedz¢ naukowg na temat biologii mikroorganizméw, obejmujaca takie
aspekty jak ich chorobotwoérczo$¢ i zakazno$é, mozliwa produkcje potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw oraz
zdolno§¢ do przenoszenia genéw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizméw,
ktore sg chorobotworcze i wystepuja w Srodowiskach europejskich, co moze mie¢ wplyw na skutecznos¢ srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie lub weterynarii.

(4)  Obecny stan wiedzy naukowej na temat mikroorganizméw pozwala na lepsze i bardziej precyzyjne podejscie do ich
oceny, w oparciu biologiczne i ekologiczne cechy poszczegdlnych gatunkéw oraz, w stosownych przypadkach,
poszczegdlnych szczepéw mikroorganizméw. Poniewaz wiedza ta umozliwia bardziej ukierunkowang oceng
ryzyka, powinna by¢ brana pod uwage przy ocenie ryzyka stwarzanego przez substancje czynne bedace mikroorga-
nizmami i §rodki ochrony ro$lin zawierajace te substancje.

(5) W celu lepszego odzwierciedlenia najnowszych osiagnie¢ naukowych oraz specyfiki mikroorganizméw, przy jedno-
czesnym utrzymaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska, nalezy odpowiednio
dostosowac kryteria w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

() Dz.U.L 309z 24.11.2009, s. 1.

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spoltecznego i Komitetu Regionéw
,Strategia »od pola do stotu« na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla srodowiska systemu zywnosciowego” (COM(2020)
381 final), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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(6) W pkt 3.1 lit. b) zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 okreslono, ze w dokumentacji zlozonej przez
wnioskodawce nalezy przedstawi¢ informacje pozwalajace w sposéb wiarygodny prognozowac pozostalosci w zyw-
noéci i paszy. Na podstawie dostepnej wiedzy naukowej wiadomo obecnie, ze pozostatosci, ktérych ocena jest
wymagana w przypadku mikroorganizméw, réznig si¢ od tych, ktérych ocena moze by¢ wymagana w przypadku
chemicznych substancji czynnych: obecno$¢ mikroorganizméw, ktére nie sa chorobotwoérceze dla ludzi i zwierzat,
na lub w jadalnych czesciach upraw poddanych dzialaniu $rodka, nie stanowi sama w sobie zagrozenia, a jedynie
pozostatosci substancji chemicznych, ktére sg istotne dla zdrowia ludzi i zwierzat, moga stanowi¢ zagrozenie lub
ryzyko, tj. pozostatosci toksycznych metabolitéw, ktére mogg by¢ wytwarzane przez mikroorganizmy. Dla jasnosci
nalezy zatem przewidzie¢ takie rozréznienie, tak aby mozliwe bylo wiarygodne prognozowanie istotnych pozosta-
tosci w odniesieniu do mikroorganizmdw.

(7) Pkt 3.4 zalacznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 odnosi si¢ do skladu substancji czynnych, sejfneréw lub
synergetykow. Obecne przepisy nie majg jednak zastosowania do mikroorganizméw ze wzgledu na ich odmienny
charakter w poréwnaniu z substancjami chemicznymi. Pojecia izomeréw i diastereoizomeréw, o ktorych mowa
w obecnym przepisie, odnosza si¢ bowiem wylacznie do substancji chemicznych, a nie do jakichkolwiek organiz-
moéw zywych, w tym mikroorganizméw. Ponadto konieczne jest wyszczegdlnienie odpowiednich informacji wyma-
ganych do okreslenia skladu substancji czynnej bedacej mikroorganizmem, takich jak identyfikacja taksonomiczna,
zlozenie szczepu mikroorganizmu w uznanej na forum migdzynarodowym kolekgji kultur, w tym jego numer
dostepu, oraz zawarto$¢ substancji czynnej w jednostkach stosowanych w mikrobiologii. Nalezy zatem okresli¢ te
odpowiednie informacje dotyczace mikroorganizmow.

(8) Pkt 3.5 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 odnosi si¢ do metod analizy substancji czynnych
i innych sktadnikéw wystepujacych w partii produkcyjnej. Obecnie dostepna wiedza naukowa obejmuje wiedz¢ na
temat oceny ryzyka zwigzanego z istotnymi zanieczyszczeniami i mikroorganizmami skazajagcymi wystepujacymi
podczas wytwarzania mikroorganizméw oraz zwigzanego z metabolitami wytwarzanymi przez te organizmy.
Ponadto — ze wzgledu na odmienny charakter substancji czynnych bedacych mikroorganizmami w poréwnaniu
z substancjami chemicznymi — partie produkcyjne i procesy sa inne, a w przypadku mikroorganizméw potrzebne
jest inne podejscie niz w przypadku substancji chemicznych. Biorac pod uwage t¢ wiedz¢ naukowg oraz wspom-
niane réznice miedzy substancjami czynnymi bedgcymi mikroorganizmami a substancjami chemicznymi, nalezy
okresli¢ metody analizy stosowane w odniesieniu do mikroorganizméw.

(9) Pkt 3.6 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 odnosi si¢ do oceny wplywu substancji czynnych, sejf-
neréw i synergetykow na zdrowie ludzi. Jezeli chodzi o substancje czynne bedace mikroorganizmami, obecnie
dostgpna wiedza naukowa obejmuje wiedze¢ dotyczaca oceny chorobotwoérczosci mikroorganizméw dla ludzi,
zakaznosci wirusoéw oraz zdolnosci bakterii do przenoszenia gendw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
do innych mikroorganizméw, co moze mie¢ wplyw na skuteczno$¢ srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowa-
nych w medycynie lub weterynarii. Z tej wiedzy naukowej wynika, ze potrzebne jest dalsze doprecyzowanie kryte-
riéw zatwierdzania ustanowionych w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, aby wdrozy¢ aktualng wiedze
naukows i techniczng w zakresie oceny ryzyka zwiazanego z mikroorganizmami. Nalezy zatem okresli¢ te kryteria
zatwierdzania majgce zastosowanie do mikroorganizméw.

(10) Dokladniej rzecz biorac, jesli chodzi o opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, dzigki obecnej wiedzy nauko-
wej na temat zdolnosci mikroorganizméw do przenoszenia genéw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
mozliwe jest lepsze i bardziej precyzyjne podejscie do oceny, ktére geny kodujace oporno$é na srodki przeciwdrob-
noustrojowe moga zosta¢ przeniesione do innych mikroorganizméw oraz ktére Srodki przeciwdrobnoustrojowe sg
istotne dla medycyny lub weterynarii. Ponadto w unijnej strategii ,Od pola do stotu” okreslono cele zwigzane z opor-
noscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. W zwiazku z tym konieczne jest dalsze doprecyzowanie wymogéw doty-
czacych danych, aby wdrozy¢ aktualng wiedz¢ naukows i techniczng na temat mozliwosci przenoszenia opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz umozliwi¢ ocene tego, czy substancja czynna moze mie¢ szkodliwy wplyw
na zdrowie ludzi lub zwierzat, jak wskazano w kryteriach zatwierdzania okre$lonych w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(11) W pkt 5.2.1 zalgcznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 okreslono kryteria uznawania substancji czynnych
bedacych mikroorganizmami za substancje czynne niskiego ryzyka i obecnie odniesiono si¢ do mozliwego wystepo-
wania wieloopornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Przy braku odniesienia do mozliwosci przeniesienia tej
opornosci, kryteria te odnosza si¢ do liczby opcji leczenia srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, ktére s3 skuteczne
wobec substangji czynnej bedacej mikroorganizmem. Chociaz mikroorganizmy moga by¢ zatwierdzane tylko wtedy,
gdy nie sa chorobotworcze, nie sg zakazne w zalecanych warunkach stosowania i nie s3 zakazne dla ludzi w zadnych
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okolicznosciach, jezeli sa wirusami, konieczne jest zapewnienie réznych opcji leczenia skutecznymi $rodkami prze-
ciwdrobnoustrojowymi w celu utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego w mato prawdopodob-
nym przypadku zakazenia oportunistycznego, zwlaszcza w szczegdlnie wrazliwych grupach populacji. Mozliwe
wystepowanie wieloopornosci na niektére Srodki przeciwdrobnoustrojowe, o ktérym mowa obecnie w pkt 5.2.1,
nie doprecyzowuje jednak liczby skutecznych opcji leczenia w oparciu o dostgpne Srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Nalezy zatem okresli¢ kryteria dotyczace niskiego ryzyka majace zastosowanie do mikroorganizméw innych niz
wirusy. W celu zapewnienia jasnosci i pewnosci prawa nalezy zatem doprecyzowac kryteria uznawania substancji
czynnej bedacej mikroorganizmem za substancje czynng niskiego ryzyka, odnoszac si¢ do liczby $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych, na ktére wykazano, ze mikroorganizm jest podatny. Ponadto nalezy okresli¢, ze takie kryteria
majg zastosowanie wylacznie do mikroorganizméw innych niz wirusy, poniewaz wirusy majg zazwyczaj waski
zakres zywicieli, a wirusy zakazne dla ludzi bytyby wylaczone z zatwierdzenia.

(12) W pkt 5.2.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 okreslono kryteria uznawania bakulowiruséw za
substancje czynne niskiego ryzyka. Ztozono jednak nowe wnioski o zatwierdzenie dotyczace wiruséw nalezacych
do gatunkéw innych niz bakulowirusy i stosowanych jako substancje czynne w Srodkach ochrony roslin. Nalezy
zatem uwzgledni¢ kryteria niskiego ryzyka, ktore majg zastosowanie réwniez do innych gatunkéw wirusow.
Ponadto obecnie dostgpna wiedza naukowa na temat wiruséw stosowanych jako substancje czynne w Srodkach
ochrony roslin, w szczegélnosci na temat wiruséw, ktdre sa niezjadliwymi wariantami patogenéw roslin, umozli-
wia identyfikacje tych substancji czynnych, ktére moga zostaé zatwierdzone tylko wtedy, gdy w proponowanych
warunkach stosowania prawdopodobiefistwo odzyskania zjadliwosci w wyniku mutacji i spowodowania nieko-
rzystnego wplywu na roéliny zwalczane i na ro$liny niebedace przedmiotem zwalczania jest znikome. W $wietle
tych obaw nalezy przewidzie¢, ze wiruséw, ktére sa niezjadliwymi wariantami patogenéw roslin, nie uznaje si¢ za
substancje czynne niskiego ryzyka, jezeli prawdopodobiefistwo niekorzystnego wplywu na rosliny niebedace
przedmiotem zwalczania nie moze zostaé catkowicie wykluczone. Nalezy zatem okresli¢ kryteria dotyczace
niskiego ryzyka majace zastosowanie do wiruséw, ktére sg niezjadliwymi wariantami patogenéw roélin, a nie
tylko do bakulowiruséw.

(13) Poniewaz zmienione kryteria odzwierciedlaja obecny stan wiedzy naukowej i technicznej oraz doprecyzowujg istnie-
jace kryteria, nowe kryteria powinny mie¢ zastosowanie jak najszybciej. W celu zapewnienia pewnosci prawa
w niniejszym rozporzadzeniu nalezy jednak przewidzie¢ system przejsciowy.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Srodki przejéciowe
Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 w wersji majacej zastosowanie w dniu 20 listopada 2022 r. ma nadal zastosowanie
w nastepujacych przypadkach:
a) procedury dotyczace zatwierdzenia substancji czynnej bedgcej mikroorganizmem lub zmiany zatwierdzenia takiej sub-

stancji, dla ktorej dokumentacja przewidziana w art. 8 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostanie przedto-
zona przed dniem 21 listopada 2022 r.;
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b) procedury dotyczace odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej bedacej mikroorganizmem, w przypadku gdy wnio-
sek o odnowienie, o ktérym mowa w art. 5 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1740 (%), zostanie przed-
tozony przed dniem 21 listopada 2022 r.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejiskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 listopada 2022 1.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392 z 23.11.2020,
s. 20).
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ZALACZNIK

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) pkt 3.1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) pozwala w sposéb wiarygodny prognozowaé pozostatosci w zywnosci i paszy, takze w roslinach uprawianych
nastepczo, na podstawie informacji przekazanych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych w odniesieniu do sub-
stancji czynnych;”;

2) pkt 3.4 otrzymuje brzmienie:
,3.4. Sklad substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku

3.4.1. W odniesieniu do chemicznych substancji czynnych, sejfneréw i synergetykéw specyfikacja okresla mini-
malny stopiefi czystosci, tozsamo$¢ i maksymalng zawarto$¢ zanieczyszczen oraz, w stosownych przy-
padkach, izomerdéw/diastereoizomeréw i dodatkéw, oraz zawarto$¢ zanieczyszczen o charakterze toksy-
kologicznym, ekotoksykologicznym lub §rodowiskowym w dopuszczalnych granicach.

3.4.2. W odniesieniu do chemicznych substancji czynnych, sejfneréw i synergetykdw specyfikacja musi byé
zgodna z odpowiednig specyfikacja Organizacji ds. Wyzywienia i Rolnictwa w danych przypadkach, o ile
taka specyfikacja istnieje. Jednakze w przypadku gdy jest to konieczne z przyczyn zwigzanych z ochrong
zdrowia ludzi lub zwierzat lub $rodowiska, moga zostaé przyjete bardziej rygorystyczne specyfikacje.

3.4.3. Substancje czynne bedace mikroorganizmami nalezy zlozy¢ w uznanej na forum migdzynarodowym
kolekgji kultur i powinien im by¢ nadany numer dostgpu. Nalezy jednoznacznie zidentyfikowaé nawe
gatunkowa mikroorganizméw, na podstawie najnowszych informacji naukowych, oraz wskazaé ich
nazwe na poziomie szczepu, podajac réwniez wszelkie inne okreSlenia, ktore moga by¢ istotne (np.
poziom izolatu, jesli jest to istotne w przypadku wiruséw). Nalezy réwniez przedstawi¢ informacje, czy
mikroorganizmy s3 organizmami typu dzikiego, spontanicznymi lub indukowanymi mutantami lub orga-
nizmami zmodyfikowanymi genetycznie.

3.4.4. W odniesieniu do substancji czynnych bedacych mikroorganizmami specyfikacja okresla minimalng
i maksymalng zawarto$¢ mikroorganizmu, tozsamo$¢ i zawarto$¢ istotnych mikroorganizméw skazajg-
cych, potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw oraz zanieczyszczen o charakterze toksykologicznym,
ekotoksykologicznym lub srodowiskowym w dopuszczalnych granicach.”;

3) pkt 3.5 otrzymuje brzmienie:
,3.5. Metody analizy

3.5.1. Metody analizy chemicznych substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykéw w postaci, w jakiej zostaly
wyprodukowane, oraz metody oznaczania zanieczyszczen o charakterze toksykologicznym, ekotoksyko-
logicznym lub $rodowiskowym lub takich, ktére wystepuja w ilosciach wigkszych niz 1 g/kg w substancji
czynnej, sejfnerze lub synergetyku w postaci, w jakiej zostaly wyprodukowane, zostaly uprzednio zwali-
dowane oraz wykazano ich wystarczajaca szczegdtowos¢, wlasciwg kalibracje, wystarczajaca doktadnosé

i precyzje.

3.5.2. Metody analizy pozostatosci chemicznych substancji czynnych i istotnych metabolitéw w matrycach
ro$linnych, zwierzecych i Srodowiskowych oraz wodzie pitnej, odpowiednio, zostaly uprzednio zwalido-
wane oraz wykazano, Ze s3 one wystarczajgco czule w odniesieniu do pozioméw zagrozenia.

3.5.3. Ocena zostala przeprowadzona zgodnie z jednolitymi zasadami dokonywania oceny i udzielania zezwo-
len na wprowadzanie do obrotu §rodkéw ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.

3.5.4. W odniesieniu do substancji czynnych bedacych mikroorganizmami metody analizy w celu identyfikacji
i oznaczenia ilociowego tych mikroorganizméw, a takze istotnych mikroorganizméw skazajacych, zos-
taly uprzednio zwalidowane oraz wykazano ich wystarczajaca szczegblowos¢, wlasciwa kalibracje,
wystarczajaca dokladno$¢ i precyzje.

3.5.5. W odniesieniu do substancji czynnych bedacych mikroorganizmami metody analizy potencjalnie niebez-
piecznych metabolitéw i istotnych zanieczyszczen zostaly uprzednio zwalidowane oraz wykazano ich
wystarczajaca szczegOtowos¢, wlasciwg kalibracje, wystarczajacg doktadnosé i precyzje.”;
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4) po pkt 3.6.5 dodaje si¢ pkt 3.6.6 w brzmieniu:

,3.6.6. Substancje czynne bedace mikroorganizmami zatwierdza si¢ tylko w przypadku, gdy w oparciu o oceng prze-
prowadzong na podstawie informacji przekazanych zgodnie z wymogami dotyczgcymi danych stwierdza sig,
ze szczep mikroorganizmu nie jest chorobotwoérczy dla ludzi.

Ponadto:

a) wirusy zatwierdza si¢ tylko w przypadku, gdy w oparciu o oceng przeprowadzong na podstawie informacji
przekazanych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych stwierdza sig, ze izolat wirusa nie jest zakazny dla
czlowieka;

b) szczepy bakterii zatwierdza si¢ tylko w przypadku, gdy w oparciu o oceng przeprowadzong na podstawie
informacji przekazanych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych stwierdza sig, Ze nie maja one zadnych
znanych, funkcjonalnych i transferowalnych genéw kodujacych odporno$é na istotne $rodki przeciwdrob-
noustrojowe, okre$lone zgodnie z wymogami dotyczacymi danych.”;

5) pkt 5.2 otrzymuje brzmienie:
,5.2. Mikroorganizmy

5.2.1. Substancje czynng bedaca mikroorganizmem innym niz wirus mozna uzna za substancje czynna
niskiego ryzyka, chyba ze nie wykazano jej wrazliwosci na co najmniej dwie klasy srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych.

5.2.2. Substancj¢ czynng bedacg wirusem mozna uznaé za substancje czynna niskiego ryzyka, o ile nie jest ona:

a) bakulowirusem o udowodnionym niekorzystnym wplywie na owady niebedgce przedmiotem zwal-
czania; lub

b) niezjadliwym wariantem czynnika chorobotwérczego roslin o udowodnionym niekorzystnym wply-
wie na roéliny niebedgce przedmiotem zwalczania.”.
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