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Ograniczenie ryzyka
na etapie rejestracii
srodkow ochrony ro slin
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= Plan prezentacj

* Podstawy prawne dopuszczania
S.0.r. do obrotu | stosowania

* Procedura rejestracyjna

* Najwazniejsze czynniki ograniczania
ryzyka

 \WWymagania dotyczace tresci etykiety-
Instrukcji stosowania czynnikiem
wptywajgcym na ograniczenie ryzyka

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



% I Podstawy prawne rejestracj
= s.0.r. w Unii Europejskie]

e Council Directive 91/414/EEC of 15 July
1991 concerning the placing of plant
protection products on the market
Official Journal L 230, 19/08/1991 P.
0001 0032
(Trwajg prace nad opracowaniem nowej
wersji tego dokumentu, ktora zostanie
wydana za okoto 2 lata)

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



% P Podstawy prawne rejestracj
IS S.0.r. w Polsce

e Ustawa z 18 grudnia 2003 o
ochronie roslin (Dz.U. z 2004r. nr
11, poz. 94)

Ustawa wprowadza system rejestracji zgodny z
wymaganiami Dyrektywy 91/414, pozostawiajac
jednoczesnie mozliwosc stosowania dawnych
wymagan dla pewnej grupy srodkow. W efekcie
obecnie w Polsce obowigzujg jednoczesnie dwie
odrlnlenne procedury rejestracyjne srodkéw ochrony
roslin

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n
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e Plan prezentacj

 Podstawy prawne dopuszczania S.0.r.
do obrotu | stosowania

* Procedura rejestracyjna

* Najwazniejsze czynniki ograniczania
ryzyka

* Przestrzeganie etykiety-instrukcji

stosowania jako istotny element
ograniczenia ryzyka

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n
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|||lla Procedura rejestracyjna

* W Polsce obowigzujg jednoczesnie
dwie procedury: stara | nowa

o Stara procedura dotyczy srodkow
ochrony roslin zawierajgcych substancje
aktywne bedace w trakcie przegladu

 Nowa procedura dotyczy srodkow
zawlerajacych substancje aktywne
wpisane do Aneksu 1Dyrektywy 91/414

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



<= Stara procedura
rejestracyjna

2

* Dotyczy srodkow ochrony roslin
zawlerajacych substancje aktywne
bedace w trakcie przegladu

« Jest prowadzona w oparciu o stare
przepisy (z okresu przed
przystapieniem do Unii Europejskiej)

o Automatycznie wygasnie z chwila
zakonczenia przegladu s.a.

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



+ Nowa procedura
rejestracyjna

=

* Dotyczy S.o.r. zawierajgcych s.a.
wpisane do Aneksu 1 lub nowe s.a.

e Jest prowadzona w oparciu o
wymagania ustawy z 18 grudnia 2003 o
ochronie roslin (czyli zgodnie z unijng
Dyrektywg 91/414)

 Po zakonczeniu przeglagdu wszystkie
S.0.r. beda rejestrowane zgodnie z
nowg procedurg

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



% Stara procedura rejestracyjna
=

Producent

y
Instytut Ochrony Ro slin
!

Autoryzowana etykieta

v

Ministerstwo Rolnictwa

!
Komisja ds. rejestracii
srodkow ochrony ro slin

v

Decyzja

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n
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Nowa Procedura Rejestracyjna

Producent

A 4

Ministerstwo Rolnictwa

A 4

« Wplyw na zdrowie
» Wlasciwosci
fizykochemiczne

Skutecznosci = Opinie dotyczace
Pozostalosci Ministerstwo Rolnictwa
Fitotoksycznosci Komisja ds. rejestracji

srodkéw ochrony roslin

Wplyw na srodowisko

\ 4

Decyzja

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n
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= Plan prezentacj

 Podstawy prawne dopuszczania S.0.r.
do obrotu | stosowania

* Procedura rejestracyjna

 Najwazniejsze czynniki ograniczania
ryzyka

* Przestrzeganie etykiety-instrukcji

stosowania jako istotny element
ograniczenia ryzyka

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



e Ograniczanie ryzyka
stosowania srodka ochrony

! —
Mot

— roslin odbywa sie dwuetapowo

 Poprzez ocene substancii aktywnej i jej
dopuszczenie do stosowania w
ochronie roslin na terenie Unii
Europejskie]

 Poprzez ocene srodka ochrony roslin |
dopuszczenie go do obrotu | stosowania
na terenie panstwa cztonkowskiego

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



Ograniczanie ryzyka poprzez
ocene substancji aktywne]

m"é

* Dyrektywa 91/414 mowi: “Ochrona zdrowia,
udzi i zwierzat, jak rowniez srodowiska, ma

nierwszenstwo przed poprawg poziomu
orodukcji rolniczej”

e wynika z tego iz bez wzgledu na to jak
skuteczny jest srodek ochrony roslin, jezeli
nie jest on przyjazny srodowisku naturalnemu

cztowieka, nie bedzie dopuszczony do obrotu
| sStosowania

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



Ograniczanie ryzyka poprzez
ocene substancji aktywne]

s

* Aby osiggnac cel Dyrektywy zmieniono kryteria
dopuszczania nowych substancji aktywnych do
stosowania w ochronie roslin, a s.a. stosowane przed
wprowadzeniem nowych wymagan poddano
przegladowi pod katem ich bezpieczenstwa dla ludzi,
zwierzat | srodowiska naturalnego.

« W trakcie oceny nowej s.a. lub przegladu aplikant
(np. producent substancji aktywnej, tzw. “obronca”)
wnioskujgcy o dopuszczenie substancji do
stosowania w ochronie roslin musi udowodnic, ze nie
stwarza ona zagrozenia dla zdrowia ludzi |

srodowiska naturalnego
Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



Ograniczanie ryzyka poprzez
ocene substancji aktywne]

uﬂ'é

* Ocena substancji aktywnej odbywa sie gtdwnie pod
katem jej] wptywu na srodowisko | zdrowie cztowieka

 Dla dopuszczenia substancji aktywnej do stosowania
w srodkach ochrony roslin na terenie UE nalezy
wykazac, ze dla te] substancji istnieje przynajmniej
jedno bezpieczne zastosowanie

 Na etapie oceny substancji aktywnej nie prowadzi sie
rozbudowanej oceny skutecznosci dziatania

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



Ograniczanie ryzyka poprzez
ocene substancji aktywne]

s

Po dokonaniu oceny substancja

1) zostaje wpisana sg do Zatgcznika 1 Dyrektywy
91/414 (tzw. Aneksu 1) jako dopuszczona do
stosowania w panstwach cztonkowskich

2) PO negatywnej ocenie nie jest dopuszczana aw
przypadku substancji ,starych” jest wycofywana ze
stosowania w ochronie roglin na terenie Unii
Europejskie]

Decyzje 0 dopuszczeniu substanc|i aktywne] do
stosowania w ochronie roslin 1 wpisaniu do Aneksu 1
podeimuje Komisja Europejska

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n
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Przeglad Decyzja o
wigczeniu
1 etap (90) 53
2 etap (148) 12

3 etap (389) -
4 etap (225) -

kgcznie (852) 65

+ Rezultaty przegladu s.a.
(stan na maj 2006)

W trakcie Decyzja o
oceny niewlgczeniu
8 29
38 98
138 251
134 91
318 469

Zrodito: Henning Bruno : Pesticide Peer Review Updaiperiences, Challenges, Priorities;
Materiaty konferencji ,Registration of AgrochemicatsEurope” Maj 2006

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n
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= Rezultaty przegladu s.a.

o \Wskutek przegladu rosnie
bezplieczenstwo S.0.r. stosowanych w
Panstwach Cztonkowskich

* Maleje ich liczba (w pierwszych dwdch
latach po akcesji Polski do UE liczba
S.0.r. zmalata o okoto 3% )

W lipcu 2006 w Polsce byto 949 s.o.r.
dopuszczonych do obrotu

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



Ograniczanie ryzyka poprzez
ocene srodka ochrony roslin

m"é

 Decyzje o dopuszczeniu srodka ochrony
roslin do obrotu | stosowania na terenie
Polski podejmuje Minister Rolnictwa

 Organem opiniodawczo-doradczym ministra
wiasciwego ds. rolnictwa jest Komisja do
Spraw Srodkéw Ochrony Roslin

« Komisja wydaje opinie biorgc pod uwage
oceny | raporty opracowane przez jednostki
upowaznione

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



Ograniczanie ryzyka poprzez
||||lla , 1
ocene srodka ochrony roslin

Aby zapewniC bezpieczenstwo stosowania sor poddaje
sie go badaniom.

Celem zapewnienia wiarygodnosci wynikow, badania
wykorzystywane dla celow rejestracyjnych powinny
by¢ prowadzone w jednostkach prezentujgcych
odpowiedni poziom fachowosci. Mogg to byc
jednostki rzgdowe, jednak zazwyczaj za rekojmie
wiarygodnosci wynikdw uwaza sie certyfikat systemu
jakosci
(np. GEP w przypadku jednostek wykonujgcych
badania skutecznosci srodkdw ochrony roslin)

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



Ograniczanie ryzyka poprzez
ocene srodka ochrony roslin

s

Przed dopuszczeniem do obrotu analizuje sie wyniki badan srodka
ochrony roslin dotyczace:

- wiasciwosci fizykochemicznych

- wplywu na srodowisko z uwzglednieniem jego zachowania w
srodowisku 1 oddziatywania na gatunki nie bedgce celem
zwalczania

- oddziatywanie na zdrowie cztowieka i zwierzat z
uwzglednieniem pozostatosci

- skutecznosci i fitotoksycznosci

- oddziatywania na zwierzeta kregowe (gdy jest przeznaczony do
iIch zwalczania)

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n
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= Plan prezentacj

 Podstawy prawne dopuszczania S.0.r.
do obrotu | stosowania

* Procedura rejestracyjna

* Najwazniejsze czynniki ograniczania
ryzyka

* Przestrzeganie etykiety-instrukcii

stosowania jako istotny element
ograniczenia ryzyka

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n
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Przestrzeganie etykiety - instrukcji stosowania, jako
element ograniczenia ryzyka

a—
_p——
e
Fa———s. vy
——

« Srodki ochrony roslin moga by¢ stosowane tylko zgodnie z
etykietg-instrukcjg stosowania (etykiety wszystkich srodkéw
ochrony roslin takze sg dostepne na stronach internetowych
Ministerstwa Rolnictwa)

» Etykieta okresla nie tylko dopuszczalne dawki, ale takze rodzaje
upraw i czesto terminy, w ktorych dany srodek ochrony roslin
mozna stosowac

* Nad stosowaniem $rodkow, zgodnym z etykietg czuwa
Inspekcja Ochrony Roslin, ktora jest upowazniona do
wyciggniecia sankcji karnych wobec producentéw stosujgcych
srodki ochrony roslin niezgodnie z instrukcjg stosowania

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



I ; Etykieta - instrukcja stosowania, zrodiem
Illllll"a niezb ednych informacji dla stosuj acych $rodki
=_——=: ochrony ro slin

Umieszczenie danej uprawy w etykiecie srodka oznacza, ze
sposob dziatania srodka w tej uprawie zostat szczegotowo
przebadany, a takze, ze zbadane zostaty ewentualne
pozostatosci, ktore mogg w wyniku stosowania srodkow ochrony
roslin w danej uprawie wystgpi¢ w produktach spozywczych.
Oznacza to takze, ze pozostatosci te zostaty uznane za nie
stwarzajgce zadnego ryzyka dla zdrowia konsumentow

Brak wymienienia danej uprawy w etykiecie oznacza, ze srodek
ochrony roslin po zastosowaniu w niej moze spowodowac
negatywne konsekwencje (np. w postaci wystgpienia objawow
fitotoksycznosci lub nadmiernych pozostatosci w plonie), albo ze
zadne badania nie byty prowadzone i efekt zastosowania srodka
w danej uprawie jest nieznany

Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



<= Wymagania prawne
dotyczgce etykiet

 Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa | Rozwoju Wsi z
dnia 8 czerwca 2004r. w sprawie wymagan
dotyczgcych tresci etykiety-instrukcji stosowania
srodka ochrony roslin ~ (Dz. U. Nr 141, poz. 1498).

 Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa | Rozwoju Wsi z
dnia 1 wrzesnia 2004r. zmieniajgce rozporzadzenie w
sprawie wymagan dotyczgcych tresci etykiety-
Instrukcji stosowania srodka ochrony roslin (Dz. U. Nr
202, poz. 2074).
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Instytut Ochrony Ro slin, Pozna n



Dziekuje za uwage!



