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Znaczenie rewizji Dyrektywy 91/414 dla redukcjiryzy  ka na etapie
rejestracji srodkow ochrony ro $lin

- Dyrektywa 91/414/EEC obowigzuje od lipca
1991 roku

- obecna rewizja przewiduje zastgpienie
Dyrektywy przez Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego

- Dlaczego Dyrektywa 91/414/EEC ma zostac
zrewidowana?
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Znaczenie rewizji Dyrektywy 91/414 dla redukcji ryz  yka na etapie
rejestracji srodkow ochrony ro $lin

- podstawy rewizji Dyrektywy 91/414/EEC
- najwazniejsze aspekty planowanej rewizji
* propozycje Komisji Europejskie]
* opinia | propozycje ECPA
- zagrozenie jako kryterium oceny
- ocena porownawcza i zastepstwo
- ochrona danych
- tymczasowe zezwolenia
- zezwolenia strefowe
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Znaczenie rewizji Dyrektywy 91/414 dla redukcjiryzy  ka na etapie
rejestracji srodkow ochrony ro slin

Przeglad Dyrektywy 91/414 a cele okrédone przez UE w Lizbonie

Lizbonskie posiedzenie Rady Europy w marcu 2000r. éikoecel strategiczny na naging
dekad: “st& si¢ najbardziej konkurencyjn a, oparta na wiedzy, dynamiczm
gospodarka swiata, zdolra do zrownowaonego ekologicznie wzrostu ekonomicznego
skutkupcego weksz liczba lepszych miejsc pracy i lepsgpojndacia spoteczy”.

Posiedzenie Rady EuropyBarceloniew 2002r. wydato wezwanie do dziataa rzecz
zwickszenianwestycji w badania i rozwoj technologicznyinwestycje UE w badania
powinny wzrosa¢ z 1.9% do 3% PKB do roku 2010, a dwie trzecie fuazgypowinno
pochodzt od prywatnych przeddbiorstw.

Komisja pod przywdédztwem Baroso uznata ustaleni&bdny za swoj gtowny priorytet
polityczny i w kwietniu 2005r. przgja dokument zawieragy Zintegrowane Wytyczne
dotyczce rozwoju i miejsc pracy na lata 2005-2008, doydid maj sic stosowé Paistwa
Cztonkowskie. Niektore z wytycznych proponowanychez Komisg maj szczegolne
odniesienie do bramny ochrony rélin, poniewa mowia o wiedzy i innowacjach,
zrownowazonym rozwoju i lepszych systemach regulacyjnych.
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Znaczenie rewizji Dyrektywy 91/414 dla redukcjiryzy  ka na etapie
rejestracji srodkow ochrony ro slin

Przeglad Dyrektywy 91/414 a cele wytyczone w Lizbonie

Wedtug Komisji UE propozycja zagtienia Dyrektywy 91/414 powinna
wdraza¢ “kluczowe elementy Strategii Lizis&iej [...] majce na celu
rozszerzenie i pogpienie poszczegolnych rynkow, zapewnienie otwartych
| konkurencyjnych rynkdéw w Europie i poza,rstwarzanie battow do
iInwestowania w badania, rozwoj i innowacje w ramadh daz

ulepszenie systemow regulacyjnych i redukajrokracji.”

Nowa regulacja w zamgle odnosi s¢ do obszarow:

WIEDZA | INNOWACJE
ZROWNOWA ZONY ROZWOJ
LEPSZE OTOCZENIE REGULACYJNE
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Znaczenie rewizji Dyrektywy 91/414 — stanowisko ECPA

Wiedza i innowacje: Brarnza srodkdéw ochrony rélin jest w duzym stopniu zalena
od inwestycji w R&D, ktore umdiwiajg opracowywanie nowych substancji
aktywnych, nowych zastosowanowych obszaréw dziataldoi. Propozycja
zawiera nowdrodki prawne, np. likwidacja Krajowych Tymczasowytézwole

| brak Ochrony Danych na etapie odnawiania rejegtieo w konsekwencji
ograniczy dostep do nowoczesnych preparatow

Zroéwnowazony rozwoj: Obecna propozycja wydajeedyc podyktowana
ograniczeniem zakresu zastosaw@omija negatywne konsekwencje
ekonomiczne dla rolnikdw (ograniczony wybor) i ditej produkcji rolnej (spadek
zbiorow). Wszak to Ochrona Blm skoncentrowata swoje zasoby badawczo
rozwojowe na kwestii zintegrowanej ochrony i integanego zargdzania

plonami.

Lepsze otoczenie regulacyjndJE i paiastwa cztonkowskie mugzapewnt
ochrore zdrowia spoteczestwa isrodowiska naturalnego w sposob proporcjonalny
do ryzyka, nie utrudnia¢ zarazem rozwoju dziatalé@ gospodarczej. Ochrona
Raslin potrzebuje stabilnej struktury prawnej, w kiomea dziatd i podejmowa
decyzje inwestycyjne.
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Zrownowa zony rozwoj — wykorzystanie zagro  zenia jako kryterium
odrzucenia susbtancji aktywnych

Zapisy Propozycji Komisji

Aneks Il (Punkty 3.6, 3.7 1 3.8) propozycji zawidngteria
zatwierdzania/odmowy substancji aktywnych | wpronadyptek w ocenie
opartej na ryzyku poprzez zastosowanie kryteriomody opartych na
zagraeniu.

Opinia ECPA

Propozycja dodaje do procesu podejmowania decyastme kryteriow
opartych na zageeniu; decyzje o zatwierdzaniu substancji aktywngaoh
uzytku nie lgda juz podejmowane wycznie w oparciu o ocerryzyka.

To podejcie jest oparte na politycznym adkie sytuacji, ma stabe podstawy
naukowe.

Obecne podégie — ocena oparta na ryzyku — zawarte w Dyrektywie
91/414/EEC jest dobre i powinno zastachowane. Utrzymanie podej
opartego na ryzyku bytoby zgodne z REACH i datobwpai¢, ze decyzje
beda nadal oparte na ,faktycznym” a nie ,postrzeganym’ykiz
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Zrownowa zony rozwoj — wykorzystanie zagro  zenia jako kryterium
odrzucenia susbtancji aktywnych

Przyktadowa substancja:

ALKOHOL ETYLOWY

klasyfikacja:

F;, R11 Wysoce tatwopalna

Xi; R36/37 Dranigca oczy | system oddechowy

T; Muta Cat.2; R46 Mge powodowadziedziczne zmiany genetyczne

T; Carc. Cat. 1 or 2;R45 M powodowaraka

T; Repr. Cat 1; R60 M@ ostabiac ptodn&’

T; Repr. Cat 1; R61 M@ powodowac uszkodzenia ptodu

R64 Mae powodowac uszkodzenia dzieci karmionych
piersiy
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Zronowa zony rozw0j — Ocena porownawcza i zast epstwo regulacyjne
Zapisy propozycji Komisji

Substancje zatwierdzone zgodnie z ogolnymi kryterizawartymi w Artykule 4 a
spetniapce jedno lub wicej kryteriow przedstawionych w Aneksie | punkt 4
zostam uznane za ‘substancjedace kandydatami do zagienia’, j&li na rynku
sa inne substancje mgje ,takg sany funkci i przedstawiagy mniejsz toksyczngx’
dla zdrowia ludzi i mniejsze ryzyko dimdowiska naturalnego(Artykut 24).
Substancje - kandydaci do zgsenia g rejestrowane na, maksymalnie, 7 lagi s
doktadnie oceniane co 7 lat.

Oceniajc srodki ochrony rélin pod katem zatwierdzenia komercyjnegonsava
cztonkowskie musgporowna ryzyka i korzyéci produktow zawieragych jedm
lub wiecej substancji - kandydatow do zgsenia z tymi, jakie wiza si¢ z innymi
produktami dospnymi na rynku zgodnie z Artykutem 48 (zapisy) ieksem IV
(kryteria). Odmowa lub cofrncie zatwierdzenia dozytku komercyjnego nagpuje
wowczas, gdy na rynkw slostpne ,bezpieczniejsze produkty” lub/i istniej
rozwigzania nie-chemiczne, a zgsienie nie powoduje minusow ekonomicznych
lub praktycznych i nie zwksza ryzyka rodzeniagoporngci
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Zronowa zony rozw0j — Ocena porownawcza i zast epstwo regulacyjne

Opinia ECPA
 Obecne podejscie dotyczace oceny ryzyka zawarte w Dyrektywie
91/414/EEC jest dobre i powinno zosta¢ zachowane. Utrzymanie podejscia

opartego na ryzyku bytoby zgodne z REACH i datoby pewnos¢, ze decyzje
bedg nadal oparte na ,faktycznym” a nie ,postrzeganym” ryzyku.

e Substancja, ktora spetnia wszystkie kryteria bezpieczenstwa powinna
zostac zatwierdzona do uzytku bez dyskryminujgcej kwalifikacji. Produkt,
ktory jest wystarczajgco skuteczny i spetnia wszystkie wymagane Kkryteria
bezpieczenstwa dla jasno okreslonych zastosowan powinien by¢
zatwierdzony do uzytku w tym zakresie. Zastepstwo regulacyjne bedzie
miato wptyw na przewidywalnos¢ i moze zniecheci¢ do wprowadzania
innowaciji, przyczyni sie do ciggtego ograniczania narzedzi dostepnych dla
hodowcow i zwiekszy ryzyko narastania odpornosci oraz uzywania
nielegalnych produktow. Ponadto, poniewa z nowa regulacja wprowadza
bardzo wysokie standardy bezpiecze nAstwa w odniesieniu do
zatwierdzania i rejestracji produktéw, ocena porown awcza i
zastepstwo nie b edzie skutkowa ¢ wiekszym bezpiecze nstwem.
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Konkurencyjno s$¢ — Ochrona Danych

Zapisy propozycji Komisji, Artykuty 56 do 59 + 77)

- Propozycja okrda okres 10 lat ochrony danych od pierwszej regegtproduktu
w kazdym paistwie cztonkowskim.

- Nie ma rozranienia pomgdzy danymi dotycacymi substancji aktywnych a tymi,
ktore dotycz srodkdw ochrony rélin i nie przewiduje si ochrony danych, ktore
zostaty wykorzystane przy zatwierdzaniu przez UBssancji aktywnej.

- Artykut 56 ustala 10 lat dla raportow na tematdest bada dostarczonych
paastwu cztonkowskiemu dla potrzeb pierwszej rejegt@oduktu, a okres
ochrony rozpoczynagiv dniu zatwierdzenia tego produktu w danymgiavie
cztonkowskim

- Rozszerzenie zakresuytkowania uwaa st za pierwsz rejestrag. Dane kda
chronione tylko wowczas, gdy wnioskodawca tegadat w chwili sktadania
dossier i uzasadnit, dlaczego konieczpeastarczone raporty na temat testow i
bada.

- Nie zapewnia giochrony danych, g raporty z testow i badebyly niezledne
jedynie dla odnowienia lub przeglu zezwolenia i rejestraciji.
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Konkurencyjno s$é — Ochrona Danych

Opinia ECPA

 ECPA popiera koncepgjwedtug ktorej chronionegsvszystkie dane
uznane za ,nowe | niezddne” przez okres 10 lat od chwili, gdy @ne po
raz pierwszy wykorzystane dla potrzeb wydania zeeaw@lowy produkt
lub odnowienie zezwolenia na produkt) waptavie cztonkowskim.
Uwazamy jednak, ze potrzebna jest weksza jasndgé zapisow, aby
zapewnk ich jednakowa interpretaci ¢ i zastosowanie w_cate| Unii.

W odniesieniu do nowych substancji aktywnych salieby rozway¢ 15-
letni okres ochrony danych, co bytoby zgodne z lagjsdotyczca
Biocydow okrélona w Dyrektywie 98/8/EEC.

* Proponowany system doprowadzi do bardzo odmiennyiciagyw
paastwach cztonkowskich, co spowoduje niepotrzebne kdage. Mae
by¢ tak, ze dane bda chronione w jednym pgestwie cztonkowskim a w
sasiednim nie, w zwizku z odmiena interpretaci dotyczca tego, ktore
dane g ,niezbedne”; poza tym &da roznice w dacie rozpoczyngjej okres
ochrony
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Innowacyjno s$¢ — Likwidacja krajowych zezwole i tymczasowych

Zapisy propozycji Komisji

Obecny projekt propozycji usuwa opeyystepowania o tymczasowe zezwolenie w
panstwie cztonkowskim przed zawarciem substancji wiésne | (“zatwierdzenie”
substancji aktywnej w n$ynowej regulacji).

Opinia ECPA

Tymczasowe zezwolenia urrlviaja wejscie nowych produktéw na rynek na
wczesniejszym etapie. Pozwalgjolnikom na wczesny dagi do lepszych produktow as
bodzcem dla tej brakty do chgtego inwestowania w nowe substancje.

Zeby utrzyma obecny system udzielania tymczasowych zezivktajowych, nalgy

rozwazy¢ zmiany procesu, ktore usprawmmarmonizag, tempo i skuteczr$o procesu:

- Zezwolenie pastwom cztonkowskim na udzielanie tymczasowych zdefvey 12
mieskcy po zakaczeniu przez raportage pastwo (RMS) Projektu Raportu o Ocenie
(DAR). Pozwoli to EFSA i Komisji mdiwos¢ zakaczenia programu przeglu,
ustalenia odpowiednich najwsgzych dopuszczalnych pozostamiofMRL] a paistwom
cztonkowskim da mdiwos¢ przeghdu oceny produktu.
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Innowacyjno s¢ — Zezwolenia strefowe i wzajemne ich uznawanie
Zapisy propozycji Komisji

Whniosek o zezwolenie jest skierowany dadego pastwa cztonkowskiego, w
ktorym srodek ochrony rélin ma by wprowadzony na rynek.

Panstwa cztonkowskiegspodzielone na 3 strefy:

Potnocna (Dania, Estonia, totwa, Litwa, Finland&zivecja),

Centralna (Austria, Belgia, Republika Czeska, NignWegry, Irlandia,
Luksemburg, Holandia, Polska, Stowacja, Stowemwéealka Brytania) oraz
Potudniowa (Cypr, Francja, Grecja, Wiochy, Maltartdgalia i Hiszpania).

Opinia ECPA

Nalezy popierd inicjatywe dotyczica wzmocnienia koordynacji i podziatu pracy w
procesie oceny produktu, poniewast to jedyny sposob zekszenia

efektywndaci i ograniczenia obecnego wielokrotnego oceniangatej Europie.
Jednake naley rozwazy¢ czy jest uzasadnione ograniczanie tyclzlimmsci do
wczesnie] zdefiniowanych stref, lub narzucanie przymustej kwestii.
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Znaczenie rewizji Dyrektywy 91/414 dla redukcjiryzy  ka na etapie
rejestracji srodkow ochrony ro slin

Dziekuje za uwag e
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