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1 WPROWADZENIE

Srodki ochrony roélin (SOR), zwane roéwniez pestycydami, wykorzystuje si¢ do ochrony
upraw przed agrofagami, chorobami lub konkurencyjnymi roslinami w celu
zoptymalizowania produkcji zywnos$ci w rolnictwie konwencjonalnym lub ekologicznym.
Pestycydy wykorzystuje si¢ rowniez do utrzymywania jakoSci zywnosci (w trakcie
przechowywania) lub zachowywania okreslonych obszaréw w stanie niezbednym do ich
wlasciwego uzytkowania (np. torow kolejowych). Pestycydy moga by¢ pochodzenia
chemicznego lub niechemicznego (np. mikroorganizmy), a ich resztki w zywnosci i paszach
moga by¢ szkodliwe dla konsumentow.

Ze wzgledu na swoj potencjalnie szkodliwy wplyw na zdrowie ludzkie lub $rodowisko
pestycydy podlegaja w UE S$cistym przepisom, mianowicie rozporzadzeniu (WE) nr
1107/2009%, zwanemu dalej ,rozporzadzeniem SOR” oraz rozporzadzeniu (WE) nr
396/2005?, zwanemu dalej ,,rozporzadzeniem NDP”. Rozporzadzenia te majg na celu
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego 1 zdrowia zwierzat oraz
ochrony $rodowiska, poprawe funkcjonowania rynku wewnetrznego UE, poprawe produkcji
rolnej w UE oraz utatwienie handlu migdzynarodowego. Wdrozenie tych rozporzadzen jest
wspolnym obowigzkiem panstw cztonkowskich i Komisji, poniewaz panstwa cztonkowskie
odgrywaja kluczowa role w ocenie naukowej substancji czynnych 1 najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (NDP), w ktorym to zakresie prowadzg Scista
wspdtprace z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA). W oparciu o te
oceny Komisja proponuje decyzje w sprawie zatwierdzenia, odnowienia zatwierdzenia i
najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostalosci substancji czynnych, ktore to decyzje
podlegaja gtosowaniu w ramach Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
przed formalnym przyjeciem przez Komisje. Odpowiedzialno$é za ocene SOR i wydanie na
nie zezwolen spoczywa w pelni na panstwach cztonkowskich.

Rozporzadzenia SOR i NDP osadzone s3 w szerszym kontekscie regulacyjnym i
politycznym, w szczegdlnosci zgodnie z dyrektywa w sprawie zrOwnowazonego stosowania

i wspolng polityka rolna®, w ktérych ustanowiono obowiazki w zakresie stosowania
dozwolonych pestycydéw oraz zachety na rzecz bardziej zrownowazonego rolnictwa 1
zrobwnowazonych praktyk rolniczych. Przepisy dotyczace srodowiska regulujace jako§¢ wod
powierzchniowych i wod gruntowych obejmujg ograniczenia w zakresie liczby pestycydow,
a stosowanie pestycydow jest zasadniczo zabronione na obszarach okre§lonych jako obszary
szczegolnie wazne dla zachowania r6znorodnosci biologiczne;.

W spoteczenstwie rosnie $wiadomo$¢ na temat zrownowazonej produkcji zywnosci, ktorej
waznym elementem jest zréwnowazone stosowanie pestycydow, jak okreslono to w
dokumencie Organizacji Narodow Zjednoczonych ,,Przeksztalcamy nasz $wiat: Agenda na

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L
309 z 24.11.2009, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 Iutego 2005 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz
na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ramy
wspolnotowego dziatania na rzecz zréwnowazonego stosowania pestycydow (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 71).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace
wspolng organizacje rynkow produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG) nr
234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (Dz.U. L 347 2 20.12.2013, s. 671).
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rzecz zrownowazonego rozwoju 2030”° oraz w dokumencie otwierajacym debate ,,W
kierunku zréwnowazonej Europy 2030”° Komisji Europejskie;j.

Komisja odpowiada na obawy spoteczne dotyczace zréwnowazonoSci W ramach
Europejskiego Zielonego Ladu’, w szczegolno$ci poprzez strategie ,,0od pola do stolu™® oraz
unijng strategie na rzecz biordznorodnosci®. Inicjatywy te bedg promowaty zdrowe
ekosystemy 1 roznorodnos¢ biologiczng, bardziej zrbwnowazone systemy produkcji Zzywnosci
oraz zdrowsze diety, zapewniajac jednocze$nie stabilne $rodki utrzymania rolnikom oraz
dostep do pozywienia o wysokiej jakosci, bogatego w sktadniki odzywcze. W komunikacie w
sprawie Europejskiego Zielonego tadu zobowigzano si¢ w szczeg6lnosci do ograniczenia
wykorzystania pestycydow chemicznych i zagrozen z nimi zwigzanych.

Calkowite zaprzestanie stosowania pestycydow w unijnym rolnictwie nie jest jednak
realistycznym celem, réwniez w przypadku rolnictwa ekologicznego, w ramach ktorego
stosowanie ograniczonej liczby pestycyddéw jest rowniez mozliwe. Stosowanie pestycydow
jest niezbednym narzgdziem umozliwiajagcym osiagniccie celow UE w zakresie zdrowia
ros§lin, bezpieczenstwa zywnosci i bezpieczenstwa zywnos$ciowego, w szczeg6lnosci w
Swietle przysziego globalnego wzrostu zapotrzebowania na zywno$¢ zwigzanego ze
wzrostem liczby ludno$ci. Celem przepisow UE dotyczacych pestycydéw nie jest zatem
wyeliminowanie pestycyddw, lecz ograniczenie ich wptywu na zdrowie ludzkie i1 Srodowisko
poprzez ograniczenie zalezno$ci od pestycydéw, metody alternatywne oraz poprzez
zwigkszone wykorzystanie pestycyddéw niskiego ryzyka i pestycydéw niechemicznych.

Komisja przeprowadzila ocene rozporzadzei SOR oraz NDP obejmujaca okres ich
odpowiedniego wejscia w zycie do konca 2018 r. w ramach swojego programu sprawnosci i
wydajnosci regulacyjnej (REFIT) w celu oceny, czy rozporzadzenia te spelniaja swoje
zadanie i prowadza do osiagnigcia okreslonych w nich celow przy jednoczesnym zachowaniu
prostoty prawa Unii 1 usunig¢ciu zbednych obcigzen. Niniejsze sprawozdanie przedtozono
zgodnie z art. 82 i art. 62 ust. 5 rozporzadzenia SOR oraz art. 47 rozporzadzenia NDP i
towarzyszy mu dokument roboczy stluzb Komisji przedstawiajacy wszystkie dowody.
Sprawozdanie to publikuje si¢ w tym samym czasie co strategi¢ ,,od pola do stolu” i drugie
sprawozdanie dotyczace wdrozenia dyrektywy w sprawie zréwnowazonego stosowania.
Opiera si¢ ono na dowodach zgromadzonych przez zewngtrznego Wykonawcqlo, opinii w
ramach mechanizmu doradztwa naukowego Komisji**, sprawozdaniach z audytéw
sporzadzonych przez shuzby Komisji12 oraz dos$wiadczeniu uzyskanemu dzigki
funkcjonowaniu rozporzadzen.

Dostepne na stronie internetowe;j: https://ec.europa.eu/environment/sustainable-development/SDGs/index_en.htm.
Dostepne na stronie internetowej: https://ec.europa.eu/commission/files/reflection-paper-towards-sustainable-
europe_en.

https://ec.europa.eu/info/strateqy/priorities-2019-2024/european-green-deal_pl.

& COM(2020) 381.

°  COM(2020) 380.

10 Zewngtrzne badanie pomocnicze opublikowane w ksiggarni UE.

1 Komisja Europejska (czerwiec 2018 r.), ,,EU Authorisation processes of plant protection products — from a scientific

point of view” [,,Unijne procedury udzielania zezwolen w zakresie srodkow ochrony roslin — z naukowego punktu
widzenia”]. Grupa doradcéw naukowych, ISBN 978-92-79-67735-9.

Np. Komisja Europejska (2017 r.), Sprawozdanie ogdlne dotyczace serii audytow przeprowadzonych w unijnych
panstwach cztonkowskich w 2016 r. i 2017 r. w celu oceny funkcjonujacych systeméw udzielania zezwolen w
zakresie $srodkow ochrony ro$lin. DG(SANTE) 2017-6250.

12
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https://ec.europa.eu/commission/files/reflection-paper-towards-sustainable-europe_en
https://ec.europa.eu/commission/files/reflection-paper-towards-sustainable-europe_en
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal_pl
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/5f718af5-d349-11e8-9424-01aa75ed71a1

Ponadto Komisja nalezycie uwzglednita dwa sprawozdania sporzadzone przez Parlament
Europejski. Pierwsze z nich®®, przyjete we wrzeéniu 2018 r., po$wiccone byto wdrozeniu
rozporzadzenia SOR i zawarto w nim wniosek, ze rozporzadzenie SOR stanowi znaczace
udoskonalenie w poréwnaniu z sytuacja w przesztoSci oraz ze jest wlasciwe do regulowania
pestycydoéw na szczeblu UE. Stwierdzono w niz rdwniez, ze cele w zakresie ochrony zdrowia
ludzi 1 zwierzat oraz Srodowiska nie zostaly w pelni osiggnigte oraz ze poziom wdrozenia
rozporzadzenia nie jest zadowalajacy. Parlament Europejski wzywa zatem wszystkie
kluczowe podmioty do podjecia dziatan. W drugim sprawozdaniu”, przyjetym w styczniu
2019 r., sporzadzonym przez komisje specjalng ds. unijnej procedury wydawania zezwolen
na dopuszczenie pestycydow do obrotu (komisja PEST), wzywa si¢ do poprawy
przejrzystosci, wzmocnienia polityk majacych na celu walke z konfliktami interesu oraz
wzmocnienia niezalezno$ci nauki. Wzywa si¢ w nim rowniez do $cislego stosowania zasady
ostrozno$ci oraz podejécia opartego na analizie zagrozen w ramach procedury udzielania
zezwolen 1 postuluje wigkszg liczbe zachet oraz badan dotyczacych srodkow alternatywnych
niskiego ryzyka, a takze sporzadzenie wykazu negatywnego zakazanych skladnikéw
obojetnych oraz opracowanie procedury zatwierdzania dla sejfnerow i synergetykow.
Komisja udzielita juz bezposredniej odpowiedzi na te dwa sprawozdania Parlamentu
Europejskiego™*°.

Komisja jest réwniez $wiadoma dyskusji prowadzonych podczas posiedzenia Rady ds.
Rolnictwa i Rybotowstwa w listopadzie 2018 r. oraz Rady ds. Srodowiska w grudniu 2018 r.
W szczegdlnosci ministrowie wymienili opinie dotyczace biezacych zmian w systemie
zatwierdzania i udzielania zezwolen oraz skutkéw, jakie niesie dla europejskiego rolnictwa i
rolnikow rosngca liczba nieodnowionych zatwierdzen substancji czynnych. Ministrowie
omoOwili rowniez ewentualne zainicjowanie dlugoterminowej refleksji na temat mozliwego
opracowania $rodkow UE majacych na celu uzupelnienie dziatan krajowych z mysla o
ograniczeniu i ostatecznym stopniowym wycofaniu z uzytku niebezpiecznych SOR i
stymulowaniu rozwoju S$rodkow alternatywnych. Komisja przypomniata, ze panstwa
cztonkowskie nie podejmuja wystarczajacych wysitkow w celu ograniczenia zaleznosci od
substancji chemicznych w dziedzinie ochrony ro$lin, a takze ze potencjal integrowanej
ochrony ro$lin nie jest w petni wykorzystywany. Ponadto panstwa czlonkowskie czgsto nie
przestrzegaja terminéw, gdy pelnig role sprawozdawcoéw na potrzeby unijnego systemu
zatwierdzania i w coraz wigkszym stopniu korzystaja z zezwolen nadzwyczajnych na
produkty, co podwaza unijny system. Komisja potwierdzita potrzebe znalezienia sposobow
umozliwiajacych szybsze wprowadzanie do obrotu substancji czynnych i produktéw niskiego
ryzyka.

Niniejsze sprawozdanie przedstawia gtowne wyniki'’ oceny wdrozenia i funkcjonowania
zaréwno rozporzadzenia SOR, jak i rozporzadzenia NDP, we wszystkich panstwach
cztonkowskich od czasu wejscia w zycie tych rozporzadzen w czerwcu 2011 r. i wrze$niu
2008 r. Proponuje si¢ w nim dzialania majace na celu poprawe wdrazania rozporzadzen w
celu utatwienia lub wzmocnienia obecnie obowigzujacych ram regulacyjnych.

% parlament Europejski (styczen 2019 r.), Sprawozdanie w sprawie unijnej procedury wydawania zezwolen na

dopuszczenie pestycydow do obrotu (2018/2153(INI)), komisja specjalna ds. unijnej procedury wydawania zezwolen

na dopuszczenie pestycydéw do obrotu.

¥ parlament Europejski (wrzesien 2018 r.), Sprawozdanie w sprawie wdrozenia rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

dotyczacego srodkow ochrony roslin (2017/2128(INI)).
* Odpowiedz Komisji na tekst przyjety podczas posiedzenia plenarnego SP(2018)829.
8 Odpowiedz Komisji na tekst przyjety podczas posiedzenia plenarnego SP(2019)355.

1 Szczegotowe informacje na temat oceny znajduja sie w towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji.
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https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/spdoc.do?i=31447&j=0&l=en
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/spdoc.do?i=32006&j=0&l=en

Podczas gdy w ocenie stwierdzono szereg stabych stron, a pewne z nich wystepuja jedynie u
niektérych zainteresowanych stron, reprezentujgce cate spektrum zainteresowane strony sg
zgodne co do tego, ze obowigzujace przepisy wyznaczaja odpowiednie ramy w zakresie
zatwierdzania substancji czynnych przed wprowadzeniem do obrotu i udzielania zezwolen na
$rodki ochrony rolin, i nie wzywaja do zasadniczych zmian w rozporzadzeniu SOR, za$
opinie byly bardziej podzielone, jesli chodzi o rozporzadzenie NDP. W sprawozdaniu w
kolejnej sekcji okreslono szesnascie obszaréw, w ktoérych wdrozenie moze zostaé
usprawnione w perspektywie krétkoterminowe;j i Srednioterminowe;j.

2 WYNIKI OCENY ORAZ MOZLIWE KIERUNKI DZIAEAN

21  WZMOCNIONA OCHRONA ZDROWIA LUDZKIEGO I SRODOWISKA

W ocenie stwierdzono, ze rozporzadzenie SOR jest zasadniczo skuteczne w zakresie ochrony
zdrowia ludzkiego i $rodowiska ze wzgledu na rygorystyczno$¢ kryteriow zatwierdzania,
chociaz jego wdrozenie moze by¢ wcigz udoskonalane. Reprezentujace cale spektrum
zainteresowane strony uwazaja, ze wymogi regulacyjne w UE naleza do najbardziej
rygorystycznych na $wiecie, o ile nie sg najbardziej rygorystyczne. Na mocy dyrektywy
91/414/EWG poprzedzajacej rozporzadzenie SOR liczba substancji czynnych zmalata juz o
ponad 50 %, co doprowadzito do wycofania z rynku wielu substancji, ktore nie spetniatyby
wymogoéw dyrektywy. Oznacza to, ze poziom ochrony zdrowia i §rodowiska byl wysoki
jeszcze przed wejsciem w zycie rozporzadzenia SOR. Wraz z wejsciem w zycie
rozporzadzenia SOR w 2011 r. rozpoczeto proces regularnego przegladu zatwierdzen
wszystkich substancji czynnych: substancje czynne zatwierdzone wczesniej podlegaja
przegladowi w oparciu o wzmocnione kryteria zatwierdzania, co ma na celu zwigkszenie
poziomu ochrony w UE. W konsekwencji szereg substancji czynnych, ktore byly wczesniej
dozwolone w §rodkach ochrony ro$lin, podlega dalszym ograniczeniom, a laczna liczba
zatwierdzonych substancji czynnych jest znacznie nizsza niz w panstwach trzecich, ktore
prowadza znaczaca produkcje rolng. Odsetek substancji czynnych o profilach
charakteryzujacych si¢ wysokim ryzykiem jest niski (2 %) 1 w przysztosci begdzie si¢ nadal
zmniejszat, podczas gdy udziat substancji czynnych o mniej problematycznych profilach jest
wzglednie wysoki (37 %) i bedzie rosngé'®. W ostatnich latach okoto potowy wnioskow o
zatwierdzenie nowych substancji czynnych (ktorych jest okoto 10 rocznie) dotyczy
mikroorganizmoéw (substancje niechemiczne) lub substancji, co do ktorych oczekuje sie, ze
beda spetniaty kryteria substancji niskiego ryzyka. Od 2011 r. do 2018 r. decyzje o
niewydaniu zatwierdzenia, nieodnowieniu zatwierdzenia lub wycofaniu 22 substancji
czynnych® ze wzgledu na obawy zwiazane ze zdrowiem lub $rodowiskiem przyczynity sie
do ograniczenia powaznych zagrozen dla konsumentéw, przedsigbiorcow, pracownikéw,
przypadkowych osoéb i mieszkancow w UE oraz dla srodowiska. W nadchodzacych latach,
gdy zakonczy si¢ pierwszy przeglad wszystkich istniejacych zatwierdzen (ma to nastgpi¢ do
2025 r.), spodziewana jest dalsza poprawa w dziedzinie ochrony zdrowia ludzkiego i
srodowiska. Nie wszystkie zainteresowane strony zgadzaja si¢ jednak z wnioskiem, ze
rozporzadzenie SOR skutecznie chroni zdrowie ludzkie i $rodowisko — w szczegdlnosci
organizacje pozarzadowe twierdza, ze wdrozenie kryteriow zatwierdzania nie jest
wystarczajaco rygorystyczne oraz ze w UE wcigz stosowane sg niebezpieczne substancje
czynne.

% Metodyke porownywania profili zagrozenia toksykologicznego substancji czynnych zatwierdzonych w 2011 r. i 2018

r. podsumowano w rozdziale 5.1.1. towarzyszacego dokumentu roboczego stuzb Komisji i szczegdtowo omoéwiono w
zalaczniku 3 do niego.

¥ Decyzje, aby nie odnawiaé zatwierdzen innych 8 substancji czynnych, przyjeto w 2019 r.
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Chociaz rozporzadzenie SOR charakteryzuje sic wyraznym potencjalem skuteczno$ci w
zakresie osiggania okreslonych w nim celow, w tym zwigkszenia odsetka substancji niskiego
ryzyka, cele te osiagnigto tylko cze$ciowo ze wzglgdu na trudno$ci zwigzane z
efektywnoscia. W rzeczywistoéci z wdrozeniem rozporzadzenia SOR wiaza si¢ znaczace
opdznienia w zakresie zatwierdzania i odnawiania zatwierdzen substancji czynnych oraz
(ponownego) udzielania zezwolen na SOR. Prowadzi to do koniecznoéci wydhuzenia
okres6w zatwierdzenia substancji czynnych na kilka lat, aby mozna byto zakonczy¢ proces
podejmowania decyzji, przy jednoczesnym opoOznieniu dostepu do rynku w przypadku
substancji czynnych niskiego ryzyka i pozostawaniu na rynku substancji czynnych, w
odniesieniu do ktérych stwierdza si¢ ostatecznie, ze nie spelniajg one juz kryteriow
zatwierdzania.

Koszty i1 naktady pracy zwigzane z zatwierdzaniem i odnawianiem zatwierdzen substancji
czynnych oraz udzielania zezwolen na SOR w ramach trzech stref?® ustanowionych
rozporzadzeniem SOR nie sa rozlozone miedzy panstwa czlonkowskie w sposob
sprawiedliwy. Réwniez to przyczynia si¢ do istniejacych opdznien, poniewaz pewne panstwa
cztonkowskie muszg si¢ mierzy¢ z wysokim naktadem pracy. Ponadto optaty pobierane przez
niektore panstwa czitonkowskie wydaja si¢ niewystarczajace do pokrycia ich kosztow, a
ponadto nie wszystkie panstwa czlonkowskie wyodrebniaja oplaty dla tych organdéw, ktére
faktycznie realizujg prace, co skutkuje niewystarczajacg iloscig dostepnych zasobOw.

W Europejskiej inicjatywie obywatelskiej** w sprawie glifosatu, w ramach ktdrej w 2017 .
zebrano ponad milion podpisow w ciggu mniej niz 9 miesiecy, wzywano do wigkszej
przejrzystosci w procesie oceny pestycydow. W odpowiedzi oraz w celu zwigkszenia
zaufania do ocen naukowych przeprowadzanych przez panstwa cztonkowskie i EFSA,
Komisja zaproponowata zmiang ogoélnego prawa Zywnoéciowegozz, ktora zostata przyjeta
przez Rade¢ 1 Parlament Europejski w dniu 13 czerwca 2019 r. (rozporzadzenie (UE)
2019/1381 w sprawie przegrzystoéci i zrownowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w
tancuchu zywnoéciowym)® i wejdzie w zycie w dniu 27 marca 2021 r. Od tego dnia pelna
dokumentacja przedstawiana przez wnioskodawce na poparcie wnioskéw o zatwierdzenie
(lub odnowienie zatwierdzenia) substancji czynnych — z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych
przypadkéw dotyczacych informacji poufnych — beda publikowane na wczesnym etapie
procesu oceny ryzyka. Umozliwi to ogdlowi spoleczenstwa i niezaleznym naukowcom
bezposredni dostgp do danych bazowych. Utworzony zostanie rdéwniez unijny rejestr
zleconych badan, aby zagwarantowaé, ze przedsiebiorstwa ubiegajace si¢ o zatwierdzenie
przekazuja wszystkie konieczne informacje i nie wstrzymuja niekorzystnych badan. Komisja
bedzie uprawniona do prowadzenia misji informacyjnych w panstwach czlonkowskich w
latach 20212025 w celu oceny, czy instytucje badawcze stosuja odpowiednie standardy w
zakresie przeprowadzania testow 1 badan przekazywanych EFSA. Aby usprawnié
informowanie o ryzyku, w nowym rozporzadzeniu (UE) 2019/1381 okreslono niektore cele i
ogolne zasady informowania o ryzyku (np. doktadne, terminowe i przejrzyste informacje,
zwrdcenie uwagi na postrzeganie ryzyka i1 dostgpnos$¢ informacji dla specjalistow i

2 W art. 3 pkt 17 i zataczniku I do rozporzadzenia SOR panstwa cztonkowskie przypisuje si¢ do jednej z trzech stref o

porownywalnych warunkach klimatycznych i rolniczych, aby utatwi¢ wspodlprace i wzajemne uznawanie zezwolen
udzielonych na produkt.

Europejska inicjatywa obywatelska ,.Zakaz stosowania glifosatu i ochrona ludzi i srodowiska przed toksycznymi
pestycydami”.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie przejrzystosci i zrOwnowazonego
charakteru unijnej oceny ryzyka w tancuchu zywnosciowym. COM/2018/0179 final — 2018/088 (COD).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 w sprawie przejrzystosci i zrOwnowazonego
charakteru unijnej oceny ryzyka w fancuchu zywnosciowym, Dz.U. L 2317 6.9.2019, s. 1.
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niespecjalistow), na ktérych podstawie Komisja jest uprawniona do wdrozenia w przysztosci
ogoblnego planu informowania o ryzyku w drodze aktu wykonawczego.

1. Lepsze wdrozenie — zaradzanie opéznieniom i zwi¢kszenie przejrzystosci

W $wietle przewidzianego w ramach Europejskiego Zielonego fadu zobowigzania do
ograniczenia zagrozen zwigzanych z pestycydami chemicznymi oraz zapobiegania
zanieczyszczeniom i usuwania ich skutkow Komisja wzywa panstwa cztonkowskie do
znaczacego zwickszenia zasobéw w celu wdrozenia wszystkich niezbednych procedur na
podstawie rozporzadzen SOR i NDP w terminach okreslonych w przepisach. Aby zapewnié
dostgpnos¢ wymaganych zasobdw, panstwa cztonkowskie powinny dokona¢ przegladu opfat,
ktére naliczaja, okresli¢ ich wysoko$¢ na poziomie w pelni pokrywajacym ponoszone przez
nie koszty i zapewnié, aby oplaty te przeznaczone byly na rzecz organéw prowadzacych
prace. Komisja rozwazy wszczecie postgpowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom
panstwa cztonkowskiego przeciwko tym panstwom czlonkowskim, ktore systematycznie nie
przestrzegaja prawnie obowigzujacych terminow.

Zgodnie z opiniami Parlamentu Europejskiego w celu uniknigcia opdznien proceduralnych
prowadzacych do nieefektywnosci Komisja zaleca, aby panstwa czlonkowskie przyjmowaty
tylko kompletna, wysokiej jakosci dokumentacj¢, w dopuszczalnej formie — zarowno w
przypadku wnioskOw o pierwsze zatwierdzenie, jak i odnowienie zatwierdzenia substancji
czynnej, czy wnioskoéw o zatwierdzenie SOR.

Ponadto Komisja wzywa EFSA i panstwa czlonkowskie do wdrozenia dziatan uzgodnionych
w ramach Sieci Sterujacej ds. Pestycydow?* w celu udoskonalenia procesu wzajemnej oceny,
aby unikna¢ opdznien. Co wigcej, Komisja bedzie kontynuowata wspotprace z EFSA majaca
na celu poprawe przejrzystosci wnioskow EFSA w odniesieniu do niejasnosci, aby ulatwié
proces podejmowania decyzji i czytelnos¢ dla osob niebedacych ekspertami.

W drugim kwartale 2020 r. Komisja przyjmie pierwszy wykaz niedopuszczalnych
sktadnikow 0b0je;tnych25. Komisja przedstawi nastgpnie wniosek dotyczacy rozporzadzenia
wykonawczego okreslajacego kryteria i procedure identyfikacji kolejnych niedopuszczalnych
sktadnikow obojetnych. Komisja zaproponuje rowniez program prac majacy na celu oceng
sejfneréw i synergetykow.

W 2020 r. Komisja dokona zmiany rozporzadzenia (UE) nr 844/2012% regulujacego
procedur¢ odnowienia w celu wdrozenia niezb¢dnych zmian wynikajacych z rozporzadzenia
(UE) 2019/1381. Komisja rozwazy rowniez zmiang¢ art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr
844/2012 w celu wprowadzenia krotkiego okresu dla wnioskodawcéw na przekazywanie
uwag 1 dalszych informacji na temat projektu wnioskow EFSA, aby umozliwi¢
uwzglednienie aspektow, ktére podniesiono dopiero na pdznym etapie procesu wzajemnej
oceny i ktore nie mogly by¢ przewidziane przez wnioskodawcow, co pozwoli na zwigkszenie
kompletnosci 1 solidnos$ci ostatecznego wniosku EFSA. Zmiany te zwigksza przejrzystos¢ i
efektywnos¢ w catym okresie oceny 1 podczas zwigzanego z nig procesu zarzadzania
ryzykiem.

2 Sje¢ sterujaca ds. pestycyddw jest jedna z sieci EFSA i skiada si¢ z wyznaczonych na poziome krajowym organizacji

panstw  cztonkowskich UE  dysponujacych  fachowa wiedza ~w  dziedzinie pestycydow,  zob.
https://www.efsa.europa.eu/en/pesticides/networks/.

Znajda si¢ one w wykazie w zatgczniku I1I do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

25

% Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne

do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkow ochrony roslin
(Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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Kryteria graniczne? dotyczace zdrowia ludzkiego wprowadzone w rozporzadzeniu SOR
przyczynity si¢ do usuni¢cia z rynku najniebezpieczniejszych substancji czynnych, gtownie z
uwagi na fakt, ze w odniesieniu do wigkszosci substancji, w ktorych przypadku
wnioskodawcy oczekujg, ze spelniaja one kryteria, nie ztozono zadnych wnioskow o
odnowienie zatwierdzenia. Przyczynia si¢ to do ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.
Chociaz w przypadku oceny substancji czynnych przewidziano podejscie stopniowe, nie
wydaje si¢, aby panstwa cztonkowskie przerywaly ocen¢ ryzyka, gdy substancja czynna
spetnia kryteria graniczne, co skutkuje dla organow oceniajagcych rownie wysokim lub
wyzszym nakladem pracy, co w przypadku zwyktej substancji czynnej. Wérdéd przyczyn
kontynuowania oceny ryzyka znajduja si¢ mozliwosci odstepstwa w odniesieniu do szeregu
kryteriow granicznych, dla ktérych opracowano nowe procedury i wytyczne, ktore jednak
wciaz nie sg kompletne.

Kolejng stwierdzong nieefektywnoscig w zakresie stosowania kryteriow granicznych byt fakt,
ze nie wszystkie substancje czynne mialy zharmonizowana klasyfikacje. Panstwa
cztonkowskie nie przedkladaja systematycznie dokumentacji w zakresie zharmonizowane;j
klasyfikacji na wczesnym etapie procedury odnowienia. Skutkiem tego byty opdznienia w
ogo6lnej ocenie i procesie podejmowania decyzji. Obnizylo to bezposrednig skutecznosé
kryteriéw granicznych.

W  konsekwencji spodziewane ograniczenie nakltadow pracy przy ocenie substancji
spetniajacych (lub co do ktorych oczekuje sie, ze spelniaja) kryteria graniczne nastgpito tylko
w przypadku trzynastu substancji czynnych, w odniesieniu do ktorych nie ztozono zadnych
wnioskow o odnowienie 1 w przypadku ktéorych nie bylo potrzeby przeprowadzania
jakiejkolwiek oceny?.

2. Ulepszone wdrazanie kryteriow granicznych

Na poczatku 2020 r. Komisja przyjeta zmiane” do rozporzadzenia (UE) nr 844/2012
regulujgcego procedur¢ odnowienia w celu zapewnienia, aby panstwa czlonkowskie
systematycznie sktadaly — i to na wczesnym etapie procesu oceny — wnioski w sprawie
zharmonizowanej klasyfikacji i etykietowania na mocy rozporzadzenia CLP*’. Zwiekszy to
poziom pewnosci w stosowaniu kryteriow granicznych i ograniczy trudnos$ci i op6znienia w
trakcie wzajemnej oceny oraz procesu decyzyjnego dotyczacego odnowienia zatwierdzen
substancji czynnych.

Komisja zaleca, aby panstwa cztonkowskie w peini stosowaly art. 11 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) nr 844/2012 i kontynuowaly pelng oceng¢ ryzyka tylko w przypadku, gdy substancje
czynne nie spelniajg kryteriow granicznych albo gdy powotano si¢ na przynajmniej jedng
mozliwo$¢ odstepstwa.

W pierwszej potowie 2020 r. Komisja ponownie rozpocznie dyskusje z panstwami
cztonkowskimi w celu zbadania mozliwo$ci ukonczenia wytycznych dotyczacych

21 Okres$lono je w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, pkt 3.6.2 — 3.6.5: substancje zaklasyfikowane
jako mutagen, substancja rakotworcza lub toksyczna dla rozrodczo$ci kategorii 1A lub 1B lub zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego nie moga by¢ zatwierdzane jako substancje czynne w $rodkach ochrony roslin
(SOR), z wyjatkiem pewnych ograniczonych mozliwych odstepstw.

Bromadiolon, karbendazym, karbetamid, difenakum, glufosynat, molinat, myklobutanil, oksardiargyl, profoksydym,
spirodiklofen, tepraloksydym, triflumizol i warfaryna.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/103 z dnia 17 stycznia 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 844/2012 w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji substancji czynnych (Dz.U. L 19 z
24.1.2020, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z31.12.2008, s. 1).
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nieistotnego narazenia, aby przyspieszy¢ ocen¢ tego, czy mozna zastosowaé tego typu
odstepstwo, gdy substancja czynna spelnia kryteria graniczne.

Przepisy dotyczace substancji czynnych, ktore kwalifikujg si¢ do zastgpienia, sg zaréwno
nieskuteczne, jak i nieefektywne. Dostepne dowody wskazuja, ze przeprowadzane przez
panstwa cztonkowskie oceny porownawcze produktéw zawierajacych substancje czynne
kwalifikujace si¢ do zastgpienia, cho¢ sa ztozone i wymagaja zasobow, nie doprowadzilty
jednak do zadnego zastgpienia, przede wszystkim ze wzgledu na brak S$rodkéw
alternatywnych o udowodnionych lepszych profilach ryzyka. Nie nastgpity zatem oczekiwane
korzysci dla zdrowia ludzkiego czy $rodowiska wynikajace z zastgpienia tych bardziej
niebezpiecznych substancji czynnych. Ponadto w przypadku ocen poréwnawczych proces
udzielania zezwolen jest bardziej kosztowny niz w przypadku zezwolen standardowych.

3. Uproszczenie ocen poréwnawczych substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia

Do konca 2020 r. Komisja skorzysta z przekazania uprawnien w celu zmiany zatacznika IV
do rozporzadzenia SOR, aby poprawi¢ skuteczno$¢ ocen poréwnawczych produktow
zawierajacych substancje kwalifikujace si¢ do zastgpienia.

Kompleksowe roczne monitorowanie pozostatosci pestycydow, w ktérego ramach
przeanalizowano ponad 80 000 probek rocznie, pokazuje wysoki poziom zgodno$ci z
ustanowionymi najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami pozostalosci, wskazujac, ze
zywnos¢ dostepna dla konsumentow jest wlasciwie kontrolowana i jest bezpieczna. Do konca
2018 r. poziomy takie ustanowiono dla 486 substancji zatwierdzonych w UE oraz 247
substancji niezatwierdzonych — w szerokiej gamie towarow rolnych. Nowe wnioski 0
wyznaczenie najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostatosci, w tym wnioski dotyczace
tolerancji importowej, poddawane sg procesowi kompleksowej oceny ryzyka, a NDP moga
by¢ ustanowione tylko wtedy, gdy sg bezpieczne dla konsumentow. Réwnoczesnie w 2008 .
rozpoczal si¢ gruntowny przeglad istniejacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci, ktoéry obejmuje istniejgce tolerancje importowe oraz najwyzsze dopuszczalne
poziomy pozostatosci okreslone przez Komisje Kodeksu Zywno$ciowego® i zapewnia, aby
NDP byly aktualizowane 1 nie byly utrzymywane na poziomach wyzszych niz konieczne
zgodnie z dobrymi praktykami rolniczymi. Jednak przeglad wszystkich istniejacych NDP byt
poczatkowo opozniony, poniewaz w odno$nym art. 12 rozporzadzenia NDP nie okre§lono
jasnych ram proceduralnych zakoficzenia przegladu istniejacych NDP dla wszystkich
zatwierdzonych substancji czynnych w ciggu jednego roku od wejScia w zycie
rozporzadzenia NDP. Procedury, takie jak przydzielanie zadafh/obowiazkéw, terminy oraz
mozliwo$¢ pobierania optat od branzy, musialy zosta¢ najpierw opracowane i uzgodnione z
panstwami cztonkowskimi, co doprowadzito do opdznien. Obecnie przeglad przebiega we
wlasciwym tempie.

Niektore zainteresowane strony i panstwa cztonkowskie wnioskowaly o ustanowienie
okreslonych NDP dla pasz, ryb i produktow przetworzonych, w ramach wariantu, ktory
przewidziano w rozporzadzeniu NDP. Komisja nie skorzystata jednak dotychczas z tych
mozliwosci, poniewaz nic nie wskazuje na potencjalne zagrozenia, ktére sugerowatyby
konieczno$¢ podejmowania priorytetowych dzialan w tym obszarze. Mechanizmy
umozliwiajagce podejmowanie dzialan w zakresie egzekwowania prawa wdrozono juz w
rozporzadzeniu NDP i w ogolnych przepisach prawnych w dziedzinie Zywnosci, aby zaradzi¢

31 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/en/
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sytuacjom, w odniesieniu do ktorych nie ustanowiono okreslonych NDP. Przepisy ogolne
dotyczace produktow przetworzonych, w tym czynnikdw zwigzanych z przetwarzaniem,
réwniez juz wdrozono, i zgodnie z powigzanym prawem zywno$ciowym w innych obszarach
(np. rozporzadzeniem (WE) nr 1881/2006 dotyczacym zanieczyszczen) przepisy te moglyby
zosta¢ wyjasnione, a panstwom cztonkowskim przekazane wytyczne (zob. roOwniez ramka
13).

Opracowywanie metodyki oceny ryzyka skumulowanego obejmujacej jednoczesne narazenie
na dziatania r6znych chemikaliow (,,efekt koktajlu™) okazato si¢ znacznie bardziej ztozone,
niz si¢ wczesniej spodziewano, i wcigz trwa. Dotychczas EFSA okreslita dwie grupy
chemikaliéw majacych wplyw odpowiednio na uktad nerwowy oraz tarczyce i opublikowata
projekty sprawozdan™ z wynikoéw oceny ryzyka skumulowanego dotyczacej pozostatosci
tych chemikaliow w zZywnos$ci na potrzeby konsultacji publicznych we wrze$niu 2019 r., po
ktorych — w pazdzierniku 2019 r. — odbyto si¢ wydarzenie dotyczace kwestii technicznych z
udzialem zainteresowanych stron®*, Publikacja sprawozdan koncowych spodziewana jest w
kwietniu 2020 r. Obecnie prowadzone sg prace majace na celu dalsze opracowywanie
metodyki i przeprowadzenie ocen ryzyka skumulowanego w odniesieniu do innych grup
substancji oraz ostateczne wykorzystanie tej metodyki i ocen podczas regulacyjnego procesu
decyzyjnego (np. okreslenie NDP 1 zatwierdzenie substancji czynnych). W EFSA i
panstwach cztonkowskich wymagane sg znaczace zasoby, aby osiggnac postepy w dalszym
opracowywaniu metod. Z uwagi na powyzsze docenienie wpltywu oceny ryzyka
skumulowanego na ochron¢ zdrowia ludzkiego be¢dzie mozliwe dopiero na podzniejszym
etapie.

4. Ocena ryzyka skumulowanego
Komisja, EFSA oraz panstwa cztonkowskie bgda kontynuowaty opracowywanie metodyki
oceny ryzyka skumulowanego w celu dalszego wzmocnienia ochrony konsumentéw.

Osiagniecie szybszych postepéw bedzie wymagato od EFSA i panstw cztonkowskich
przydzielenia wystarczajgcych zasobow na realizacje tego zadania.

Do konca 2020 r. Komisja i EFSA opracuja plan dzialania, w ktérym okresla priorytety w
zakresie biezacych prac nad opracowywaniem metod oraz pozniejszego wdrazania metodyki.

Plan ten bedzie oparty na istniejgcej wiedzy i bedzie odpowiednio elastyczny, aby mozliwe

byto uwzglednienie postepu naukowego i zdobytych doswiadczen.

W ekosystemach rolniczych ma miejsce znaczace zmniejszenie réznorodnosci biologicznej,
co odzwierciedla spadek populacji ptakow krajobrazu rolniczego i uszczuplenie populacji
owadow w czesci obszaréw UE. Wsrod pozostatych czynnikéw jako wazng przyczyne tych
zmian wskazano stosowanie pestycydow. Odpowiednie ograniczenia lub nieodnawianie
zatwierdzen substancji czynnych majacych negatywny wptyw na owady zapylajace — takich
jak neonikotynoidow: imidachloprydu, Klotianidyny, tiametoksamu i tiakloprydu —
przyczynity si¢ do wyzszego poziomu ochrony $rodowiska. Pestycydy przyczyniaja si¢ do
zanieczyszczenia wod gruntowych i powierzchniowych. Opublikowane w 2018 r. dane z
monitorowania dotyczace stanu chemicznego wod europejskich wskazuja, ze pestycydy i ich
metabolity (czesto ,,substancje odziedziczone”, ktorych zatwierdzenie nie jest juz wazne) sg
przyczyna tego, ze okoto 6,5 % (pod wzgledem powierzchni) jednolitych czesci wod

%2 https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/public-consultation-draft-efsa-scientific-reports.
% https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/technical-stakeholder-event-cumulative-risk-assessment-pesticides-food
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podziemnych nie spetnia celu w zakresie dobrego stanu, okreslonego w ramowej dyrektywie
wodnej*. Dane z monitorowania wykazujg ograniczenie zanieczyszczenia przez pestycydy w
wodach powierzchniowych w ostatnich latach (chociaz monitorowano tylko ograniczong
liczbe substancji), co wskazuje, ze rozporzadzenie SOR wydaje si¢ pozytywnie wptywaé na
ochrong $rodowiska wodnego. Mniej danych z monitorowania dostepnych jest w odniesieniu
do pozostalych elementow Srodowiska, takich jak gleba czy zwierzeta, rosliny oraz ludzie
(biomonitoring). Wiecej danych z monitorowania pomogloby w sprawdzeniu, czy modelowe
prognozy formutowane w trakcie oceny ryzyka sg poprawne lub czy $rodki ograniczania
ryzyka sg skuteczne.

5. Monitoring Srodowiska i biomonitoring

W ramach oczekiwanych rezultatow Zielonego Ladu Komisja zwickszy monitoring stezeh w
srodowisku 1 oddzialywania na $rodowisko. W szczegdlnosci Komisja, w stosownych
przypadkach, wyznaczy w decyzjach o zatwierdzeniu obowigzki w zakresie monitorowania
obecnosci substancji czynnych (lub ich metabolitow) w elementach §rodowiska. Ponadto
Komisja sprawdzi mozliwo$¢ wzmozenia monitoringu stezeh w glebie poprzez
uwzglednienie pestycydow w badaniu terenowym uzytkowania gruntéw i pokrycia terenu
(LUCAS)® prowadzonym w UE.

Komisja wdraza uzgodniony przez Parlament Europejski projekt pilotazowy w zakresie
wykorzystania pszczét miodnych do monitoringu $rodowiska pod katem stosowania
pestycydow. Wybrano wykonawce, a realizacja dzialaf rozpoczela sie pod koniec 2018 r.%.

Komisja przedstawita propozycje substancji czynnych, ktore nalezy uzna¢ za priorytetowe w
kontek$cie Europejskiej inicjatywy w zakresie biomonitoringu cztowicka (HBM4EU)*' i
bedzie przedstawia¢ dalsze propozycje w przysziosci.

Jezeli wzia¢ pod uwage wptyw na bioréznorodnos¢, widaé, ze skutki stosowania pestycydow
1dg w parze ze skutkami obecnego systemu produkcji rolnej charakteryzujacego si¢ duzymi
powierzchniami monokultur, co wymaga zwigkszonego stosowania pestycydow, i
pozostalymi czynnikami wywierajacymi wptyw na krajobraz.

Niektore zainteresowane strony oceniaja negatywnie fakt, Ze obecny zakres gatunkow
niebedacych przedmiotem zwalczania rozpatrywanych w ramach oceny ryzyka jest zbyt
ograniczony, aby obja¢ wszystkie odpowiednie grupy.

Konieczne sg dalsze badania i nalezy opracowa¢ metody oceny tak, aby uwzgledniaty ryzyko
skumulowane, by lepiej zrozumie¢ rzeczywisty wpltyw pestycydow na populacje,
réznorodno$¢ w ramach gatunkéw 1 migdzy gatunkami oraz relacje migdzy gatunkami a
ustugami ekosystemowymi.

6. Okreslenie celow w zakresie ochrony Srodowiska i aktualizacja wytycznych

Komisja oraz EFSA poczynilty postepy w opracowywaniu metodyki okreslania konkretnych
celow w zakresie ochrony $rodowiska, aby w jeszcze wigkszym stopniu przyczynialy si¢ do
uwzglednienia bioréznorodnosci w procesie oceny ryzyka. Poprzez organizacje warsztatow z
udziatem 0s6b oceniajacymi ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem z panstw cztonkowskich i

34
35

https://www.eea.europa.eu/publications/state-of-water.
https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas/.

https://www.insignia-bee.eu/.
https://www.hbm4eu.eu/: https://cordis.europa.eu/project/id/733032/.
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wszystkich odpowiednich grup zainteresowanych stron cele w zakresie ochrony beda
uzgadniane w ramach kompleksowego procesu, ktory rozpoczat sie w 2019 .

Komisja bedzie kontynuowata dzialania na rzecz aktualizacji wytycznych dotyczacych
metodyki oceny ryzyka, w tym przeanalizuje, czy wszystkie wtasciwe gatunki niebedace
przedmiotem zwalczania sa w nich uwzglednione, aby w wytycznych wzia¢ pod uwage
postep naukowy, i wzywa panstwa cztonkowskie oraz EFSA do wspoltpracy.

Komisja przewiduje zaproszenia dotyczace projektow badan nad metodami oceny ryzyka
skumulowanego oraz wptywu pestycydow na ekosystemy w kontekscie ,,Horyzontu Europa”.

2.2 KONKURENCYJNOSC I RYNEK WEWNETRZNY

Dowody dotyczace skutkow rozporzadzenia SOR dla produkcji rolnej w UE pozostaja
nierozstrzygajace, poniewaz w jej przypadku w gre wchodzg rézne czynniki. Producenci
negatywnie oceniaja fakt, ze w UE brakuje SOR, chociaz liczba zatwierdzonych substancji
czynnych wzrosta z 427 w 2011 r. do 484 w 2018 r., a w wigkszosci panstw cztonkowskich
liczba dostgpnych SOR roénie.

Liczba MSP produkujacych SOR i inne agrochemikalia obniza si¢, przy czym jedng z
przyczyn tego stanu rzeczy sg wysokie wymogi regulacyjne. Male i $rednie przedsigbiorstwa
uwazaja, ze odno$ne wymogi w zakresie danych i procedury oceny sa nieproporcjonalne,
poniewaz przedsigbiorstwa te maja tendencje do koncentrowania si¢ na biopestycydach i
innych rozwigzaniach o potencjalnie nizszym ryzyku (zob. rowniez ramka 11, sekcja 2.5).

System strefowy dla zezwolen na SOR doprowadzit do pewnego przyrostu wydajnosci i
wzrostu liczby SOR dostepnych w wiekszo$ci panstw cztonkowskich, ale nie funkcjonuje tak
dobrze, jak oczekiwano. Zezwolenie na SOR w drodze wzajemnego uznawania zezwolen
wydawanych przez inne panstwa cztonkowskie prowadzi do nizszych optat, ktore ponosza
wnioskodawcy, 1 mniejszego obcigzenia dla panstw czlonkowskich. Ponadto panstwa
cztonkowskie stosujace wzajemne uznawanie obserwuja wickszy wzrost liczby SOR
dostegpnych na ich rynkach. W rzeczywisto$ci stosowanie wzajemnego uznawania
zatwierdzef SOR rézni sie jednak znaczaco w zaleznosci od panstwa cztonkowskiego i
strefy. Glownymi przyczynami tej sytuacji sa specyficzne (lub dodatkowe) wymogi krajowe,
brak harmonizacji w metodykach wykorzystywanych do przeprowadzania ocen, brak
wspotpracy 1 koordynacji, a takze nieoptymalne dziatania majace na celu przedstawianie
uwag na temat pracy przeprowadzonej przez inne podmioty w trakcie procesu oceny
strefowej — co tacznie prowadzi do dublowania pracy i opoOznien. Szersze stosowanie
zezwolen strefowych 1 wzajemne uznawanie zezwolen ograniczytoby dublowanie pracy,
uwolnitoby zasoby i przyspieszytoby dostep do rynku dla SOR.

7. Udoskonalenie systemu strefowego na potrzeby zezwolen dotyczacych SOR

Komisja zaleca, aby panstwa czlonkowskie ograniczyly lub zniosly wymogi krajowe w
zakresie zezwolen dotyczacych SOR 1 unikaly powtarzania ocen, ktore juz przeprowadzono.

Komisja wzywa panstwa cztonkowskie do wzmozenia wysitkow 1 zwigkszenia zasobow
przeznaczonych na dzialania odpowiednich strefowych komitetéw sterujacych w celu
poprawy wspotpracy 1 koordynacji. Komisja zaleca, aby panstwa czlonkowskie efektywniej
korzystaty z ustug grupy roboczej ds. kontroli po zatwierdzeniu dziatajacej przy Stalym
Komitecie ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywno$ci i Pasz w celu rozstrzygania rozbiezno$ci, na
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podobienstwo dziatan w ramach grupy koordynacyjnej ustanowionej na mocy rozporzadzenia
w sprawie produktéw biobéjczych®.

Dostepnos¢ SOR do zastosowan maloobszarowych jest niewystarczajaca®, a panstwa
cztonkowskie nie wykorzystuja w pehni istniejgcych przepisow, aby utatwi¢ zezwalanie na
takie zastosowania. Niewystarczajaca jest wspoOtpraca miedzy panstwami cztonkowskimi, a
takze koordynacja i zatwierdzanie danych dotyczacych pozostatosci ocenionych przez inne
panstwa cztonkowskie oraz zatwierdzenie badan pozostatosci pochodzacych spoza UE. Aby
rozwiazaé ten problem, zamiast rozszerzaé istniejace zastosowania dopuszczonych SOR,
panstwa czlonkowskie stosuja zezwolenia nadzwyczajne.

8. Rozwiazania dotyczace zastosowan maloobszarowych

Komisja wzywa panstwa cztonkowskie do lepszego wykorzystania 1stnlejqcych przepisow
rozporzadzenia SOR, aby rozszerzyé zakres zastosowan dopuszczonych SOR o zastosowania
matoobszarowe. Ponadto Komisja nadal bedzie regularnie aktualizowac istniejace wytyczne
dotyczace ekstrapolacji w odniesieniu do NDP, aby utatwi¢ ustalanie NDP dla upraw
matoobszarowych.

Komisja zaleca, aby panstwa czltonkowskie dokonaly przegladu optat pobieranych za
rozszerzenie zakresu zezwolenia na zastosowania maloobszarowe oraz obnizyly je, aby
zacheci¢ przemyst lub organizacje uzytkownikow do sktadania wnioskow.

Komisja wzywa panstwa cztonkowskie do zapewnienia dlugoterminowego finansowania
instrumentu koordynacji w zakresie zastosowan matoobszarowych zgodnie z wnioskiem
omoéwionym przez Rade ds. Rolnictwa i Rybotéwstwa podczas posiedzenia z dnia 9
pazdziernika 2017 r. 0

23 ZEZWOLENIA NADZWYCZAJINE

W art. 53 rozporzadzenia SOR umozliwia sie panstwom czlonkowskim zezwalanie na
stosowanie SOR bez koniecznosci uzyskania zwyklego zezwolenia, aby przeciwdziataé
niebezpieczenstwom dla zdrowia roslin, ktérym nie mozna zapobiec za pomoca innych
rozsadnych dziatan. Od 2011 r. zaobserwowano wzrost liczby takich zezwolen
nadzwyczajnych o 300 %. Nie sg dostepne zadne dane dotyczgce powierzchni, na ktorej
stosuje si¢ zezwolenia nadzwyczajne. Zwazywszy, ze ponad 90 % zezwolen nadzwyczajnych
wydaje si¢ dla SOR zawierajacych dopuszczone substancje czynne, wyglada na to, ze
panstwa cztonkowskie stosuja zezwolenia nadzwyczajne, aby — oprocz objecia zakresem
zastosowan matoobszarowych, jak opisano w sekcji 2.2. — unikng¢ opdznien zwigzanych z
procedurami udzielania zezwolen na stosowanie SOR i wzajemnym uznawaniem zezwolen.
Ponadto niektdre zezwolenia nadzwyczajne wydaje si¢ wielokrotnie, rok po roku. Co wigcej,
zainteresowane strony negatywnie oceniaja procedure sktadania wnioskdw o ustalenie NDP
dla takich zastosowan nadzwyczajnych, twierdzac, ze jest za dtuga.

%8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania

na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

Zastosowanie matoobszarowe SOR to zastosowanie do roélin lub produktéw ro$linnych, ktore nie s3 powszechnie
uprawiane w danym panstwie cztonkowskim albo sg uprawiane powszechnie, aby sprosta¢ wyjatkowym potrzebom
zwiagzanym z ochrong ro$lin. Zastosowania matoobszarowe maja czesto duza warto$¢ ekonomiczna dla rolnikow, ale
zazwyczaj niewielkie znacznie gospodarcze dla przemyshu, poniewaz ich powierzchnia jest ograniczona lub nie mozna
przewidzie¢ wyjatkowych potrzeb zwiazanych z ochrona roslin.

40" Rada ds. Rolnictwa i Rybotowstwa, 9.10.2017: https://www.consilium.europa.eu/media/31740/st12959en17.pdf.
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9. Zwi¢kszenie nadzoru nad zezwoleniami nadzwyczajnymi

Od dnia 3 lutego 2020 r. Komisja publikuje** wszystkie powiadomienia dotyczace zezwolen
nadzwyczajnych otrzymane od panstw cztonkowskich na publicznym interfejsie systemu
zarzgdzania stosowaniem $rodkow ochrony ro$lin (PPPAMS*), aby zwiekszy¢ przejrzystosé
1 umozliwi¢ szersza kontrole publiczng. Komisja bedzie kontynuowaé prace nad pelnym
wdrozeniem systemu zarzadzania stosowaniem §rodkéw ochrony roslin (PPPAMS) do konca
2022 r. dla wszystkich zezwolen oraz przyjmie rozporzadzenie wykonawcze przewidujace
jego obowigzkowe stosowanie.

Komisja udoskonali zharmonizowany wskaznik ryzyka 2 ustanowiony na mocy dyrektywy w
sprawie zrOwnowazonego stosowania w celu uwzglednienia obszaru, na ktorym SOR stosuje
si¢ w ramach zezwolen nadzwyczajnych.

Do potowy 2020 r. Komisja bedzie kontynuowac¢ wspotprace z panstwami cztonkowskimi w
celu udoskonalenia stosownych wytycznych dotyczacych zezwolen nadzwyczajnych, aby
wyjasni¢ kryteria, na podstawie ktorych mozna wydawaé zezwolenia nadzwyczajne. Jezeli
okaze si¢ to konieczne, Komisja rozwazy przyjecie rozporzadzenia wykonawczego
ustanawiajacego takie kryteria w prawnie wigzacy sposob.

Komisja dodatkowo zwigkszyla nadzor nad wydawaniem zezwolen nadzwyczajnych przez
pafistwa cztonkowskie, stosujac przepisy art. 53 ust. 2 rozporzadzenia SOR, aby zwrocié si¢
do EFSA o opinie dotyczace uzasadnienia wydawania zezwolen nadzwyczajnych. W
stosownych przypadkach Komisja nadal begdzie przedstawia¢ decyzje na podstawie art. 53
ust. 3 uniemozliwiajace panstwom cztonkowskim wydawanie nieuzasadnionych zezwolen

nadzwyczajnych®.

24 BADANIA NA KREGOWCACH

Udostepnianie sprawozdan z testow 1 badan jest waznym elementem ograniczania badan na
zwierzg¢tach. Chociaz zgodnie z zalozeniami liczba udostepnianych badan na kregowcach
ulegta zwiekszeniu, wstepne dane wskazuja, ze ogodlna liczba badan na krggowcach si¢ nie
zmniejszyta. Wynika to ze zwigkszonych wymogoéw w zakresie dowodow naukowych
koniecznych, aby zatwierdzi¢ substancje czynng. Nie przewiduje si¢ poprawy sytuacji,
poniewaz w przysztosci potrzebne beda dodatkowe dowody, aby oceni¢ wplyw substancji np.
na uktad hormonalny 1 metabolity. Ponadto w zwigzku z wymogiem dotyczacym okresowej
ponownej oceny wszystkich substancji czynnych potrzeba przeprowadzania badan in vivo
moze wzrosna¢ lub utrzymac si¢ na obecnym poziomie.

10. Dalsze ograniczenie koniecznosci badan na kregowcach

Komisja bedzie kontynuowata wysitki majace na celu ograniczenie badan na kregowcach
poprzez promowanie rozwoju 1 zatwierdzania strategii badah wykorzystujacych metody

41
42

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/ppp.

System informatyczny opracowany, aby umozliwi¢ wnioskodawcom tworzenie wnioskéw dotyczacych SOR i
przedkiadanie ich do oceny. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/authorisation_of ppp/pppams_en

W maju 2019 r. Komisja przedstawita dwa projekty decyzji uniemozliwiajacych dwom panstwom cztonkowskim
ponowne udzielenie wielokrotnie wydawanych zezwolen nadzwyczajnych dla produktéw zawierajacych
neonikotynoidy, ktore to zezwolenia EFSA uznata za nieuzasadnione. W pazdzierniku 2019 r. projekty decyzji
poddano pod gtosowanie w Statym Komitecie ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz, co w obu przypadkach nie
doprowadzilo do wydania opinii. Kolejne glosowania w komitecie odwotawczym réowniez nie przyniosty zadnych
opinii. Mimo to Komisja przyje¢ta decyzje w dniu 3 lutego 2020 r.: decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/152 i
decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/153 (Dz.U. L 33 2 5.2.2020, s. 16 i s. 19).
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alternatywne w stosunku do badan na zwierzgtach w drodze finansowania projektow
badawczych w ramach programu ,,Horyzont 2020”** i Europejskiego Partnerstwa na rzecz
Alternatywnego Podejscia do Testéw na Zwierzetach (EPAA®). Laboratorium referencyjne
Unii Europejskiej ds. metod alternatywnych wobec testow na zwierzetach (EURL ECVAM)
aktywnie wspiera ochron¢ zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych. Komisja
zobowiazuje si¢ do uwzglednienia, w komunikatach towarzyszacych wymogom dotyczacym
danych, uznanych alternatywnych metod badan, jezeli sa one dostepne, w celu stopniowego
wyeliminowania koniecznos$ci przeprowadzania badan na zwierzetach na podstawie
rozporzadzenia SOR™.

25 ZROWNOWAZONY CHARAKTER OCHRONY ROSLIN I PRODUKTOW NISKIEGO RYZYKA

Rozporzadzenia SOR i NDP przyczyniaja sic do osiggnigcia niektérych celow
zrébwnowazonego rozwoju’’, w szczegdlnosci celu 2 ,,Zero glodu” i celu 3 ,,Dobre zdrowie”,
celu 6 ,Czysta woda i warunki sanitarne”, celu 12 ,,Odpowiedzialna konsumpcja i
produkcja”, celu 14 ,,Zycie pod wodg” oraz celu 15 ,,Zycie na ladzie”, zgodnie z ktorymi
nalezy ograniczy¢ gléwne zagrozenia dla produkceji podstawowej, a jednoczesnie zapewnic
bezpieczenstwo zywnosci i pasz oraz zadbac o to, aby byly wolne od zagrozen biologicznych
i chemicznych.

Szczegolnie istotne sg przepisy rozporzadzenia SOR promujace substancje czynne i produkty
niskiego ryzyka. Dostepno$é substancji podstawowych, SOR niskiego ryzyka, w tym
mikroorganizméw, wzrosta, ale zdaniem zainteresowanych stron jest ona niewystarczajaca, a
procedury zatwierdzania / udzielania zezwolen trwajg zbyt dtugo. Podczas gdy Komisja i
niektore panstwa cztonkowskie podjety dziatania majace na celu przyspieszenie procedur
wprowadzania SOR niskiego ryzyka do obrotu, skutkoéw tych dziatan oczekuje sie dopiero w
przyszloéci48.

Ponadto nowe techniki stosowania np. (robotyka i digitalizacja) moga potencjalnie znaczaco
obnizy¢ ryzyko wynikajace ze stosowania pestycydow.

11. Promowanie zrownowazonej ochrony roslin, rozwiazan niskiego ryzyka i
skutecznego ograniczania ryzyka

Priorytetem Europejskiego Zielonego Ladu i strategii ,,0d pola do stotu” jest ograniczenie
zaleznosci od pestycydow 1 przejscie na substancje niskiego ryzyka. Ta pierwsza kwestia
zostanie uwzgledniona w kontekscie dyrektywy w sprawie zrownowazonego stosowania.
Jezeli chodzi o t¢ druga, Komisja przyspieszy rozpoczete juz prace prowadzone z panstwami
cztonkowskimi i EFSA majace na celu zaktualizowanie, do konca 2020 r., wymogow

“ Przyktady obejmuja nastepujace niedawno wybrane projekty majace na celu opracowanie nowych metod i strategii

badan majacych na celu zidentyfikowanie substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego: ATHENA
i SCREENED w zakresie zaburzen hormonéw tarczycy, EDCMET i OBERON w zakresie zaburzen metabolizmu,
ENDPOINTS w zakresie neurotoksycznosci rozwojowej, FREIA w zakresie szkodliwego wplywu na rozrodczosé u
kobiet.

EPAA to partnerstwo publiczno-prywatne pomiedzy piecioma dyrekcjami generalnymi Komisji Europejskiej i 8
federacjami przemystu.

Komunikat Komisji w ramach wykonywania rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r.
ustanawiajacego wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. C 95 z
3.4.2013,s. 1).

4" Rezolucja ONZ A/RES/70/1.

“ Rada ds. Rolnictwa i Rybolowstwa z czerwca 2016 r. zatwierdzita plan prac obejmujacy 40 dziatan
(http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10041-2016-REV-1/en/pdf). W lipcu 2019 r. Radzie ds. Rolnictwa
i Rybotowstwa przedstawiono sprawozdanie z postepow, w ktorym ustalono, ze panstwa czlonkowskie jedynie
czesciowo wdrozyly dziatania i istnieja znaczne rozbieznosci mi¢dzy panstwami czlonkowskimi w tej kwestii
(http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10238-2019-INIT/pl/pdf).
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dotyczacych danych oraz metod oceny mikroorganizméw. Przy rozwazaniu bardziej
szczegblowych przepisow dotyczacych pozostalosci pestycydow uwzglednione zostang
réwniez konkretne wlasciwos$ci mikroorganizmoéw i innych SOR niskiego ryzyka (zob. ramka
14).

Komisja uruchomi i sfinansuje cykl programu ,,.Lepsze szkolenia na rzecz bezpieczniejSzej
zywno$ci”, rozpoczynajacy si¢ w 2020 r., aby rozwing¢ wiedze specjalistyczng w panstwach
cztonkowskich w dziedzinie oceny wnioskow dotyczacych mikroorganizméw i innych
biologicznych §rodkéw kontroli.

Komisja podj¢ta juz dziatania nastgpcze w zwiazku z realizacja planu prac odnotowanego
przez Rade ds. Rolnictwa i Rybotowstwa 1 majgcego na celu przyspieszenie dostepnosci
substancji i produktéw niskiego ryzyka oraz usprawnienie wymiany informacji na temat
integrowanej ochrony ros§lin migdzy panstwami cztonkowskimi. W zwigzku ze
sprawozdaniem z postgpow przedstawionym Radzie w lipcu 2019 r. Komisja wzywa panstwa
cztonkowskie do wigkszego zaangazowania we wdrazanie przydzielonych im dziatan.

Komisja zwigkszy dostepnos¢ substancji podstawowych, np. poprzez wyjasnienie procedur i
terminow ich zatwierdzania oraz zbadanie mozliwos$ci bardziej bezposredniego informowania
o ich przydatnosci do ochrony ro$lin.

Komisja bedzie nadal przeznacza¢ $rodki finansowe z ramowych programow badawczych49
na rozwoj bardziej zrownowazonych metod i technologii ochrony ro$lin — aby ograniczy¢
stosowanie i zagrozenia — takich jak monitorowanie agrofagdw, modele prognozowania,
praktyki z zakresu skomputeryzowanego rolnictwa oraz nowy sprzet do precyzyjnego
stosowania. Komisja zdecydowanie zacheca panstwa cztonkowskie do wspierania w ramach
ich planow strategicznych WPR zobowigzan w zakresie zarzadzania oraz inwestycji
majacych na celu wdrozenie metod i1 praktyk ukierunkowanych na ograniczenie stosowania
pestycyddw i wykorzystanie metod alternatywnych.

Komisja, wraz z panstwami cztonkowskimi 1 EFSA, bedzie kontynuowata rozpoczete w 2019
r. prace majace na celu oceng ewentualnych srodkow ograniczania ryzyka, m.in. zwigzanych
z nowymi technikami stosowania, aby zharmonizowa¢ ocen¢ ich potencjalu w zakresie
ograniczania ryzyka.

26 EGZEKWOWANIE PRZEPISOW

Egzekwowanie przepisow rozporzadzenia SOR rézni si¢ w poszczegolnych panstwach
cztonkowskich, co negatywnie wptywa na ogdlng skutecznos$¢. Szacuje si¢, ze nielegalne i
podrobione SOR stanowia okoto 10 % unijnego rynku, co jest niepokojace, poniewaz moze
to obniza¢ poziom ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska, ktdory w przeciwnym razie
zostalby osiagniety.

12. Lepsze egzekwowanie przepiséw rozporzadzenia SOR

Komisja wzywa panstwa czlonkowskie do zwigkszania §wiadomos$ci w zakresie zagrozen
zwigzanych z nielegalnymi 1 podrobionymi produktami oraz do wzmozenia i rozszerzenia
dziatah w zakresie egzekwowania przepisow w tym sektorze, w tym w odniesieniu do
wlasciwego stosowania pestycydow, a takze do rozwazenia przegladu wysokosci kar za
nieprzestrzeganie przepisow. Komisja rozpocze¢ta konsultacje z panstwami cztonkowskimi,

" Obecnie realizowane w ramach programu ,,Horyzont 2020” projekty to m.in. OPTIMA, VIRO-PLANT, SUPER-
PEST, INNOSETA, ktorych celem jest poszukiwanie nowych rozwigzan w zakresie ochrony roslin, w tym rozwigzan
biologicznych (np. mikroorganizmy, bakulowirusy, wyciagi roslinne) i niechemicznych (np. zapobieganie,
monitorowanie, rozwigzania mechaniczne) z mys$la o uzupeieniu oferty dostepnych dla rolnikéw produktow
niskiego ryzyka.
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aby ustali¢, czy istnieje potrzeba ustanowienia bardziej konkretnych wymogéw w zakresie
SOR w formie przyznania uprawnien w kontekscie rozporzadzenia (UE) 2017/625 w sprawie
kontroli urzedowych.

W rozporzadzeniu NDP zapewniono, aby panstwa cztonkowskie mogly podejmowac
dziatania w zakresie egzekwowania przepisow w odniesieniu do wszystkich mozliwych
kombinacji pestycydow i towardw. Jezeli nie ustanowiono konkretnego NDP, automatycznie
stosuje si¢ tzw. ,,wzorcowy NDP” wynoszacy 0,01 mg/kg. Zapewnia to maksymalng ochrong
konsumentoéw, poniewaz kazda kombinacja pestycydow i towarow ma przypisany NDP.
Rozporzadzenie NDP obejmuje réwniez substancje podwojnego zastosowania lub o wielu
zastosowaniach, tj. substancje, ktore stosuje si¢ do roéznych celow (np. zaréwno jako
pestycydy, jak i leki weterynaryjne lub biocydy), oraz substancje, ktére stosowano jako
pestycydy w przesziosci, ale juz si¢ ich nie wykorzystuje w tym celu. W takich przypadkach
mozna zastosowa¢ wzorcowy NDP wynoszacy 0,01 mg/kg, a probki mozna uznaé za
niezgodne z tym poziomem, nawet jesli pozostatosci w zywnosci nie wynikaja ze stosowania
SOR. Doprowadzilo to do probleméw z egzekwowaniem przepisow w praktyce, np. w
przypadku zastosowan biobojczych do dezynfekcji wody pitnej, przetwarzania lub w
przypadku zanieczyszczenia $rodowiska. W rozporzadzeniu NDP ustanowiono roéwniez
pewne NDP, ktore roznig si¢ od tych zawartych w innych przepisach sektorowych
dotyczacych tej samej kombinacji substancji 1 towardow (np. przepisy dotyczace
weterynaryjnych produktow leczniczych). Kwestie te mozna w pewnym stopniu uwzglednic¢
w istniejacych ramach prawnych, np. poprzez ustanowienie tymczasowych NDP na
podstawie danych z monitorowania, aby wzigé¢ pod uwage inne zastosowania. W praktyce
jednak nieefektywnos$¢ wynikata z tego, ze w rozporzadzeniu NDP dopuszcza si¢ okreslanie
tymczasowych NDP jedynie w pewnych wyjatkowych okolicznos$ciach, ktorych jednak
doktadnie nie okreslono, co prowadzi do dlugich dyskusji migdzy podmiotami
zarzadzajacymi ryzykiem, zanim begdzie mozna podja¢ dzialania. Inne rozwigzania to
ujednolicenie bezpiecznych dla konsumentbw NDP w poszczegolnych przepisach
sektorowych oraz praca nad zharmonizowanymi metodami np. oceny narazenia na szczeblu
UE i1 migdzynarodowym.

Przepisy ogolne dotyczace produktow przetworzonych, w tym wspolczynniki przetworzenia,
juz obowiazuja, ale korzystne byloby ich wyjasnienie. Panstwom cztonkowskim mozna by
przekaza¢ wigcej wskazowek na temat sposobu korzystania z bardziej szczegdtowych
informacji dostarczanych przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze. Byloby
to zgodne z powigzanymi przepisami dotyczacymi zywnosci w innych obszarach (np.
rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w sprawie zanieczyszczen).

13. Lepsze egzekwowanie przepisow rozporzadzenia NDP

Do konca 2021 r. Komisja wyjasni zakres tego, co uznaje si¢ za ,,wyjatkowe okolicznosci” na
potrzeby ustanowienia tymczasowych NDP, aby zapobiega¢ btednym interpretacjom.

Komisja zbada mozliwosci dopuszczenia przyjecia konkretnych NDP ustalonych na
podstawie innych ram prawnych (np. dla substancji stosowanych réwniez jako weterynaryjne
produkty lecznicze) 1 uznanych za bezpieczne dla konsumentow oraz bedzie wspierata
trwajace dyskusje na szczeblu UE i1 miedzynarodowym majace na celu opracowanie
zharmonizowanej 1 skoordynowanej procedury oceny narazenia.

Do konca 2021 r. Komisja wyjasni przepisy rozporzadzenia NDP i przedstawi panstwom
cztonkowskim wytyczne dotyczace sposobu mozliwego uwzglednienia, przy podejmowaniu
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decyzji  dotyczacych  egzekwowania przepisow, wspotczynnikOw  przetworzenia
przekazanych przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze.

2.7  SZYBSZE REAGOWANIE W KONTEKSCIE ROZPORZADZENIA NDP NA POJAWIAJACE SIE
PROBLEMY I POSTEP TECHNICZNY

Obecnie obowigzujace przepisy rozporzadzenia NDP nie sg wystarczajaco elastyczne w
kwestii niezb¢dnych dostosowan do postepu technicznego, np. w przypadku substancji
czynnych, ktore nie sg chemikaliami, takich jak mikroorganizmy. Oczekuje si¢, ze wraz z
nowymi osiggni¢ciami naukowymi i technologicznymi moga pojawi¢ si¢ inne kwestie, np.
nanopestycydy, ustalenie NDP dla duzych grup substancji w wyniku oceny ryzyka
skumulowanego itp.

14. Szybsze reagowanie na pojawiajace si¢ problemy zwiazane z NDP oraz na post¢p
techniczny

W 2020 r. Komisja rozpocznie badanie praktycznych rozwigzan majacych na celu
uwzglednienie nowych substancji czynnych o réznych wilasciwosciach w zatacznikach do
istniejacego rozporzadzenia NDP, ktore opracowano gléwnie z mysla o poszczegodlnych
substancjach chemicznych.

28 HANDEL MIEDZYNARODOWY

Na szczeblu mig¢dzynarodowym rygorystyczne podejscie UE do pestycydow jest czesto
krytykowane przez panstwa trzecie, ktore twierdza, ze pewne aspekty unijnych ram
prawnych 1 praktyk sa niezgodne z Porozumieniem w sprawie stosowania $rodkow
sanitarnych i fitosanitarnych Swiatowej Organizacji Handlu (WTO-SPS) oraz ze s3 zbyt
restrykcyjne. Obecnie nasi gtowni partnerzy handlowi w bardzo duzym stopniu polegaja na
stosowaniu pestycydow przy produkcji zywnos$ci, w tym tej przeznaczonej na wywoz do UE,
1 niekoniecznie stosuja te same normy w zakresie ochrony srodowiska co UE (na przyktad w
odniesieniu do wptywu na pszczoty).

Narasta napigcie miedzy oczekiwaniami konsumentéw europejskich, zgodnie z ktorymi
przywozona zywno$¢ nie powinna zawiera¢ pestycydow niezatwierdzonych w UE, a
mig¢dzynarodowymi zobowigzaniami UE, w szczego6lnosci w kontekscie WTO. UE regularnie
wprowadza do swojego rozporzadzenia NDP limity uzgodnione w Kodeksie Zywnos$ciowym,
ktore sg bezpieczne dla konsumentow, co utatwia handel migdzynarodowy. Jednoczesnie w
UE pojawia si¢ krytyka, ze bezpieczne dla konsumentow NDP ustala si¢ dla
niezatwierdzonych substancji czynnych (tzw. ,,tolerancje importowe”), np. w przypadkach,
gdy przyczyna decyzji UE o niezatwierdzeniu nie byly kwestie zwigzane ze zdrowiem
publicznym, lecz na przyktad z ryzykiem Srodowiskowym. Umozliwia to przywoz
produktéow, wobec ktérych zastosowano substancje czynne niedostgpne dla rolnikéw
unijnych, co w konsekwencji ma negatywny wptyw na konkurencyjnos¢ unijnego rolnictwa,
a takze na $rodowisko w panstwach trzecich. Wreszcie w ramach tych napi¢¢ kryteria
graniczne ustanowione w rozporzadzeniu SOR sa rowniez czgsto kwestionowane na szczeblu
mi¢dzynarodowym, zaréwno dwustronnym, jak i w kontek§cie WTO, poniewaz panstwa
niebedace cztonkami UE uwazaja, ze kryteria te moga potencjalnie stanowi¢ przyczyne
powaznych konsekwencji dla handlu.

W celu poinformowania podmiotéw prowadzacych przedsiebiorstwa i1 panstw trzecich
Komisja i EFSA przekazuje na wczesnym etapie informacje o zmianach zwigzanych z
zatwierdzaniem substancji czynnych, ktore to zmiany mogg prowadzi¢ ostatecznie do
obnizenia NDP. Pomimo tego wczesnego ostrzegania partnerzy handlowi czesto sktadaja
wnioski o tolerancje importowe zbyt pdzno, by unikng¢ zaktdcen w handlu, i krytykuja UE,
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poniewaz uwazaja, ze czas dostepny na okreslenie tolerancji importowych po obnizeniu NDP
jest niewystarczajacy.

Rozporzadzenie SOR zawiera przepisy, ktore umozliwiaja swobodny obrét zaprawionymi
nasionami w UE, jezeli przynajmniej w jednym panstwie czlonkowskim istnieje
przynajmniej jedno zezwolenie. Nie ma jednak jeszcze wspolnego stanowiska co do tego, czy
mozliwe jest zaprawianie nasion przeznaczonych na wywoz substancja czynng, ktora nie jest
zatwierdzona w UE — niektdre panstwa cztonkowskie uznajg to za mozliwe, za§ Komisja i
inne panstwa — nie.

15. Korzystanie z zielonej dyplomacji w celu promowania naszego ekologicznego
programu dzialan w zakresie pestycydow

Zgodnie z komunikatem w sprawie Europejskiego Zielonego Ladu UE wykorzysta wszystkie
swoje dziatania dyplomatyczne, polityke handlowa oraz instrumenty w dziedzinie wsparcia
rozwoju do promowania stopniowego wycofywania — w mozliwym zakresie — Stosowania
pestycydow, ktore nie majg juz zatwierdzen w UE, oraz do promowania substancji niskiego
ryzyka 1 §rodkoéw alternatywnych wobec pestycydow na catym $wiecie. Wazne jest, ze UE
podejmuje réwniez dzialania poza UE w celu maksymalnego zwigkszenia korzysci dla
srodowiska i zapewnienia rownych szans dla unijnych przedsigbiorcow. Ponadto Komisja
rozwazy sposoby uwzgledniania aspektow srodowiskowych podczas oceny wnioskow o
tolerancje importowe dla substancji, ktore nie sa juz zatwierdzone w UE, z poszanowaniem
norm i zobowigzan w ramach WTO. Jezeli okaze si¢ to konieczne, Komisja rozwazy zmiang
rozporzadzenia NDP, aby wzmocni¢ jego wymiar srodowiskowy 1 dokona¢ odpowiednich
uzgodnien z procesem zatwierdzania pestycydow.

UE wykorzysta dyskusje na forach miedzynarodowych, w tym w ramach Komitetu Srodkéw
Sanitarnych i Fitosanitarnych WTO oraz Kodeksu Zywnosciowego, aby wyjasnié podejscie,
zgodnie z ktérym postepuje si¢ w UE w odniesieniu do pestycydéw, i aby zachegci¢ panstwa
trzecie do wdrozenia podobnego podejscia.

UE bedzie dazy¢ do zawarcia zielonych sojuszow z innymi regionami na $wiecie. Szczegdlny
nacisk w tym zakresie polozony zostanie na panstwa sgsiadujgce. Ponadto Komisja rozwazy
mozliwo$¢ promowania wykorzystania niektorych funduszy na rzecz rozwoju do wsparcia
np. panstw andyjskich i Ameryki Centralnej, ktoére zwrocity si¢ o unijne wsparcie, aby pomoc
im w ograniczeniu stosowania pestycydoéw w produkcji owocow. UE wykorzysta dyskusje w
kontekscie uméw o wolnym handlu do promowania zbieznych podejs¢ w obszarze
pestycydoéw 1 uwzgledni w przysztych umowach o wolnym handlu postanowienia majace na
celu osiggniecie jednakowych norm w tym obszarze.

Komisja zintensyfikuje dzialania zwigzane z komunikacja na temat wptywu rozporzadzenia
SOR na poziomy NDP, a takze usprawni harmonogram réznych procedur, aby uczynié
system unijny w wigkszym stopniu przewidywalnym dla panstw niebedacych cztonkami UE,
w tym w zakresie kryteriow granicznych.

Komisja bedzie nadal wnosi¢ wkiad w opracowywanie na szczeblu mi¢dzynarodowym metod
oceny ryzyka 1 zarzadzania ryzykiem, aby ulatwi¢ dostosowanie NDP do ograniczen
uzgodnionych w Kodeksie Zywnosciowym oraz ustalanie NDP w nastepstwie wnioskow o
tolerancje importowa.

Komisja bedzie kontynuowa¢ wysitki na rzecz osiggnigcia wspdlnego zrozumienia wsrdd
panstw cztonkowskich w zakresie mozliwosci zaprawiania przeznaczonych na wywoz nasion
substancjg czynng, ktora nie jest zatwierdzona w UE (zob. rowniez sekcja 3.1).
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Komisja bedzie nadal finansowaé program ,Lepsze szkolenia na rzecz bezpieczniejszej
zywnos$ci” w panstwach niebedacych cztonkami UE, aby przekazywac informacje na temat
unijnych rozporzadzen dotyczacych pestycydoéw, zmniejszy¢ rozbieznos¢ w zakresie praktyk
rolniczych 1 promowaé bardziej wybidrcze 1 mniej toksyczne substancje jako alternatywy
wobec substancji starszych i bardziej toksycznych.

29  WEWNETRZNA SPOJNOSC I ZGODNOSC Z INNYMI PRZEPISAMI UE

W przewazajacej czesci rozporzadzenia SOR i NDP wykazuja wewnetrzng spojnosé i sa ze
sobg zgodne. Jedynym wartym uwagi wyjatkiem sg kryteria graniczne, ktérych nie
odzwierciedlono w rozporzadzeniu NDP. Doprowadzito to do niepewnosci co do
konsekwencji dla NDP, gdy zatwierdzenie substancji czynnej nie jest odnawiane na mocy
rozporzadzenia SOR z powodu kryteriow granicznych. Mozna temu zaradzi¢ poprzez
poprawe przejrzystosci w zakresie wplywu kryteriow granicznych na NDP dla danych
substancji oraz udoskonalenie harmonogramu poszczego6lnych procesow w celu poprawy
poziomu przewidywalnosci z mys$la o panstwach niebedacych cztonkami UE (zob. ramka
15).

Innym wyjatkiem sg zalezno$ci wystepujace pomiedzy przegladem NDP a odnowieniem
zatwierdzenia substancji czynnych, ktére — ze wzgledu na rézne terminy — doprowadzity do
zbednych obcigzen administracyjnych, dublowania pracy w panstwach cztonkowskich, w
EFSA i w Komisji.

Nie zawsze zapewniona jest spojno$¢ z innymi unijnymi obszarami polityki, a problemy w
tym zakresie stwierdzono w przypadku polityki w zakresie zywnos$ci dla niemowlat i matych
dzieci (np. definicja ,,pozostatosci pestycydow”), polityki w zakresie higieny oraz przepisow
dotyczacych chemikaliow w odniesieniu do kryteridow stuzacych stwierdzeniu trwatosci
substancji.

16. Zwig¢kszenie spojnosci wewnetrznej i zgodnosci z przepisami UE

Komisja bedzie kontynuowata wspdlprace z panstwami czionkowskimi i EFSA w celu
poprawy koordynacji mi¢dzy procedura odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych a
procesem przegladu NDP, aby poprawi¢ skuteczno$¢ 1 unikng¢ naktadania si¢ lub
sprzecznych wynikdw. Ma to zastosowanie zardwno do terminéw, jak i obowigzkow panstw
cztonkowskich.

Komisja dostosuje odpowiednie przepisy w prawodawstwie dotyczacym zywno$ci dla
niemowlat 1 matych dzieci do rozporzadzenia NDP, aby zapewni¢ ich spojnos¢ i aktualnos¢
w zgodzie z najnowszymi normami technicznymi.

3 PODSUMOWANIE

Reprezentujace cate spektrum zainteresowane strony sg zdania, ze wymogi regulacyjne
dotyczace pestycydow w UE naleza do najbardziej rygorystycznych na §wiecie. Ocena ta —
jak omoéwiono szczegblowo w towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji —
wskazuje, ze rozporzadzenia SOR i NDP przewiduja ochrong zdrowia ludzkiego i
srodowiska, 1 s3 ogodlnie skuteczne, chociaz ich wdrozenie moze by¢ dalej ulepszane. W
nastepstwie ograniczenia liczby substancji czynnych na mocy dyrektywy 91/414/EWG
rozporzadzenie SOR okazalo si¢ w szczegdlnosci skuteczne w zakresie dalszego stopniowego
wycofywania substancji wysokiego ryzyka, a przepisy promujgce substancje niskiego ryzyka
zaczely przynosi¢ skutki. Na szczeblu unijnym uznaje si¢ warto$¢ dodang rozporzadzen i sa
one istotne dla zmieniajacych si¢ potrzeb spolteczenstwa. Poza zauwazonymi niespojnosciami

19




w zakresie kryteriéw granicznych sp6jnos¢, zar6wno wewnetrzna w ramach rozporzadzen,
jak 1 miedzy rozporzadzeniami, oraz zewngtrznie z pozostalymi przepisami UE i przepisami
mi¢dzynarodowymi, jest w wigkszo$ci zapewniona.

Jako obszar krytyczny wymagajacy uwagi wyrdznia si¢ efektywnosé. Z powodu braku
zasobow 1 zdolno$ci w panstwach czlonkowskich wigkszo$¢ procedur okreslonych w
rozporzadzeniach jest znaczenie opodzniona, co ma z kolei negatywny wplyw na ich
skutecznos$¢.

Dziatania nastepcze w odniesieniu do tej oceny bedg koncentrowaly si¢ w pierwszej
kolejnos$ci na poprawie wdrazania istniejagcych ram legislacyjnych. Okreslono szesnascie
obszarow, w ktorych wdrozenie w perspektywie krdotko- 1 srednioterminowej mogloby zostaé
usprawnione. Oczekuje si¢, ze dziatania te przyniosg w krétkim czasie znaczaca poprawe w
zakresie skutecznego wdrazania tych dwoch rozporzadzen, co znaczaco przyczyni si¢ do
osiggniecia celow Europejskiego Zielonego Ladu, strategii ,,od pola do stotu” oraz unijnej
strategii na rzecz bior6znorodnosci. Sprawne stopniowe wycofywanie substancji czynnych,
ktore nie spetniajg kryteriow zatwierdzania, bgdzie przyczyniaé si¢ do osiggania zdrowych
ekosystemow i réznorodnosci biologicznej, podczas gdy promowanie pestycydow niskiego
ryzyka i niechemicznych wraz ze wzmocnionym wdrazaniem przepisow dyrektywy w
sprawie zrodwnowazonego stosowania — w szczegdlnosci w odniesieniu do integrowanej
ochrony roslin — ograniczy zalezno$¢ od pestycydow chemicznych i przyczyni si¢ do bardziej
zrownowazonych systemow produkcji zywnosci.

Ponadto Komisja rozwazy sposoby uwzgledniania aspektow srodowiskowych podczas oceny
wnioskdw o tolerancje importowe dla substancji, ktore nie s3 juz zatwierdzone w UE, z
poszanowaniem norm i zobowigzan w ramach WTO. Jezeli okaze si¢ to konieczne, Komisja
rozwazy zmiang rozporzadzenia NDP, aby wzmocni¢ jego wymiar srodowiskowy i dokonaé
odpowiednich uzgodnien z procesem zatwierdzania pestycydow.
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