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1 INTRODUCERE

Produsele de protectie a plantelor (PPP), denumite adesea si pesticide, sunt utilizate pentru
protectia culturilor impotriva daunatorilor, bolilor sau plantelor aflate Tn competitie, cu scopul
de a optimiza productia de alimente a culturilor conventionale si ecologice. De asemenea,
pesticidele sunt utilizate pentru mentinerea calitdtii alimentelor (in timpul depozitarii) sau
pentru a pastra anumite zone in conditia necesard utilizarii normale (de exemplu, cai ferate).
Pesticidele pot fi de origine chimicd sau nechimicd (de exemplu, microorganisme), iar
reziduurile acestora Tn alimente si furaje pot avea efecte negative asupra consumatorilor.

Din cauza efectelor negative potentiale asupra sanatatii umane sau asupra mediului, in UE
pesticidele fac obiectul unor norme stricte, si anume Regulamentul (CE) nr. 1107/2009*,
denumit Tn continuare ,,Regulamentul PPP”, si Regulamentul (CE) nr. 396/2005%, denumit Tn
continuare ,,Regulamentul LMR”. Obiectivele acestor regulamente sunt asigurarea unui nivel
inalt de protectie a sdnatatii umane si animale si a mediului, imbunatatirea functionarii pietei
interne a UE, Imbunatatirea productiei agricole in UE si facilitarea comertului international.
Punerea in aplicare a regulamentelor este de competenta comund a statelor membre si a
Comisiei, deoarece statele membre detin roluri-cheie in ceea ce priveste evaluarea stiintifica a
substantelor active si a limitelor maxime de reziduuri, In strdnsa colaborare cu Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentarda (EFSA). Pe baza acestor evaludri, Comisia propune
decizii privind aprobarea, reinnoirea aprobarii si limitele maxime de reziduuri ale
substantelor active, care fac obiectul unui vot in cadrul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale inainte de adoptarea de catre Comisie.
Competenta pentru evaluarea PPP si autorizarea acestora revine in intregime statelor membre.

Regulamentele PPP si LMR fac parte dintr-un context mai larg de reglementare si de politica,
in special in conformitate cu Directiva privind utilizarea durabila® si politica agricolad
comund®, care creeazi obligatii pentru utilizarea pesticidelor autorizate si ofera stimulente
pentru o agriculturd mai durabild si practici agricole durabile. Legislatia de mediu care
reglementeaza calitatea apei de suprafata si a apei subterane include limite pentru o serie de
pesticide, iar utilizarea pesticidelor este, in general, interzisd in zone considerate a fi de o
importanta deosebita pentru conservarea biodiversitatii.

Gradul de constientizare in ceea ce priveste durabilitatea productiei de alimente este tot mai
mare in cadrul societatii, utilizarea durabild a pesticidelor fiind o componenta importanta
acesteia, astfel cum se reflect in Agenda 2030 a Natiunilor Unite pentru dezvoltare durabila®
st in dé)cumentul de reflectie al Comisiei Europene intitulat ,,Cétre o Europa durabild pana in
2030

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind

introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului

(JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

Regulamentul (CE) nr.396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind

continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala

si animala pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).

3 Directiva 2009/128/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a unui cadru de
actiune comunitard in vederea utilizarii durabile a pesticidelor (JO L 309, 24.11.2009, p. 71).

4 Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de instituire a

unei organizari comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72, (CEE) nr.

234/79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (JO L 347, 20.12.2013, p. 671).

Disponibil la: https://ec.europa.eu/environment/sustainable-development/SDGs/index_en.htm.

Disponibil la: https://ec.europa.eu/commission/files/reflection-paper-towards-sustainable-europe_ro.
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Comisia raspunde ingrijorarilor societatii legate de durabilitate Tn Pactul verde european’, mai
exact prin strategia ,,De la fermda la consumator™ si prin Strategia UE in domeniul
biodiversitatii®. Aceste initiative vor promova ecosisteme si biodiversitati sanitoase, sisteme
de productie de alimente mai durabile si diete mai sandtoase, asigurand totodata mijloace de
subzistentd durabile pentru fermieri si accesul la alimente de 1nalta calitate si nutritive pentru
consumatori. In special, Comunicarea privind Pactul verde include angajamente privind
reducerea utilizarii pesticidelor chimice si a riscurilor prezentate de acestea.

Cu toate acestea, o agricultura a UE care sa nu utilizeze niciun pesticid nu este un obiectiv
realist, inclusiv in cadrul agriculturii ecologice, in care se pot utiliza o serie limitata de
pesticide. Utilizarea pesticidelor este un instrument esential pentru a realiza obiectivele UE
privind sandtatea plantelor, siguranta alimentara si securitatea alimentard, in special avand in
vedere cresterea viitoare a cererii de alimente la nivel mondial corelatd cu cresterea
populatiei. Prin urmare, obiectivul legislatiei UE privind pesticidele nu este de a elimina
pesticidele, ci, mai degrabd, de a reduce la minimum impactul acestora asupra sanatatii
umane si asupra mediului prin reducerea dependentei de pesticide, prin metode alternative si
prin cresterea utilizarii de pesticide cu risc scazut si nechimice.

Ca parte a Programului sdu privind o reglementare adecvata si functionald (REFIT), Comisia
a efectuat o evaluare a Regulamentelor PPP si LMR, care a acoperit perioada de la intrarea in
vigoare a acestora pana la sfarsitul anului 2018, pentru a evalua daca regulamentele sunt
adecvate scopului si isi ating obiectivele, mentindnd totodatd simplitatea dreptului UE si
eliminand sarcinile inutile. Prezentul raport este elaborat in temeiul articolului 82 si al
articolului 62 alineatul (5) din Regulamentul PPP, precum si al articolului 47 din
Regulamentul LMR si este insotit de un document de lucru al serviciilor Comisiei, in care
sunt prezentate toate dovezile. Prezentul raport este publicat in acelasi timp cu strategia ,,De
la ferma la consumator” si cu cel de al doilea raport privind punerea in aplicare a Directivei
privind utilizarea durabild. Raportul are la baza dovezile colectate de un contractant extern’®,
un aviz din partea mecanismului de consiliere stiintificd al Comisiei', rapoarte de audit
elaborate de serviciile Comisiei'? si experienta dobandita din aplicarea regulamentelor.

In plus, Comisia a luat in considerare in mod corespunzitor doud rapoarte elaborate de
Parlamentul European. Primul raport™, adoptat in septembrie 2018, a abordat punerea in
aplicare a Regulamentului PPP si a concluzionat cd Regulamentul PPP reprezintd o
imbunatatire semnificativd comparativ cu versiunea precedentd si ca este adecvat pentru a
reglementa pesticidele la nivelul UE. Cu toate acestea, raportul a concluzionat ca obiectivele
de protejare a sdnatdtii umane si animale si a mediului nu sunt pe deplin realizate si ca
punerea in aplicare a regulamentului nu este satisficatoare. Prin urmare, Parlamentul
European solicitd tuturor actorilor principali si ia masuri. Al doilea raport', adoptat n

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

& COM(2020) 381.

®  COM(2020) 380.

10 Studiu de sprijin extern publicat in EU bookshop.

11 Comisia Europeana (iunie 2018) EU Authorisation processes of plant protection products — from a scientific point of

view (Procedurile UE de autorizare a produselor de protectie a plantelor — din punct de vedere stiintific). Grup de

consilieri stiintifici. ISBN 978-92-79-67735-9.

De exemplu, Comisia Europeana (2017). Raport general privind o serie de audituri efectuate Tn statele membre ale UE

in 2016 si 2017 pentru evaluarea sistemelor existente de autorizare a produselor de protectie a plantelor.

DG(SANTE) 2017-6250.

13 Raportul Parlamentului European (ianuarie 2019) referitor la procedura de autorizare a pesticidelor de catre Uniune
[2018/2153(INI)], Comisia speciald pentru procedura de autorizare a pesticidelor de catre Uniune .

14 Raportul Parlamentului European (septembrie 2018) referitor la punerea Tn aplicare a Regulamentului (CE) nr.

1107/2009 privind produsele fitosanitare [2017/2128(INI)].
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lanuarie 2019, elaborat de Comisia speciala pentru procedura de autorizare a pesticidelor de
catre Uniune (Comisia PEST), solicitd imbunatatirea transparentei, consolidarea politicilor de
solutionare a conflictelor de interese si sporirea independentei stiintifice. De asemenea,
raportul solicita o aplicare strictd a principiului precautiei si a abordarii bazate pe riscuri In
cadrul procedurii de autorizare, precum si mai multe stimulente si cercetiri pentru
alternativele cu risc scazut, crearea unei liste negative de coformulanti interzisi si o procedura
de aprobare pentru agentii fitoprotectori si pentru agentii sinergici. Comisia a formulat deja
raspunsuri directe pentru cele doud rapoarte ale Parlamentului European15’16.

De asemenea, Comisia a tinut seama de discutiile organizate in cadrul Consiliului Agricultura
si Pescuit in noiembrie 2018 si in cadrul Consiliului Mediu in decembrie 2018. In special,
ministrii au facut schimb de puncte de vedere cu privire la evolutiile actuale in ceea ce
priveste sistemul de aprobare si autorizare si impacturile asupra agriculturii si asupra
fermierilor europeni ale numerelor tot mai mari de nereinnoiri ale aprobarilor pentru
substante active. Ministrii au discutat si despre posibila lansare a unei reflectii pe termen lung
cu privire la eventuala elaborare de masuri UE pentru a completa actiunile nationale in
vederea reducerii si, in cele din urma, a eliminarii treptate a utilizarii PPP periculoase si a
stimularii dezvoltarii de alternative. Comisia a reamintit ca statele membre nu depun
suficiente eforturi pentru a reduce dependenta de substantele chimice pentru protectia
plantelor si ca potentialul de combatere integrati a daunitorilor nu este pe deplin exploatat. In
plus, statele membre nu respecta adesea termenele atunci cand actioneaza in calitate de state
membre raportoare pentru sistemul de aprobare al UE si folosesc intr-o masura tot mai mare
autorizarea de urgenta a produselor, fapt care submineaza sistemul UE. Comisia a recunoscut
nevoia de a gisi modalitati de accelerare a introducerii pe piatd a produselor si substantelor
active cu risc scazut.

Prezentul raport subliniazi constatirile principale'’ legate de evaluarea punerii in aplicare s
de functionarea regulamentelor PPP si LMR in toate statele membre de la data intrarii in
vigoare a acestora, in iunie 2011 si, respectiv, septembrie 2008. Acesta propune actiuni
pentru Imbunatdtirea punerii in aplicare a regulamentelor in vederea simplificarii sau
consolidarii cadrului de reglementare actual.

Desi evaluarea a identificat o serie de deficiente, unele dintre acestea starnind opinii
contradictorii in randul diferitelor parti interesate, toate partile interesate sunt de acord cu
faptul ca legislatia actuala stabileste un cadru adecvat de aprobare pentru substantele active si
de autorizare pentru produsele de protectie a plantelor inainte de introducerea pe piata si nu
solicitd modificari fundamentale ale Regulamentului PPP, cu toate cd punctele de vedere au
fost mai divergente in ceea ce priveste Regulamentul LMR. In sectiunea urmaitoare, raportul
identificd 16 domenii in care punerea in aplicare poate fi Imbunatatitd pe termen scurt si
mediu.

2 CONSTATARI iN URMA EVALUARII SI POSIBILE CAI DE URMAT

21  CONSOLIDAREA PROTECTIEI SANATATII UMANE S| A MEDIULUI

In urma evaluarii, s-a constatat cd Regulamentul PPP este foarte eficient pentru protejarea
sandtdtii umane si a mediului datorita rigurozitatii criteriillor de aprobare, desi punerea in

VVVVV

5 Rispunsul Comisiei la textul adoptat in plen SP(2018)829.
18 Raspunsul Comisiei la textul adoptat in plen SP(2019)355.
" Detaliile evaludrii pot fi gésite in documentul de lucru al serviciilor Comisiei insotitor.
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reglementare din UE sunt printre cele mai stricte din lume, dacd nu chiar cele mai stricte.
Numarul de substante active a scazut deja cu 50 % in temeiul Directivei 91/414/CEE,
predecesoarea Regulamentului PPP, ceea ce a condus la retragerea de pe piatd a numeroase
substante care nu indeplineau cerintele directivei. Aceasta inseamna ca nivelul de protectie a
sanatatii si a mediului era deja ridicat nainte de intrarea in vigoare a Regulamentului PPP. Tn
2011, prin regulamentul PPP, a fost initiat un proces de revizuire periodica a aprobdrii tuturor
substantelor active: substantele active aprobate anterior sunt revizuite in functie de criterii de
aprobare consolidate pentru a creste nivelul de protectie din UE. Prin urmare, numarul de
substante active permise anterior in produsele de protectie a plantelor a fost redus si mai mult,
iar numarul total de substante active aprobate este substantial mai mic decat in tarile terte cu
o productie agricold semnificativa. Ponderea substantelor active cu profiluri de pericol ridicat
este mica (2 %) si va scadea si mai mult 1n viitor, In timp ce proportia de substante active cu
profiluri mai putin problematice este relativ mare (37 %) si este in crestere’®. De fapt, In
ultimii ani, aproape jumatate dintre solicitdrile de aprobare a noilor substante active (in
medie, se primesc 10 astfel de solicitari pe an) sunt pentru microorganisme (nechimice) sau
pentru substante despre care se considera ca indeplinesc criteriile pentru substantele cu risc
scazut. Intre 2011 si 2018, deciziile de a nu aproba, de a nu reinnoi aprobarea sau de a retrage
22 de substante active'® din cauza ingrijorarilor legate de sanitate sau de mediu au contribuit
la reducerea unor riscuri grave pentru consumatori, operatori, lucratori, trecatori si rezidenti
din UE, precum si pentru mediu. Se preconizeazad cd protectia sanatatii umane si a mediului
se va Imbunatdti In continuare in urmatorii ani, dupa finalizarea primei revizuiri a tuturor
aprobdrilor existente (cel mai probabil pana in 2025). Cu toate acestea, nu toate partile
interesate sunt de acord cu concluzia potrivit careia Regulamentul PPP protejeaza in mod
eficient sanatatea umana si mediul - in special, ONG-urile sustin ca punerea in aplicare a
criteriilor de aprobare nu este suficient de riguroasa si ca substante active periculoase sunt
inca utilizate in UE.

Desi regulamentul PPP are potentialul clar de a fi eficient in realizarea obiectivelor sale,
inclusiv cresterea ponderii substantelor cu risc scdzut, acestea au fost realizate doar partial din
cauza problemelor de eficienta. De fapt, punerea in aplicare a Regulamentului PPP este
afectata de intarzierile semnificative care survin in aprobarea sau reinnoirea substantelor
active si in (re)autorizarea PPP. Aceasta conduce la nevoia de prelungire a perioadelor de
aprobare a substantelor active timp de mai multi ani in vederea finalizarii procesului
decizional, intarziind totodata accesul pe piatd pentru substantele active cu risc scazut si
mentinand pe piatd substantele active despre care se constatd, in cele din urma, ca nu mai
Tndeplinesc criteriile de aprobare.

Costurile si volumul de munca implicate in aprobarea si reinnoirea aprobadrii substantelor
active, precum si in autorizarea PPP in cele trei zone® stabilite prin Regulamentul PPP nu
sunt distribuite Tn mod echitabil la nivelul statelor membre. De asemenea, aceasta contribuie
la intarzierile existente, intrucat unele state membre se confruntd cu un volum mare de
munca. In plus, se pare ci taxele percepute de unele state membre sunt insuficiente pentru
acoperirea costurilor lor si, pe 1angd aceasta, nu toate statele membre aloca taxele percepute
autoritatilor care desfasoara efectiv activitatea, ceea ce rezultd in insuficienta resurselor
disponibile.

18 Metodologia de comparare a profilurilor toxicologice de pericol ale substantelor active aprobate in 2011 si 2018 este
sintetizata in capitolul 5.1.1 din documentul de lucru al serviciilor Comisiei insotitor si este descrisa in detaliu in anexa
3 la acesta.

Tn 2019 au fost adoptate decizii prin care nu s-a reinnoit aprobarea altor 8 substante active.

Articolul 3 alineatul (17) si anexa I din Regulamentul PPP repartizeaza statele membre uneia din cele trei zone cu
conditii climatice si agricole comparabile pentru a facilita cooperarea si recunoasterea reciproca a autorizatiilor
produselor.
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Initiativd cetiteneascd europeana®™ privind glifosatul, care a colectat peste 1 milion de
semnaturi in mai putin de nouad luni in 2017, a solicitat mai multa transparenta in procesul de
evaluare a pesticidelor. Ca raspuns, precum si pentru a creste increderea in evaluarile
stiintifice efectuate de statele membre si de EFSA, Comisia a propus un amendament la
legislatia alimentara generala®’, care a fost adoptat de Consiliu si de Parlamentul European la
13 iunie 2019 [Regulamentul (UE) 2019/1381 privind transparenta si durabilitatea modelului
UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar] si va deveni aplicabil la 27 martie
2021. De la acea data, dosarul integral furnizat de solicitant pentru a sprijini solicitarile de
aprobdri (sau reinnoirea aprobdrilor) ale substantelor active, cu exceptia informatiilor
confidentiale justificate in mod corespunzator, vor fi publicate intr-o fazd incipientd a
procesului de evaluare a riscurilor. Astfel, publicul larg si oamenii de stiinta independenti vor
avea acces direct la datele subiacente. De asemenea, va fi creat un registru UE al studiilor
comandate pentru a garanta cd Iintreprinderile care solicitd aprobarea transmit toate
informatiile relevante si nu ascund studiile nefavorabile. Comisia va fi imputernicitd sa
desfasoare misiuni de informare in statele membre in perioada 2021-2025 pentru a evalua
dacd unitatile de testare aplicd standardele relevante pentru efectuarea testelor si a studiilor
transmise catre EFSA. Pentru a imbunatati comunicarea riscurilor, noul Regulament (UE)
2019/1381 stabileste anumite obiective si principii generale pentru comunicarea riscurilor (de
exemplu, informatii corecte, in timp util si transparente, atentia la perceptia riscului si
accesibilitatea pentru specialisti si nespecialisti), pe baza carora Comisia este imputernicitd sa
adopte n viitor un plan general privind comunicarea riscurilor prin intermediul unui act de
punere in aplicare.

1. O mai buni punere in aplicare — abordarea intarzierilor si cresterea transparentei

Avand in vedere angajamentul enuntat in Pactul verde, de a reduce riscurile prezentate de
pesticidele chimice si de a preveni si remedia poluarea, Comisia solicita statelor membre sa
creascd in mod semnificativ resursele pentru punerea in aplicare a tuturor procedurilor
relevante in temeiul Regulamentelor PPP si LMR 1in termenele legale. Pentru a dispune de
resursele necesare, statele membre ar trebui sa analizeze taxele pe care le percep, sd le
stabileasca la un nivel care sa le acopere integral costurile si sd se asigure ca autoritatile care
desfasoara activitatea beneficiaza de taxele percepute. Comisia va analiza posibilitatea de a
deschide actiuni de constatare a neindeplinirii obligatiilor impotriva statelor membre care nu
respectd in mod sistematic termenele legale.

In conformitate cu punctele de vedere ale Parlamentului European pentru evitarea
intarzierilor procedurale care conduc la ineficiente, Comisia recomanda statelor membre sa
accepte doar dosare complete, de calitate inalta, ca fiind admisibile - atat pentru solicitarile
pentru prima aprobare, cat si pentru reinnoirea aprobarii substantelor active si pentru
solicitarile de autorizare a PPP.

In plus, Comisia soliciti EFSA si statelor membre si puni in aplicare actiunile convenite in
cadrul Retelei de orientare privind pesticidele24 pentru a imbunatati procesul de evaluare inter
pares in vederea evitarii intarzierilor. De asemenea, Comisia va continua sa lucreze cu EFSA

2 Initiativa cetdteneasca europeana ,.Interzicerea glifosatului si protectia oamenilor si mediului de pesticide toxice”.

22 Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind transparenta si durabilitatea modelului
UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar. COM/2018/0179 final — 2018/088 (COD).

Regulamentul (UE) 2019/1381 al Parlamentului European si al Consiliului privind transparenta si durabilitatea
modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar, JO L 231, 6.9.2019, p. 1.

Reteaua de orientare privind pesticidele este una dintre retelele EFSA si este formata din organizatii ale statelor
membre numite la nivel national cu expertiza in  domeniul pesticidelor, a se vedea
https://www.efsa.europa.eu/en/pesticides/networks/.
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pentru a imbunatati claritatea Concluziilor EFSA referitoare la incertitudini pentru a facilita
procesul decizional si lizibilitatea pentru persoanele care nu sunt experti.

In al doilea trimestru al anului 2020, Comisia va adopta o prima listi a coformulantilor
inacceptabili®®. Ulterior, Comisia va propune un regulament de punere in aplicare, prin care
va stabili criteriile si o procedurd pentru identificarea altor coformulanti inacceptabili. De
asemenea, Comisia va propune un program de lucru pentru evaluarea agentilor fitoprotectori
si a agentilor sinergici.

Pe parcursul anului 2020, Comisia va modifica Regulamentul (UE) 844/2012%, care
reglementeaza procesul de reinnoire in vederea punerii in aplicare a modificarilor necesare
care decurg din Regulamentul (UE) 2019/1381. De asemenea, Comisia va lua in considerare
modificarea articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 844/2012 pentru a
introduce o perioada scurtd in care solicitantii sd poatd transmite observatii si informatii
suplimentare privind proiectul de concluzii al EFSA in vederea abordarii aspectelor care au
fost semnalate doar tarziu in timpul procesului de evaluare inter pares si care nu ar fi putut fi
prevazute de solicitanti pentru a spori caracterul complet si solid al concluziei finale a EFSA.
Aceste modificari vor creste nivelul de transparentd si eficienta pe parcursul evaluarii si in
timpul procesului aferent de gestionare a riscurilor.

Criteriile de limitare privind sanitatea umana® introduse in Regulamentul PPP au contribuit
la retragerea celor mai periculoase substante active de pe piatd, in principal prin faptul ca
pentru majoritatea substantelor in cazul carora solicitantii se asteaptd sia indeplineasca
criteriile nu au fost depuse solicitari de reinnoire a aprobarii. Aceasta contribuie la protectia
sandtdtii umane si a mediului. Desi s-a luat In considerare o abordare progresiva la evaluarea
Substantelor active, statele membre nu par sa intrerupa evaluarea riscurilor atunci cand o
substanta activa indeplineste criteriile de limitare, ceea ce duce la un volum de munca la fel
de mare sau chiar mai mare decat in cazul unei substante active obisnuite pentru autoritatile
care efectueaza evaluarea. Printre motivele pentru care se continua evaluarea riscurilor se

fost necesar sa se creeze proceduri si orientari noi, dar care nu sunt incad pe deplin complete.

O altd deficientd identificatd pentru aplicarea criteriilor de limitare a fost aceea ca nu toate
substantele active dispun de o clasificare armonizata. Statele membre nu depun in mod
sistematic un dosar pentru clasificarea armonizata intr-o fazd incipienta a procesului de
reinnoire. Aceasta a condus la intarzieri in ceea ce priveste evaluarea generala si procesul
decizional. Prin urmare, eficacitatea imediata a criteriilor de limitare a scazut.

In consecinti, reducerea preconizati a volumului de munca pentru evaluarea substantelor care
indeplinesc (sau se preconizeaza ca pot indeplini) criteriile de limitare s-a materializat doar

% Acestia vor fi enumerati in anexa I11 la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

% Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor
necesare pentru punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, prevazutd in Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare
(JO L 252, 19.9.2012, p. 26).

Acestea sunt prevazute la punctele 3.6.2 - 3.6.5 din anexa Il la Regulamentul (CE) nr 1107/2009: este interzisa
aprobarea ca substante active in produsele de protectie a plantelor (PPP) a substantelor clasificate ca fiind mutagene,
cancerigene sau toxice pentru reproducere din categoria 1A sau 1B sau a celor care au proprietati de perturbator
endocrin, cu exceptia anumitor posibilitati limitate de derogare.
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pentru cele 13 substante active pentru care nu a fost depusa nicio solicitare de reinnoire si in
cazul carora nu a fost necesar sa se efectueze nicio evaluare®.

2. Punerea in aplicare imbunatatita a criteriilor de limitare

La Tnceputul anului 2020, Comisia a adoptat un amendament® la Regulamentul (UE) nr.
844/2012, care reglementeaza procesul de reinnoire astfel incat sa se asigure cad statele
membre depun Tn mod sistematic — si intr-o faza incipientd a procesului de evaluare —
propuneri pentru o clasificare armonizatd si pentru etichetare in temeiul Regulamentului
CLP*. Aceasta va creste gradul de certitudine in ceea ce priveste utilizarea criteriilor de
limitare si va reduce dificultatile si intarzierile in timpul procesului de evaluare inter pares si
al procesului decizional pentru reinnoirea aprobarii substantelor active.

Comisia recomanda ca statele membre sa utilizeze integral articolul 11 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) nr. 844/2012 si sa continue sd efectueze evaluarea completd a riscurilor
doar in cazurile Tn care una dintre substantele active nu indeplineste criteriile de limitare sau

e w e

e v,

substanta activa indeplineste criteriile de limitare.

Normele privind substantele active care sunt susceptibile de inlocuire sunt ineficace si
ineficiente. Dovezile disponibile aratd cd evaludrile comparative ale produselor care contin
substante active susceptibile de inlocuire efectuate de statele membre sunt complexe si
necesita resurse, dar nu conduc la nicio inlocuire, in principal din cauza lipsei de alternative
cu profiluri de risc care sunt mai bune si pentru care exista dovezi. Prin urmare, beneficiile
preconizate pentru sandtatea umana sau pentru mediu obtinute ca urmare a fnlocuirii acestor
substante active mai periculoase nu s-au materializat. In plus, din cauza evaluarilor
comparative, procesul de autorizare a devenit mai costisitor decat pentru autorizatiile
standard.

3. Simplificarea evaluirii comparative a substantelor susceptibile de inlocuire

Pana la sfarsitul anului 2020, Comisia va recurge la delegarea de competente pentru a
modifica anexa IV la Regulamentul PPP in vederea imbundtatirii eficacitatii evaludrilor
comparative ale produselor care contin substante susceptibile de Tnlocuire.

Monitorizarea anuald cuprinzdtoare a reziduurilor de pesticide cu peste 80 000 de esantioane
analizate pe an aratd conformitatea ridicatda cu LMR stabilite, ceea ce indicad faptul ca
alimentele disponibile pentru consumatori sunt bine controlate si sigure. Pana la sfarsitul
anului 2018, au fost stabilite LMR pentru 486 de substante aprobate in UE si pentru 247 de
substante neaprobate pentru o gama larga de produse agricole de baza. Noile solicitdri de

% Bromadiolon, carbendazim, carbetamid, difenacum, glufosinat, molinat, miclobutanil, oxadiargil, profoxidim,

spirodiclofen, tepraloxidim, triflumizol si warfarina.

% Regulamentul de punere n aplicare (UE) 2020/103 al Comisiei din 17 ianuarie 2020 de modificare a Regulamentului de
punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei in ceea ce priveste clasificarea armonizata a substantelor active (JO
L 19, 24.1.2020, p. 1).

30 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008,
p. 1).




LMR, inclusiv cererile de toleranta la importuri, sunt supuse unui proces cuprinzator de
evaluare a riscurilor, iar LMR pot fi stabilite doar dacd acestea sunt sigure pentru
consumatori. In paralel, un exercitiu de revizuire aprofundat al LMR existente a inceput in
2008 si include tolerantele existente la importuri si limitele maxime de reziduuri stabilite de
Comisia Codex Alimentarius® si garanteazd ca LMR sunt mentinute actualizate si nu sunt
retinute la niveluri mai ridicate decat este necesar in conformitate cu bunele practici agricole.
Totusi, aceasta revizuire a tuturor LMR existente a fost initial intarziatd deoarece articolul 12
relevant din Regulamentul LMR nu prevede un cadru procedural clar de completare a
revizuirii LMR-urilor existente pentru toate substantele active aprobate Tn termen de un an de
la intrarea Tn vigoare a Regulamentului LMR. Procedurile, precum repartizarea
sarcinilor/responsabilitétilor, termenele si posibilitatea de a percepe taxe industriei, trebuiau
sa fie mai intdi create si convenite cu statele membre, ceea ce a condus la intarzieri.
Revizuirea evolueaza bine in prezent.

Unele parti interesate si state membre au solicitat instituirea unor LMR specifice pentru hrana
pentru animale, pentru peste si pentru produsele procesate, aceasta fiind o optiune posibila in
temeiul Regulamentului LMR. Comisia nu a utilizat inca aceste posibilitati, intrucat nu exista
nicio indicatie a riscurilor potentiale care ar arata nevoia de a lua masuri prioritare n acest
domeniu. In Regulamentul LMR si in legislatia alimentard generala exista deja mecanisme de
luare a masurilor de asigurare a respectarii normelor pentru a aborda situatii pentru care nu au
fost stabilite LMR specifice. De asemenea, existd deja dispozitii generale pentru produsele
procesate, inclusiv pentru factorii de procesare si, la fel ca in cazul legislatiei alimentare
conexe din alte domenii [de exemplu, Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 privind
contaminantii], aceste dispozitii ar putea fi clarificate si ar putea fi oferite indrumari statelor
membre (a se vedea, de asemenea, caseta 13).

Crearea unei metodologii pentru evaludri cumulative ale riscurilor, care sd acopere expunerea
simultand la mai multe substante chimice (,,efectul de cocktail”), s-a dovedit a fi mult mai
complexd decét se preconizase initial si este incd in curs. Pand in prezent, EFSA a stabilit
doud grupuri de substante chimice cu im2pact asupra sistemului nervos si, respectiv, asupra
tiroidei si a publicat proiectele de raport3 cu rezultatele evaludrilor cumulative ale riscurilor
pentru reziduurile acestora In alimente in vederea consultdrii publice din septembrie 2019,
urmatd de un eveniment tehnic cu partile interesate in octombrie 2019%. Se estimeaza ci
rapoartele finale vor fi publicate in aprilie 2020. In prezent se desfisoara activititi pentru
dezvoltarea in continuare a metodologiei si pentru efectuarea unor evaludri cumulative pentru
alte grupuri de substante, precum si pentru utilizarea aceste metodologii, in cele din urma,
pentru procesul decizional de reglementare (de exemplu, stabilirea LMR si aprobarea
substantelor active). Pentru dezvoltarea in continuare a metodelor, EFSA si statele membre
au nevoie de resurse substantiale. Prin urmare, doar intr-un stadiu ulterior va fi posibil sa se
aprecieze impactul evaludrilor cumulative ale riscurilor asupra protectiei sandtdtii umane.

4. Evaluarile caumulative ale riscurilor

Comisia, EFSA si statele membre vor continua s dezvolte o metodologie pentru evaluarea
cumulativa a riscurilor in vederea consolidarii in continuare a protectiei consumatorilor.
Pentru a obtine progrese mai rapide, EFSA si statele membre trebuie sd aloce resurse
suficiente acestei sarcini.

Comisia si EFSA vor crea un plan de actiune pana la sfarsitul anului 2020, care va stabili
prioritdtile pentru activitatea in curs privind dezvoltarea metodei si punerea in aplicare

31
32

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/en/
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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https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/technical-stakeholder-event-cumulative-risk-assessment-pesticides-food

ulterioara a metodologiei. Planul va avea la baza cunos tint ele existente s i va raspunde in

mod flexibil la evolut iile s tiint ifice in schimbare s i la experient ele dobandite.

Existd un declin semnificativ al biodiversititii In ecosistemele agricole, reflectat intr-o0
diminuare a numdarului pasdrilor de camp si in pierderi ale populatiilor de insecte in anumite
parti din UE. Printre alti factori, utilizarea pesticidelor a fost identificata ca factor important
al acestor evolutii. Restrictiile aferente sau nereinnoirea aprobarilor substantelor active cu
impact negativ asupra polenizatorilor — precum imidacloprid din clasa neonicotinoidelor,
clotianidin, tiametoxam si tiacloprid — au contribuit la un nivel mai ridicat de protectie a
mediului. Pesticidele contribuie la poluarea solului si a apelor de suprafatd. Datele de
monitorizare publicate in 2018 in ceea ce priveste starea chimica a apelor din Europa arata ca
pesticidele si metabolitii lor (adesea ,,substante istorice” care nu mai sunt aprobate) reprezinta
cauza pentru care aproximativ 6,5 % (per zond) din corpurile de apa subterane nu indeplinesc
obiectivul de stare ecologica buna stabilit in Directiva-cadru privind apa*. Datele de
monitorizare aratd o reducere a contamindrii cu pesticide in apa de suprafatd in ultimii ani
(desi doar un numar limitat de substante au fost monitorizate), ceea ce indicd faptul ca
Regulamentul PPP pare sa contribuie in mod pozitiv la protectia mediului acvatic. De la alte
compartimente de mediu, precum solul, sau de la animale, plante si oameni (biomonitorizare)
sunt disponibile mai putine date de monitorizare. Mai multe date de monitorizare ar ajuta sa
se verifice daca predictiile modelului in timpul evaludrii riscurilor sunt corecte si/sau
masurile de atenuare a riscurilor sunt eficiente.

5. Monitorizarea mediului si biomonitorizarea

Ca parte a rezultatelor enumerate in Pactul verde, Comisia va intensifica monitorizarea
concentratiilor si a efectelor asupra mediului. In special, acolo unde se considera relevant,
Comisia va stabili obligatii in deciziile de aprobare in vederea monitorizarii prezentei
substantelor active (si/sau a metabolitilor acestora) in compartimentele de mediu. Tn plus,
Comisia va analiza posibilitatea de a spori monitorizarea concentratiilor din sol prin
includerea pesticidelor in Studiul-cadru privind utilizarea si ocuparea terenurilor (LUCAS)®
efectuat in UE.

Comisia pune 1n aplicare proiectul-pilot convenit de Parlamentul European privind
monitorizarea de mediu a utilizarii pesticidelor prin monitorizarea albinelor. A fost selectat
un contractant, iar activitdtile au inceput la sfarsitul anului 2018%,

Comisia a propus ca substantelor active sa li se acorde prioritate Tn contextul programului UE
de biomonitorizare HBM4EU?' si va continua sa procedeze in acest fel in viitor.

In ceea ce priveste impacturile asupra biodiversitatii, efectele utilizarii pesticidelor se adauga
la efectele sistemului de productie agricola actual cu suprafete mari de monoculturi, care
necesita cresterea utilizarii pesticidelor si a altor factori care afecteaza peisajele.

% https://www.eea.europa.eu/publications/state-of-water

35 https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas/.
36 https://www.insignia-bee.eu/.
37 https://www.hbm4eu.eu/: https://cordis.europa.eu/project/id/733032/.
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Unele parti interesate criticd faptul cad domeniul de aplicare actual al speciilor nevizate luate
in considerare in evaluarea riscurilor este prea limitat pentru a acoperi toate grupurile
relevante.

Sunt necesare cercetari suplimentare si trebuie sa se dezvolte metode de evaluare care sa tina
seama de riscurile cumulative, astfel incat sa se inteleagd mai bine impactul actual al
pesticidelor asupra populatiilor, asupra diversitatii din cadrul speciilor si dintre acestea si
asupra relatiilor dintre specii si serviciile ecosistemice.

6. Definirea obiectivelor de protectie a mediului si actualizarea documentelor de
orientare

Comisia si EFSA au inregistrat progrese in ceea ce priveste dezvoltarea unei metodologii
pentru definirea obiectivelor specifice de protectie a mediului pentru a imbundtiti in
continuare luarea in considerare a biodiversitatii in procesul de evaluare a riscurilor. Prin
organizarea unor ateliere cu evaluatorii de riscuri si cu gestionarii de riscuri din statele
membre, precum si cu toate grupurile de parti interesate relevante, obiectivele de protectie
vor fi convenite n cadrul unui proces favorabil incluziunii, care a inceput in 2019.

Comisia isi va continua eforturile de a actualiza documentele de orientare privind
metodologiile de evaluare a riscurilor, inclusiv de a analiza dacd toate speciile nevizate
adecvate sunt acoperite, astfel incat sa tina pasul cu evolutiile stiintifice, si solicita statelor
membre s1 EFSA sa coopereze in acest sens.

Comisia va avea in vedere organizarea de cereri pentru proiecte de cercetare privind
metodologiile de evaluare cumulativd a riscurilor si impactul pesticidelor asupra
ecosistemelor Tn contextul programului Orizont Europa.

2.2  COMPETITIVITATE SI PIATA INTERNA

Dovezile privind efectele Regulamentului PPP asupra productiei agricole din UE sunt in
continuare neconcludente, intrucat acestea depind de mai multi factori. Producatorii agricoli
critica faptul ca existd o lipsa de PPP in UE, desi, in realitate, numarul de substante active
aprobate a crescut de la 427 in 2011 la 484 in 2018, iar numarul de PPP disponibile a crescut
Tn majoritatea statelor membre.

Numarul de IMM-uri care produc PPP si alte produse agrochimice scade, cerintele de
reglementare stricte fiind un factor care contribuie la aceasta situatie. IMM-urile considera ca
cerintele in materie de date si procedurile de evaluare sunt disproportionate, intrucat aceste
intreprinderi au tendinta de a se concentra asupra biopesticidelor si asupra altor solutii cu un
risc potential scazut (a se vedea, de asemenea, caseta 11, sectiunea 2.5).

Sistemul de autorizare pe zone a PPP a condus la unele castiguri de eficienta si la cresterea
numadrului de PPP disponibile In majoritatea statelor membre, dar nu functioneaza atat de
bine cum se preconizase. Autorizarea PPP prin recunoasterea reciproca a autorizatiilor din
alte state membre conduce la taxe mai mici pentru solicitanti si la sarcini reduse pentru statele
membre. In plus, statele membre care utilizeazi recunoasterea reciproci au observat cresteri
mai mari ale numarului de PPP disponibile pe pietele lor. Cu toate acestea, utilizarea efectiva
a recunoasterii reciproce a autorizatiilor PPP variazd in mare masura intre statele membre si
intre zone. Principalele motive sunt cerintele nationale specifice (sau suplimentare), lipsa
armonizarii metodologiilor utilizate pentru efectuarea evaluarilor, lipsa cooperdrii si a
coordondrii, precum si eforturile nesatisfacatoare depuse pentru transmiterea de observatii cu
privire la activitatea desfasuratd de altii in timpul procesului de evaluare zonald — toate
acestea conducand la duplicarea muncii si la Intarzieri. Cresterea utilizarii autorizatiilor
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zonale si recunoasterea reciprocd a autorizatiilor ar reduce duplicarea muncii, ar elibera
resurse si ar accelera accesul pe piatd pentru PPP.

7. Imbunititirea sistemului zonal pentru autorizarea PPP

Comisia recomanda ca statele membre sa reducd la minimum sau sd elimine cerintele
nationale pentru autorizatiile PPP si s evite repetarea evaluarilor deja efectuate.

Comisia solicita statelor membre sa creasca eforturile si resursele dedicate activitatilor
comitetelor directoare zonale respective pentru a spori gradul de cooperare si de coordonare.
Comisia recomanda ca statele membre sa utilizeze intr-un mod mai eficient grupul de lucru
pentru problemele post-aprobare din cadrul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale pentru solutionarea divergentelor, similar cu
modul de lucru din cadrul grupului de coordonare instituit in temeiul Regulamentului privind
produsele biocide®.

Exista o disponibilitate insuficientda a PPP pentru utilizarile minore™ si statele membre nu
utilizeaza pe deplin dispozitiile existente pentru a facilita autorizarea acestor utilizari.
Cooperarea dintre statele membre, coordonarea studiilor si acceptarea datelor privind
reziduurile evaluate de alte state membre, precum si acceptarea studiilor privind reziduurile
efectuate in afara UE sunt insuficiente. Pentru a rezolva aceastd problema, statele membre
utilizeaza autorizatii de urgentd in loc sa extinda utilizarile existente ale PPP autorizate.

8. Solutii pentru utilizarile minore

Comisia solicitd statelor membre sa utilizeze mai bine dispozitiile existente in Regulamentul
PPP pentru a extinde utilizirile PPP autorizate la utilizarile minore. in plus, Comisia va
continua sa actualizeze periodic Ghidurile de exploatare pentru LMR pentru a facilita
stabilirea LMR pentru culturile minore.

Comisia recomanda ca statele membre sa revizuiascad taxele percepute pentru extinderile la
utilizarile minore si sd le scadd pentru a promova solicitarile din partea industriei sau a
organizatiilor de utilizatori.

Comisia solicitd statelor membre sd asigure finantarea pe termen lung a Mecanismului de
coordonare a utilizarilor minore, In conformitate cu propunerea discutatd de Consiliul de
ministri pentru agriculturd si pescuit n cadrul reuniunii sale din 9 octombrie 2017%,

2.3 AUTORIZATIILE DE URGENTA

Articolul 53 din Regulamentul PPP ofera statelor membre posibilitatea de a permite utilizarea
PPP fara autorizarea obisnuita pentru a aborda pericolele la adresa sénatatii plantelor, care nu
pot fi indepartate prin niciun alt mijloc rezonabil. Din 2011, s-a inregistrat o crestere cu
300 % a numarului de astfel de autorizatii de urgentd. Nu exista date disponibile cu privire la
zona pentru care se aplica autorizatiile de urgenta. Avand in vedere cad peste 90 % dintre
autorizatiile de urgentd sunt acordate pentru PPP care contin substante active aprobate, statele
membre par sa utilizeze autorizatiile de urgenta pentru a depasi intarzierile procedurale
pentru autorizarea PPP si pentru a recunoaste reciproc autorizatiile, pe langd acoperirea

%  Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la

dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, JO L 167, 27.6.2012, p. 1.
¥ O utilizare minora a unui PPP este o utilizare in culturi care fie nu sunt cultivate la scara larga intr-un stat membru, fie
sunt cultivate la scard largd, dar au o nevoie exceptionald de produse de protectie a plantelor. Utilizarile minore au
adesea o valoare economica ridicatad pentru fermieri, dar, de obicei, prezinta un interes economic scazut pentru
industrie Intrucat suprafata lor de cultivare este limitatd sau nevoia exceptionald de produse de protectie a plantelor nu
poate fi prevazuta.

40 Consiliul Agricultura si Pescuit, 9.10.2017: https://www.consilium.europa.eu/media/31740/st12959en17.pdf.
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utilizarilor minore, astfel cum sunt acestea descrise in sectiunea 2.2. in plus, unele autorizatii
de urgentd sunt acordate in mod repetat, in ani consecutivi. De asemenea, procedura de
solicitare pentru stabilirea LMR pentru astfel de utilizari de urgenta este criticata de partile
interesate ca fiind prea lunga.

9. Cresterea supravegherii in ceea ce priveste autorizatiile de urgenta

Tncepand cu 3 februarie 2020, Comisia publicd* toate notificirile de autorizatii de urgenta
primite de la statele membre pe interfata publicad a Sistemului de gestionare a cererilor pentru
produsele de protectie a plantelor (PPPAMS®) pentru a creste transparenta si pentru a permite
un control public crescut. Comisia va continua sa depuna eforturi pentru a realiza punerea in
aplicare integrald a PPPAMS finainte de sfarsitul anului 2022 pentru toate autorizatiile si
pentru a dispune utilizarea sa obligatorie Tntr-un regulament de punere n aplicare.

Comisia va Tmbunatati Indicatorul de risc armonizat 2 stabilit in temeiul Directivei privind
utilizarea durabild astfel incat sd tind cont de zona in care sunt aplicate PPP in temeiul
autorizatiilor de urgenta.

Comisia va continua sa coopereze cu statele membre pentru a imbunatati orientarile relevante
privind autorizatiile de urgentd pand la jumatatea anului 2020, astfel incat sa clarifice
criteriile pentru cazurile in care se pot acorda autorizatiile de urgenta. Daca se va considera
necesar, Comisia va lua in considerare adoptarea unui regulament de punere in aplicare prin
care sa se stabileasca aceste criterii intr-un mod obligatoriu din punct de vedere juridic.

Comisia si-a intensificat activitatile de supraveghere a autorizatiilor de urgenta acordate de
statele membre prin utilizarea dispozitiilor de la articolul 53 alineatul (2) din Regulamentul
PPP pentru a solicita avize din partea EFSA privind justificarea autorizatiilor de urgenta.
Dupa caz, Comisia va continua sd propuna decizii in conformitate cu articolul 53 alineatul
(3), impiedicand statele membre sa acorde autorizatii de urgenta nejustiﬁcate43.

2.4  TESTARI PE ANIMALE VERTEBRATE

Partajarea rapoartelor de teste si de studii este un element important pentru reducerea testarii
pe animale. Desi a crescut partajarea studiilor pe animale vertebrate, astfel cum se
intentionase, datele preliminare arata ca testarea globald pe vertebrate nu a scazut. Aceasta se
datoreaza cresterii numarului de dovezi stiintifice necesare pentru aprobarea substantelor
active. Se estimeaza ca situatia nu se va imbundtiti deoarece, in viitor, vor fi necesare mai
multe dovezi pentru evaluarea efectelor substantelor, de exemplu, asupra sistemului endocrin
si a metabolitilor. In plus, cerinta de reevaluare periodicd a tuturor substantelor active poate
creste sau poate mentine nevoia testarii in vivo.

10. Reducerea n continuare a nevoii de testare pe animale vertebrate

41
42

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

Un sistem IT dezvoltat pentru a permite solicitantilor s creeze solicitiri de PPP si sd le trimitd spre evaluare.
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/authorisation_of ppp/pppams_en

in luna mai 2019, Comisia a propus doud proiecte de decizie pentru impiedicarea a doua state membre si acorde din
nou autorizatii de urgentd emise in mod repetat pentru produse care contin neonicotinoide si pe care EFSA le
considerase nejustificate. Proiectele de decizie au fost supuse votului in cadrul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale din octombrie 2019, dar nu s-a emis niciun aviz Tn ambele cazuri.
Votarile ulterioare in cadrul comitetului de apel au rezultat, de asemenea, in neemiterea unui aviz. Totusi, Comisia a
adoptat deciziile la 3 februarie 2020: Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/152 a Comisiei si Decizia de punere in
aplicare (UE) 2020/153 a Comisiei (JO L 33, 5.2.2020, p. 16 si p. 19).
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Comisia isi va continua eforturile de a reduce testarea pe animale vertebrate prin promovarea
dezvoltarii si a validarii strategiilor de testare care utilizeaza alternative la testarea pe
animale, prin finantarea proiectelor de cercetare in cadrul programului Orizont 2020* si al
Parteneriatului european pentru solutii alternative la testarea pe animale (EPAA®).
Laboratorul de referintd al Uniunii Europene pentru metode alternative la testarea pe animale
(EURL ECVAM) sprijina in mod activ protectia animalelor utilizate In scopuri stiintifice.
Comisia s-a angajat sa includa metodele de testare alternative validate in comunicarile care
insotesc cerintele in materie de date, atunci cand acestea sunt disponibile, pentru a elimina
treptat testarea pe animale in temeiul Regulamentului PPP*°,

25 DURABILITATEA PROTECTIEI PLANTELOR SI A PRODUSELOR CU RISC SCAZUT

Regulamentele PPP si LMR contribuie la realizarea unora dintre obiectivele de dezvoltare
durabilé“, in special a obiectivului 2 ,Fard foamete” si a obiectivului 3 ,,Sandtate si
bunastare”, a obiectivului 6 ,,Apd curatd si salubritate”, a obiectivului 12 ,,Consum si
productie responsabile”, a obiectivului 14 ,,Viata subacvatica” si a obiectivului 15 ,,Viata
terestra”, potrivit cirora amenintarile majore asupra productiei primare de alimente trebuie sa
fie eliminate si, in acelasi timp, alimentele si hrana pentru animale trebuie tinute in conditii

de siguranta si fard amenintari biologice si chimice.

Dispozitiile din Regulamentul PPP privind promovarea substantelor active si a produselor cu
risc scazut sunt deosebit de relevante. Disponibilitatea substantelor de baza, a PPP cu risc
scazut, inclusiv a microorganismelor, a crescut, dar partile interesate considera ca aceasta este
insuficienta si ca procedurile de aprobare/autorizare dureaza prea mult. Desi Comisia si unele
state membre au luat masuri pentru a accelera procedurile de introducere pe piatd a PPP cu
risc scazut, se estimeaza ca efectele acestora se vor concretiza doar in viitor ™.

Tn plus, tehnicile noi de aplicare (de exemplu, robotica si digitizarea) au potentialul de a
reduce in mare masurile riscurile prezentate de utilizarea pesticidelor.

11. Promovarea protectiei durabile a plantelor, a solutiilor cu risc scazut si a atenuarii
eficiente a riscurilor

Unele dintre prioritdtile Pactului verde european si ale strategiei ,,De la ferma la consumator”
sunt reducerea dependentei de pesticide si tranzitia catre substantele cu risc scazut. Prima
prioritate va fi abordati in contextul Directivei privind utilizarea durabild. in ceea ce priveste
a doua prioritate, Comisia va accelera activitatea deja inceputd cu statele membre si EFSA
pentru a actualiza, pana la sfarsitul anului 2020, cerintele in materie de date si metodologiile
de evaluare pentru microorganisme. Se vor lua in considerare si proprietitile specifice ale

44 Printre exemple se numara urmatoarele proiecte selectate recent, care vizeaza dezvoltarea unor metode si strategii de
testare noi pentru a identifica perturbatorii endocrini: ATHENA si SCREENED pentru perturbarea hormonala
tiroidiana, EDCMET si OBERON pentru tulburdrile metabolice, ENDPOINTS pentru neurotoxicitatea asupra
dezvoltarii, FREIA pentru toxicitatea asupra reproductiei feminine.

EPAA este un parteneriat public-privat intre cinci directii generale ale Comisiei Europene si opt federatii din sector.
Comunicarea Comisiei Tn cadrul punerii Tn aplicare a Regulamentului (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013
de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare (JO C
95, 3.4.2013, p. 1).

47 Rezolutia ONU A/RES/70/1.

48 Un plan de lucru cu 40 de actiuni a fost aprobat de Consiliul de ministri pentru agriculturd si pescuit in iunie 2016
(http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10041-2016-REV-1/ro/pdf). Un raport privind  progresele
inregistrate a fost prezentat Consiliului de ministri pentru agricultura si pescuit in iulie 2019, in care S-a constatat ca
actiunile pentru statele membre au fost puse in aplicare doar partial si cu diferente mari intre statele membre
(http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10238-2019-INIT/ro/pdf).
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microorganismelor si ale altor PPP cu risc scazut in cadrul analizérii introducerii unor norme
mai specifice pentru reziduurile de pesticide (a se vedea, de asemenea, caseta 14).

Comisia va initia si va finanta un ciclu ,,0O formare mai buna pentru o hrand mai sigurd”, care
sd inceapa in 2020, pentru consolidarea expertizei din statele membre in vederea evaluarii
solicitdrilor pentru microorganisme si alte biopesticide.

Comisia a monitorizat deja punerea in aplicare a planului de lucru elaborat de Consiliul de
produselor cu risc scdzut si in vederea consolidarii partajarii informatiilor privind combaterea
integrata a daunatorilor intre statele membre. Comisia solicita statelor membre un angajament
consolidat pentru punerea in aplicare a actiunilor care le-au fost repartizate in lumina
raportului privind progresele inregistrate prezentat Consiliului in iulie 2019.

Comisia va spori disponibilitatea substantelor de bazd, de exemplu, prin clarificarea
procedurilor si a termenelor pentru aprobarea acestora si prin examinarea posibilitdtilor de a
furniza informatii in mod mai direct cu privire la utilitatea acestora pentru protectia plantelor.

Comisia va continua si aloce finantari in cadrul programelor-cadru de cercetare* pentru a
dezvolta metode si tehnologii de protectie a plantelor mai durabile in vederea reducerii
utilizarii si a riscurilor, precum monitorizarea daunatorilor, modele de predictie, practici
agricole digitalizate si noi echipamente de aplicare de precizie. Comisia Incurajeaza insistent
statele membre sa sprijine, in cadrul planurilor lor strategice privind PAC, angajamente de
gestionare si investitii care sd vizeze punerea in aplicare a metodelor si a practicilor orientate
spre reducerea utilizarii pesticidelor si spre utilizarea metodelor alternative.

Comisia isi va continua activitatea inceputd in 2019 impreund cu statele membre si EFSA
pentru a evalua potentialul masurilor de atenuare a riscurilor, inclusiv pentru noi tehnici de
aplicare 1n vedere armonizarii potentialului lor de reducere a riscurilor.

2.6 ASIGURAREA RESPECTARII

Asigurarea respectdrii Regulamentului PPP variaza intre statele membre iar acest lucru
afecteazd In mod negativ eficacitatea globala. Se estimeaza ca PPP ilegale si contrafacute
reprezintd aproximativ 10 % din piata UE, ceea ce reprezintd o ingrijorare, intrucét ar putea
reduce nivelul de protectie a sandtdtii umane si a mediului obtinut deja.

12. imbunititirea asiguririi respectiirii Regulamentului PPP

Comisia solicitd statelor membre sd sporeascad gradul de constientizare cu privire la riscurile
produselor ilegale si contrafacute si sa creascd si sa extindd eforturile de asigurare a
respectarii In cadrul sectorului, inclusiv in ceea ce priveste utilizarea adecvata a pesticidelor,
precum si sa ia in considerare revizuirea nivelurilor sanctiunilor pentru neconformitate.
Comisia a inceput consultdrile cu statele membre in ceea ce priveste existenta nevoii de a
stabili cerinte mai specifice referitoare la PPP prin capacitare in contextul Regulamentului
(UE) 2017/625 privind controalele oficiale.

Regulamentul LMR asigura ca actiunile de asigurare a respectarii pot fi intreprinse de statele
membre pentru toate pesticidele existente - combinatii pesticid/produs. Dacé nu se stabileste
nicio LMR specifica, se aplica automat asa-numita ,,LMR implicita” de 0,01 mg/kg. Aceasta

49 Proiectele Tn curs in cadrul programului Orizont 2020 includ OPTIMA, VIRO-PLANT, SUPER-PEST, INNOSETA,
care se axeaza pe identificarea unor solutii noi de protectie a plantelor, inclusiv alternative biologice (de exemplu,
microorganisme, baculovirusuri, extracte din plante) si alternative nechimice (de exemplu, preventie, monitorizare,
mecanice) pentru a completa portofoliul de produse cu risc scazut disponibile pentru fermieri.
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garanteazd protectia maximd a consumatorilor, intrucat fiecare pesticid - combinatie
pesticid/produs este acoperitd de o LMR. Regulamentul LMR acopera si substantele duale/cu
utilizare multipla, si anume substantele care sunt utilizate in scopuri diferite (de exemplu, ca
pesticide, dar si ca medicamente de uz veterinar sau biocide) si substantele care au fost
utilizate ca pesticide in trecut, dar care nu mai sunt utilizate in acest scop. In astfel de cazuri,
valoarea LMR implicita de 0,01 mg/kg poate fi aplicabild, iar esantioanele pot fi considerate
neconforme cu acel nivel chiar daca reziduurile din alimente nu se datoreaza utilizarii unui
PPP. Aceasta a condus la probleme de asigurare a respectarii in practica, de exemplu, in cazul
utilizarii de biocide pentru dezinfectia sau procesarea apei potabile, sau in cazul contamindrii
mediului. Regulamentul LMR a stabilit si unele valori LMR care diferd de cele din alte
legislatii sectoriale pentru aceeasi substantd - combinatie pesticid/produs (de exemplu,
legislatia privind medicamentele de uz veterinar). Aceste probleme pot fi abordate intr-o
anumitd masura in cadrul juridic existent, de exemplu, prin stabilirea unor LMR temporare pe
baza datelor de monitorizare pentru a sta la baza altor utilizari. Cu toate acestea, in practica,
ineficientele apar in urma faptului cd Regulamentul LMR permite stabilirea unor LMR
temporare doar in anumite circumstante exceptionale, care nu sunt totusi bine definite, ceea
ce conduce la discutii de durata intre gestionarii riscurilor inainte sa se poata lua masuri. Alte
solutii sunt alinierea LMR care sunt sigure pentru consumatori in diferite legislatii sectoriale
si activitatea privind metodologiile armonizate, de exemplu, pentru evaluari ale expunerii la
nivelul UE si la nivel international.

De asemenea, existd deja dispozitii generale pentru produsele prelucrate, inclusiv factorii de
prelucrare, dar acele dispozitii ar putea fi clarificate. Ar putea sa se ofere mai multe orientari
statelor membre cu privire la modul de utilizare a informatiilor mai specifice furnizate de
operatorii din sectorul alimentar. Aceasta ar fi in conformitate cu legislatia alimentara conexa
din alte domenii [de exemplu, Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 privind contaminantii].

13. imbunititirea asiguririi respectiirii Regulamentului LMR

Inainte de sfarsitul anului 2021, Comisia va clarifica domeniul de aplicare al situatiilor
considerate ,,circumstante exceptionale” pentru stabilirea de LMR temporare in vederea
evitdrii interpretarilor gresite.

ege ey

juridic diferit (de exemplu, pentru substantele utilizate si ca medicamente de uz veterinar) si
care sunt considerate a fi sigure pentru consumatori si va sprijini discutiile in curs la nivelul
UE si la nivel international pentru a crea o procedura armonizata si coordonatd pentru
evaluarea expunerii.

Inainte de sfarsitul anului 2021, Comisia va clarifica dispozitiile Regulamentului LMR si va
oferi orientdri statelor membre despre modul in care ar putea fi luati in considerare factorii de
procesare furnizati de operatorii din sectorul alimentar pentru deciziile de asigurare a
respectarii.

2.7 RASPUNSURI MAI RAPIDE TN CONTEXTUL REGULAMENTULUI LMR LA PROBLEMELE
EMERGENTE SI PROGRESUL TEHNIC

Dispozitiile actuale din Regulamentul LMR nu sunt suficient de flexibile in ceea ce priveste
adaptarile necesare la progresul tehnic, de exemplu, in cazul substantelor active care nu sunt
substante chimice, precum microorganismele. Se anticipeaza ca ar putea aparea alte probleme
noi odatd cu progresul stiintific si tehnologic, de exemplu, nanopesticidele, stabilirea LMR
pentru grupuri mari de substante in urma evaludrii cumulative a riscurilor etc.

\14. Réspuns mai rapid la problemele emergente privind LMR si progresul tehnic
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In 2020, Comisia va incepe sa analizeze solutiile practice pentru a integra substante active noi
cu proprietati diferite In anexele la Regulamentul LMR existent, care a fost elaborat in
principal pentru substantele chimice individuale.

28 COMERTUL INTERNATIONAL

La nivel international, abordarea strictd a UE in ceea ce priveste pesticidele este adesea
criticatd de o serie de tari terte care sustin ca anumite aspecte din cadrul juridic si din practica
UE nu sunt in conformitate cu acordul Organizatiei Mondiale a Comertului privind masurile
sanitare si fitosanitare (Acordul SPS al OMC) si sunt prea restrictive. In prezent, partenerii
nostri comerciali principali se bazeaza in mare masurd pe utilizarea pesticidelor pentru
productia alimentard, inclusiv pentru exporturi catre UE, si nu aplicd neapdrat aceleasi
standarde de protectie a mediului ca UE (de exemplu, in ceea ce priveste impactul asupra
albinelor).

Existd o tensiune tot mai mare intre asteptarile consumatorilor europeni ca alimentele
importate nu ar trebui sd contind pesticide care nu sunt aprobate in UE si angajamentele
internationale ale UE, in special in contextul OMC. UE incorporeazd periodic in
Regulamentul sau LMR limitele convenite in cadrul Codex Alimentarius care sunt sigure
pentru consumatori, ceea ce faciliteaza comertul international. In acelasi timp, exista critici
din interiorul UE cd LMR care sunt sigure pentru consumatori sunt stabilite pentru substante
active neaprobate (asa-numitele ,,tolerante la importuri”’), de exemplu, in cazurile in care
decizia UE de neaprobare nu s-a datorat motivelor legate de sanatatea publica, ci a fost luata,
de exemplu, pe baza riscurilor de mediu. Aceasta permite realizarea importurilor de produse
tratate cu substante active care nu sunt disponibile pentru fermierii din UE, afectdnd astfel in
mod negativ competitivitatea agriculturii UE, precum si mediul in tarile terte. In cele din
urmd, ca parte a acestor tensiuni, criteriile de limitare din Regulamentul PPP sunt, de
asemenea, contestate deseori la nivel international, atat la nivel bilateral, cét si in contextul
OMC, intrucat tarile din afara UE considerd cd acestea pot cauza implicatii semnificative
asupra comertului.

Pentru a informa operatorii si tarile terte, Comisia si EFSA furnizeaza din timp informatii
referitoare la evolutiile legate de aprobarea substantelor active care ar putea conduce, in cele
din urmi, la reducerea LMR. In pofida atentiondrilor efectuate intr-o fazi incipients,
partenerii comerciali trimit adesea solicitari de tolerante la import prea tarziu pentru a evita
intreruperea schimburilor comerciale si critica UE deoarece considera cd timpul disponibil
pentru stabilirea tolerantelor la import este prea scurt dupa reducerea LMR.

Regulamentul PPP include dispozitii care permit libera circulatie a semintelor tratate in UE
daca exista cel putin o autorizatie in cel putin un stat membru. Cu toate acestea, nu exista inca
exporturi cu o substanta activa care nu este aprobatd in UE - unele state membre considera ca
acest lucru este posibil, in timp ce Comisia si alte state membre nu sunt de acord cu acest
punct de vedere.

15. Utilizarea diplomatiei ecologice pentru promovarea agendei noastre verzi pentru
pesticide

In conformitate cu Comunicarea privind Pactul verde, UE isi va utiliza intreaga diplomatie,
politica comerciala si instrumentele de sprijin pentru dezvoltare pentru a promova eliminarea
treptatd, pe cét posibil, a utilizarii pesticidelor care nu mai sunt aprobate in UE si pentru a
promova substantele cu risc scdzut si alternativele la pesticide la nivel mondial. Este
important ca eforturile depuse in UE sa fie depuse si in afara UE pentru a maximiza
beneficiile pentru mediu si pentru a asigura conditii de concurenta echitabile pentru operatorii
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din UE. In plus, Comisia va reflecta asupra modalititilor de a lua in considerare aspectele de
mediu Tn evaluarea solicitarilor de tolerante la import pentru substantele care nu mai sunt
aprobate in UE, respectand totodatd standardele si obligatiile impuse de OMC. Daca este
necesar, Comisia va lua n considerare o revizuire a Regulamentului LMR pentru a-i
consolida dimensiunea de mediu si pentru a efectua alinierile necesare cu procesul de
aprobare a pesticidelor.

UE va utiliza discutiile in cadrul forurilor internationale, inclusiv in cadrul Comitetul pentru
masuri sanitare si de protectie a plantelor al OMC si al Codex Alimentarius, pentru a explica
abordarea urmatd in UE pentru pesticide si pentru a ncuraja tarile terte sd adopte o abordare
similara.

UE va incerca sa construiasca aliante ecologice cu alte regiuni din lume. Aceasta va include
un accent deosebit pe tarile invecinate. In plus, Comisia va analiza posibilitatea de a promova
utilizarea anumitor fonduri de dezvoltare pentru a sprijini, de exemplu, tarile din Comunitatea
Andina si tarile din America Centrala care au solicitat sprijinul UE pentru a le ajuta sa reduca
utilizarea pesticidelor in productia de fructe. UE va utiliza discutiile in contextul acordurilor
de liber schimb pentru a promova convergenta abordarilor din domeniul pesticidelor si va
include dispozitii in urmatoarele acorduri de liber schimb 1n vederea obtinerii unor standarde
egale Tn acest domeniu.

Comisia va consolida eforturile de comunicare referitoare la impacturile Regulamentului PPP

sistemului UE pentru térile din afara UE, inclusiv pentru criteriile de limitare.

Comisia va continua sd contribuie la dezvoltarea la nivel international a metodologiilor de
evaluarea a riscurilor si de gestionare a riscurilor pentru a facilita alinierea LMR cu limitele
convenite in Codex Alimentarius si stabilirea LMR ca urmare a solicitarilor de tolerante la
import.

Comisia isi va continua eforturile de a ajunge la o intelegere comuna intre statele membre cu
privire la posibilitatea de a trata semintele pentru exporturi cu o substanta activa care nu este
aprobata in UE (a se vedea, de asemenea, sectiunea 3.1).

Comisia va continua sa finanteze programul ,,O formare mai buna pentru o hrana mai sigura”
in tarile din afara UE pentru a informa despre Regulamentul UE privind pesticidele, pentru a
reduce diferentele dintre practicile agricole si pentru a promova substantele mai selective si
mai putin toxice ca alternative la substantele mai vechi si mai toxice.

29 COERENTA INTERNA SI CONSECVENTA CU ALTE LEGISLATII ALE UE

In cea mai mare parte, Regulamentele PPP si LMR prezintd o coerenti internd si sunt
consecvente unul cu celdlalt. O exceptie notabila sunt criteriile de limitare, care nu se reflecta
in Regulamentul LMR. Aceasta a generat incertitudini Tn ceea ce priveste consecintele pentru
LMR in cazurile in care aprobarea unei substante active nu este reinnoitd in temeiul
Regulamentului PPP din cauza criteriilor de limitare. Aceasta situatie poate fi abordata prin
sporirea claritdtii in ceea ce priveste impacturile criteriilor de limitare asupra LMR pentru

.....

din afara UE (a se vedea caseta 15).

O alta exceptie este interdependenta dintre revizuirea LMR si reinnoirea aprobarii
substantelor active, care - din cauza calendarelor diferite - a condus la sarcini administrative
inutile si la duplicarea muncii 1n statele membre, in cadrul EFSA si al Comisiei.
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Consecventa cu alte domenii de politica nu este intotdeauna asigurata si au fost identificate
probleme cu politica privind alimentele pentru sugari si copii (de exemplu, definitia
,reziduurilor de pesticide)”, politica privind igiena si legislatia privind substantele chimice in
ceea ce priveste criteriile conform carora substantele sunt considerate persistente.

16. Cresterea coerentei interne si a consecventei cu legislatia UE

Comisia va continua sd lucreze cu statele membre si cu EFSA pentru a imbunatati
coordonarea dintre procedura de reinnoire a aprobdrii substantelor active si procesul de
revizuire a LMR pentru cresterea eficientei si pentru a evita suprapunerile sau rezultatele
contradictorii. Aceasta se aplica termenelor, precum si responsabilitatilor statelor membre.

Comisia va alinia dispozitiile relevante din legislatia privind alimentele pentru sugari si copii
cu Regulamentul LMR pentru a asigura consecventa acestora si pentru a le actualiza in
conformitate cu cele mai noi standarde tehnice.

3 CONCLUZIE

Partile interesate din intregul spectru considera ca cerintele de reglementare pentru pesticide
in UE sunt printre cele mai stricte din lume. Evaluarea, astfel cum se detaliaza in documentul
de lucru al serviciilor Comisiei insotitor, aratd cd Regulamentele PPP si LMR prevad
protejarea sdnatatii umane si a mediului si sunt eficiente in general, desi punerea in aplicare
temeiul Directivei 91/414/CEE, Regulamentul PPP a fost eficient, Tn special, in continuarea
elimindrii treptate a substantelor cu risc ridicat, iar dispozitiile care promoveaza substantele
cu risc scazut au inceput sd produca rezultate. Regulamentele au o valoare addugata
recunoscutd la nivelul UE si sunt relevante pentru nevoile aflate in continud schimbare ale
societatii. Pe langa inconsecventele observate in ceea ce priveste criteriile de limitare,
coerenta este asigurata in mare parte, atat la nivel intern in cadrul regulamentelor si intre
acestea, cat si la nivel extern, cu alte legislatii ale UE si norme internationale.

Eficienta iese In evidentd ca domeniul critic care necesitd atentie. Din cauza lipsei resurselor
si a capacitatii statelor membre, majoritatea procedurilor stabilite in regulamente prezinta
intarzieri mari, care afecteaza in mod negativ, la randul lor, eficacitatea acestora.

Accentul imediat pentru monitorizarea acestei evaludri va fi pus pe imbunatatirea punerii in
aplicare a cadrului legislativ existent. Au fost identificate 16 domenii in care punerea in
aplicare pe termen scurt si mediu ar putea fi Tmbunatdtitd. Se estimeaza cd aceste actiuni vor
conduce la realizarea unor imbunatatiri semnificative in punerea in aplicare efectiva a celor
doud regulamente intr-o perioada scurtd de timp, ceea ce va contribui in mod semnificativ la
realizarea obiectivelor Pactului verde european, ale strategiei ,,De la ferma la consumator” si
ale strategiei UE in domeniul biodiversitatii. O eliminare treptata rapida a substantelor active
care nu indeplinesc criteriile de aprobare va promova ecosistemele si biodiversitatea
sanatoase, promovand totodatd pesticidele cu risc scazut si nechimice, combinate cu punerea
in aplicare consolidata a dispozitiilor din Directiva privind utilizarea durabila — in special in
ceea ce priveste combaterea integratd a daunatorilor, va reduce dependenta de pesticidele
chimice si va contribui la sistemele de productie alimentara mai durabile.

In plus, Comisia va reflecta asupra modalitatilor de a lua in considerare aspectele de mediu in
evaluarea solicitarilor de tolerante la import pentru substantele care nu mai sunt aprobate in
UE, respectand totodatd standardele si obligatiile impuse de OMC. Dacad este necesar,
Comisia va lua in considerare o revizuire a Regulamentului LMR pentru a-i consolida
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dimensiunea de mediu si pentru a efectua alinierile necesare cu procesul de aprobare a
pesticidelor.
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