€JIEKTPOHHO CIIMCAHUE 3a PACTUTEIHA 3alATa

PacT"Te"“a 3 a m“Ta’ CEMEHA, TOPOBE U 3EMENECTINE

ISSN 2815-522X

Cum sunt reglementati pesticidele in Uniunea
Europeana

Astopm): o-p NpeHa boroesa, Oupekuma OPXB, LLOPXB
Harta:11.09.2018 Bpos:9/2018

EFSA si evaluarea substantelor active

Comertul si distributia produselor de protectie a plantelor (PPP) sunt reglementate de legislatia Uniunii
Europene (UE). PPP-urile nu pot fi comercializate sau utilizate fara o autorizatie prealabila. Sistemul de
autorizare include: 1/ evaluarea substantelor active utilizate in PPP, efectuatd de Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara (EFSA) si 2/ autorizarea produselor de cétre statele membre (SM) la nivel national. PPP-
urile sunt, in principiu, reglementate prin Regulamentul (CE) nr. 1107/2009[1]. Toate aspectele legate de
standardele legale pentru reziduurile de pesticide din alimente si furaje intré in sfera de aplicare a

Regulamentului (CE) nr. 396/2005[2].
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Evaluarea substantelor active din pesticide

PPP-urile sunt compusi chimici utilizati pentru protejarea culturilor prin distrugerea sau controlul daunatorilor sau
al buruienilor. Substantele active (s.a.) — substante chimice sau micro-organisme — sunt ingredientele principale
din produse care asigura efectul acestora. Substantele active pot fi aprobate numai daca s-a demonstrat ca ele
sau reziduurile lor au urmatoarele caracteristici: nu au niciun efect nociv imediat sau Tntarziat asupra sanatatii
umane sau animale, direct sau prin intermediul apei potabile, alimentelor, furajelor sau aerului, sau prin efecte
cumulative sau sinergice; nu creeaza expunere la locul de munca; nu au un efect inacceptabil asupra mediului,

in special cu privire la speciile tinta si biodiversitate.
Cum functioneaza procesul de revizuire?

In UE, s.a. sunt evaluate printr-un sistem de revizuire a pesticidelor care include urmétorii pasi: 1/ Producatorul
depune o cerere de aprobare a unei s.a., care trebuie sa fie insotitd de un dosar cu studiile relevante. n dosar,
producatorul trebuie sa utilizeze ghiduri armonizate (in principal de la Comisia Europeana (CE) sau EFSA), care
specifica ce informatii si studii trebuie incluse, iar ghidurile EFSA sunt actualizate periodic; 2/ Statul membru
raportor desemnat (RMS) pregateste un raport initial de evaluare (sau de reinnoire); 3/ Evaluarea riscului
efectuata de Statul membru raportor este revizuita de EFSA, in cooperare cu toate SM — acest proces include
consultari publice si cu experti; 4/ EFSA pregéateste o concluzie draft asupra s.a., iar dupa publicarea acesteia,
CE decide daca sa o includa in lista UE a s.a. aprobate. Aceasta determina daca substanta poate fi utilizata in
PPP in UE. SM evalueaza sau reevalueaza siguranta PPP-urilor care contin s.a. vandute pe teritoriul lor; acest
proces este urmat de reinnoirea aprobarii s.a. — substantele sunt aprobate pentru o perioada de 15 ani si,
fnainte de expirarea acestei perioade, solicitantul poate aplica pentru reinnoire. Cererea este depusa catre
Statul membru raportor, care pregateste un raport de evaluare actualizat, revizuit de EFSA in cooperare cu SM.
Concluziile procesului de revizuire si consultare sunt prezentate intr-un raport tehnic EFSA, iar informatii
suplimentare despre procesul de revizuire si autorizare a s.a. si PPP in UE sunt disponibile pe site-ul EFSA:

http://www.efsa.europa.eu.
Roluri si responsabilitati

EFSA supravegheaza procesul de revizuire pentru s.a. utilizate in PPP in UE din 2003. Aceasta activitate este
desfasurata de Unitatea pentru Pesticide din cadrul EFSA, cu sprijinul unei retele de experti din SM, urméand o
procedura si o metodologie stabilite legal si aprobate de managerii de risc. Expertii din Grupul EFSA pentru
Produse de Protectie a Plantelor nu sunt implicati in mod obisnuit Tn revizuire, dar Grupului i se cere uneori sa

adopte concluzii stiintifice. EFSA este, de asemenea, responsabild pentru: propunerea nivelurilor maxime de


http://www.efsa.europa.eu/
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reziduuri (NMR) pentru pesticide Tn produse de origine vegetala si animala comercializate pe piata UE; NMR-
urile sunt limita legala superioara pentru reziduurile de pesticide, permisa si stabilita pe baza practicilor agricole
bune, care asigura cea mai mica expunere a consumatorului necesara pentru a proteja consumatorii vulnerabili.
Tnainte ca un NMR s4 fie stabilit sau modificat la cererea unui solicitant atunci cand un produs nou este introdus
pe piatd, EFSA evalueazd comportamentul reziduurilor de pesticide si posibilul risc pentru sanatatea
consumatorilor din reziduurile din alimente, dupa care PPP-ul poate fi autorizat. Pentru a evita riscul inacceptabil
pentru consumatori, in UE au fost stabilite NMR-uri armonizate (este disponibila o baza de date UE pentru
NMR: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/). Compilarea si publicarea programelor
anuale de monitorizare, realizate de SM ale UE plus Norvegia si Islanda, au ca scop asigurarea ca reziduurile
de pesticide din alimente respecta standardele legale, adica sunt conforme cu NMR-urile. EFSA utilizeaza

aceste date pentru a evalua riscul actual din reziduurile de pesticide pentru consumatorii europeni.

Statele membre pun la dispozitia EFSA o retea de aproximativ 600 de experti pentru a conduce procesele de
revizuire si consultare atunci cand lucreaza la substante active. Expertii din SM contribuie la proces in doua
moduri: 1/ trimit comentarii scrise privind revizuirea raportului draft de evaluare pregatit de Statul membru
raportor; 2/ participa la consultari cu experti (intalniri si teleconferinte) organizate de EFSA in diverse domenii
stiintifice (de ex. toxicologie, ecotoxicologie). Expertii formeaza o opinie stiintifica colectiva sau cea a unor
autoritati publice individuale din SM inainte ca comentariile consolidate privind revizuirea sa fie trimise in numele

SM. Toate contributiile sunt publicate pe site-ul EFSA in documentul principal care insoteste concluzia Autoritatii.

Comisia Europeana ia decizia privind aprobarea unei anumite substante active, in consultare cu SM, urmand
evaluarea stiintifica a s.a. efectuatd de EFSA. Aceasta reflecta principiile fundamentale ale sistemului UE de
sigurantd alimentara: separarea rolurilor evaluatorilor de risc si ale managerilor de risc. Dupa aprobarea unei

s.a., aceasta poate fi utilizata in PPP.

Utilizarea dovezilor in procesul de evaluare a riscului

In sistemul de reglementare al pesticidelor din UE, responsabilitatea de a demonstra siguranta unei s.a. revine
companiilor care doresc sa-si comercializeze produsele pe piatd. Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 impune
solicitantilor sa depuna un dosar care sa contina studii de sigurantad obligatorii si sa efectueze o revizuire a
literaturii stiintifice publicate Tn ultimii 10 ani, abordand efectele secundare ale s.a. si ale metabolitilor sai asupra
sanatatii, mediului si organismelor non-tinta. Terte parti pot contribui, de asemenea, furnizand date, studii si
informatii direct catre Statul membru raportor si EFSA in timpul consultarii publice. Studiile de siguranta

obligatorii acopera domenii precum toxicologia substantelor, comportamentul lor in mediu sau efectele asupra


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/
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organismelor non-tintd precum pasari, pesti sau albine. Studiile obligatorii care sustin o cerere pentru un pesticid
trebuie s& urmeze strict ghidurile aprobate de experti la nivel international, iar informatiile trebuie utilizate in
conformitate cu metodologia adoptata de documentele de ghidare ale UE; acestea pot fi, de exemplu, efectuate
in conformitate cu buna practica de laborator. Studiile de siguranta obligatorii sunt finantate de industrie si
efectuate in laboratoare specializate certificate, care sunt auditate periodic. Ca parte a cererii, fiecare studiu
este descris intr-un raport detaliat care trebuie sa includa date brute. Acest proces permite unor organisme
precum EFSA sa verifice fiabilitatea si calitatea rezultatelor si s& determine care aspecte ale studiului trebuie
incluse n evaluarea riscului. Informatiile suplimentare din literatura stiintificd sunt deosebit de importante pentru
a se asigura ca evaluatorii de risc la nivel national si european au dovezile necesare pe care sa bazeze
evaluarea unei anumite s.a. Aceasta include de obicei: studii originale privind pericolul substantei; date originale
si meta-analize ale studiilor epidemiologice; un raport de revizuire care rezuma si agrega rezultatele studiilor
originale. Date suplimentare din literatura stiintifica pot fi introduse de Statul membru raportor sau de alte parti in
timpul consultarii publice sau in alte faze ale procesului de revizuire. Nu este neobisnuit ca expertii din SM si
EFSA sa nu fie de acord cu industria privind interpretarea datelor studiului in evaluarea riscului. in astfel de
cazuri, expertii implicati in procesul de revizuire aplica o interpretare diferité a rezultatelor studiului in evaluarea

lor si pot ajunge la propria concluzie.
Activitatea organizatiilor stiintifice europene si non-europene privind pesticidele

n timp ce EFSA este responsabila pentru evaluarea stiintifica a riscului pesticidelor in toate domeniile (mediu si
loc de munca), Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) este responsabila pentru clasificarea
armonizata a pesticidelor chimice care necesita etichetare ca substante periculoase. Unele pesticide au utilizari
non-agricole, ceea ce inseamna ca trebuie inregistrate ca biocide sau produse medicinale. Uneori, ECHA
efectueazé evaluarea pericolului si a riscului pentru un compus care a fost aprobat de EFSA pentru utilizare ca

pesticid.

Pesticidele sunt strict reglementate in majoritatea regiunilor lumii, iar o serie de organizatii internationale,
precum Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) si Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica
(OCDE), evalueaza periodic pesticidele. EFSA si ECHA lucreaza in strdnsa cooperare in mai multe domenii,
inclusiv evaluarea pesticidelor si a substantelor utilizate ca pesticide si biocide. Cooperarea include schimbul de
programe de lucru si informatii stiintifice, accesul reciproc la datele depuse la fiecare agentie si participarea ca
observatori si experti din cealaltd agentie. Atunci cand se ajunge la concluzii diferite, agentiile pregatesc o
pozitie comuna care contine punctele de vedere diferite ale expertilor. Un domeniu important de colaborare este

clasificarea si etichetarea armonizatd a substantelor active din pesticide. EFSA utilizeaza in evaluarea sa
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clasificarea armonizata propusa de ECHA, care necesita ca SM sa depuna o propunere de clasificare

armonizata.

EFSA coopereaza, de asemenea, cu alte organizatii internationale si tari non-europene la activitati in domeniul
pesticidelor, precum cele ale OCDE. Cooperarea in evaluarea unor pesticide specifice este limitata la
participarea expertilor ca observatori, iar aceasta este bilaterala. Experti din alte autoritati de reglementare pot fi
invitati ca observatori in procesele de revizuire efectuate de EFSA. Reprezentantii Autoritatii pot fi, de
asemenea, invitati sa-si prezinte concluziile altor autoritati de reglementare. Cooperarea bilaterala este extinsa
si la organizatii internationale precum OMS/FAO (Organizatia pentru Alimentatie si Agricultura) si JMPR

(Intalnirea Comun privind Reziduurile de Pesticide), care



