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Dotyczy: Interpelacja nr 17002 w sprawie Omnibusa X - pakietu zmian prawnych w

unijnych przepisach dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci i pasz

Szanowny Panie Marszatku,

w nawigzaniu do interpelacji nr 17002 Pani Poset Matgorzaty Tracz w sprawie
Omnibusa X - pakietu zmian prawnych w unijnych przepisach dotyczacych
bezpieczenstwa zywnosci i pasz, przedstawiam, w odniesieniu do poszczegdlnych pytan,

nastepujace informacje i wyjasnienia.

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi nie popiera zadnych
rozwigzan, ktére prowadzityby do obnizenia poziomu ochrony zdrowia ludzi, w tym
konsumentéw, dzieci, kobiet w cigzy i innych grup szczegdlnie wrazliwych, ani do
ostabienia ochrony srodowiska, wdd, gleby, organizmow niebedacych celem zwalczania
oraz réznorodnosci biologicznej. Uproszczenie procedur administracyjnych moze by¢
akceptowane wytacznie wtedy, gdy nie narusza materialnych kryteriéw bezpieczehstwa

wynikajacych z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009.

Nie mozna zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem, ze projektowane rozwigzania miatyby
umozliwiaé pozostawanie na rynku substancji lub srodkéw ochrony roslin pomimo
udowodnienia ich szkodliwego dziatania dla zdrowia ludzi albo srodowiska. Zaréwno
obecny system, jak i projektowane przepisy przewidujg mozliwos$¢ ponownej oceny,
zmiany warunkow zatwierdzenia, ograniczenia stosowania, a w razie niespetnienia

kryteridw bezpieczenstwa - cofniecia zatwierdzenia substancji czynnej oraz wycofania
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zezwolen na srodki ochrony roélin. Kluczowe jest zatem nie samo odejscie od
automatycznego, kalendarzowego odnawiania czesci zatwierdzen, lecz zapewnienie, aby
mechanizmy przegladu, ponownej oceny i reakcji na nowe dane naukowe dziataty

skutecznie, terminowo i byty oparte na zasadzie przezornosci.

Ad 1. Pakiet uproszczen Omnibus X w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i pasz realizuje
program uproszczen Komisji Europejskiej (KE), zapowiedziany w dokumencie ,Vision for
Agriculture and Food", i ma na celu ograniczenie zbednych obcigzen regulacyjnych przy
jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz
srodowiska. Zatozeniem pakietu jest, aby uczynic¢ europejskie otoczenie prawne bardziej
konkurencyjnym, odpornym i sprzyjajagcym dzisiejszym wysokim standardom

bezpieczenstwa zywnosci.

Zgodnie ze stanowiskiem KE pakiet uproszczehn w zakresie bezpieczehstwa zywnosci i
pasz zmniejszy zbedne obcigzenia administracyjne i koszty dla producentow,
przedsiebiorstw, podmiotéw gospodarczych i organéw administracji panstw
cztonkowskich, przy jednoczesnym utrzymaniu bardzo wysokich standardéw
bezpieczenstwa. Wyeliminuje on nakfadajace sie na siebie wymogi i sprawozdawczos¢,
usunie zbedne procedury i umozliwi - tam, gdzie to mozliwe - stosowanie

i przyjmowanie cyfrowych narzedzi informacyjnych.

Uproszczenia te uwolnig zasoby panstw cztonkowskich, ktére bedg mogty
skoncentrowac sie na obszarach o wyzszym ryzyku, oraz poprawig przewidywalnos¢ dla
rolnikéw i podmiotéw gospodarczych. KE oczekuje, ze poprawi to konkurencyjnosé i
odpornosé systeméw zywnosciowych i paszowych Unii Europejskiej poprzez stworzenie
ram prawnych, ktére sg bardziej elastyczne i pozwalajg podmiotom gospodarczym na

dostosowywanie sie i wprowadzanie innowacji, inwestowanie i rozwaj.

W zwiagzku z powyzszym, Rzad Rzeczypospolitej Polskiej dostrzegajac potrzebe
uproszczenia prawa Unii Europejskiej w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i pasz,

popiera kierunkowo inicjatywe KE.

W zakresie zmiany przepiséw dotyczacych srodkéw ochrony roslin Rzad
Rzeczypospolitej Polskiej analizuje projekt Omnibusa X z perspektywy trzech

zasadniczych kryteriéw: utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i



Srodowiska, zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci oraz utrzymania dostepnosci

skutecznych i bezpiecznych metod ochrony roslin dla rolnictwa.

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi zgtaszato i bedzie zgtasza¢ uwagi do tych
elementéw projektu, ktére moga powodowac watpliwosci z punktu widzenia
przejrzystosci procedur, odpowiedzialnosci organéw oraz skutecznosci kontroli. W

szczegoblnosci Ministerstwo zwraca uwage, ze:

e po pierwsze, srodek ochrony roslin powinien by¢ wprowadzany do obrotu na
podstawie formalnego rozstrzygniecia wtasciwego organu, a nie wytacznie przez
uptyw terminu proceduralnego. Dotyczy to réwniez $rodkéw zawierajgcych
substancje biologiczne albo substancje niskiego ryzyka. Przyspieszenie
procedury nie moze oznaczac fikcji zgody tam, gdzie konieczne jest
potwierdzenie spetnienia wymagan dotyczacych zdrowia cztowieka,
pozostatosci w zywnosci, bezpieczenstwa operatora, pracownika, oséb
postronnych, wod podziemnych, organizméw niebedacych celem zwalczania i
sSrodowiska.

e Po drugie, Ministerstwo popiera zwiekszanie dostepnosci Srodkéw biologicznych
i sSrodkéw niskiego ryzyka, poniewaz mogg one ograniczaé zaleznosé rolnictwa
od bardziej obcigzajgcych srodowiskowo rozwigzan chemicznych. Poparcie to
ma jednak charakter warunkowy: uproszczenia powinny dotyczy¢ wytacznie
tych kategorii produktéw, ktére rzeczywiscie charakteryzuja sie korzystniejszym
profilem toksykologicznym i ekotoksykologicznym.

e Po trzecie, Ministerstwo wskazuje na potrzebe jasnego zdefiniowania substancji
biologicznych oraz kryteriéw ich podobienstwa strukturalnego i funkcjonalnego,
aby uproszczone procedury nie obejmowaty substancji, ktérych profil ryzyka nie
uzasadnia preferencyjnego traktowania.

e Po czwarte, w odniesieniu do ochrony danych oraz korzystania z danych z ocen
unijnych konieczne jest zapewnienie transparentnego mechanizmu weryfikacji,
czy dane s3 objete ochrong i kto moze sie na nie powotywaé. Brak takiego
mechanizmu mogtby prowadzi¢ do sporéw prawnych, a posrednio takze do

opdznien w ocenie bezpieczenstwa srodkéw ochrony roslin.

Zasadniczym stanowiskiem Ministerstwa jest wiec poparcie dla takich uproszczen, ktére

poprawiaja efektywnos¢ systemu, przyspieszajg dostep do bezpieczniejszych rozwigzan



i pozwalajg organom skoncentrowac zasoby na substancjach oraz produktach
wymagajacych rzeczywistej ponownej oceny. Ministerstwo nie popiera natomiast
rozwigzan, ktore mogtyby prowadzi¢ do automatyzmu, niejasnosci odpowiedzialnosci
organow albo ograniczenia mozliwosci reagowania na nowe informacje dotyczace

ryzyka.

Ad 2. Rzad nie traktuje bezterminowego zatwierdzania wszystkich substancji czynnych
jako bezwarunkowej i powszechnej zasady. Z projektu wynika, ze nie wszystkie

substancje czynne miatyby by¢ zatwierdzane bezterminowo.

Bezterminowe zatwierdzenie mogtoby dotyczy¢ zasadniczo tych substancji czynnych,
ktére spetniaja kryteria zatwierdzenia, nie zostaty zakwalifikowane jako substancje
kwalifikujace sie do zastgpienia, nie zostaty zatwierdzone na podstawie szczegdlnej
derogacji z art. 4 ust. 7 rozporzadzenia 1107/2009 oraz w przypadku ktérych wynik
oceny ryzyka nie uzasadnia ustanowienia ograniczonego okresu zatwierdzenia, w
szczegolnosci ze wzgledu na niepewnosci, braki danych albo wtasciwosci budzace

obawy dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska.

Ograniczony czas zatwierdzenia powinien nadal dotyczy¢ co najmniej:

e substancji kwalifikujacych sie do zastgpienia;

e substancji zatwierdzanych na podstawie art. 4 ust. 7 rozporzadzenia 1107/2009,
czyli w szczegdlnych sytuacjach zwigzanych z powaznym zagrozeniem dla
zdrowia roslin;

e substancji, w przypadku ktérych z oceny ryzyka wynikaja istotne niepewnosci,
braki danych albo potrzeba dalszej weryfikacji;

e substancji objetych trwajaca procedurg odnowienia zatwierdzenia;

e substangji, dla ktorych wymagany wniosek o odnowienie nie zostat ztozony w

terminie.

Istotne jest réwniez rozrdznienie miedzy sytuacja, w ktérej substancja nie jest
odnawiana z uwagi na stwierdzone ryzyko, a sytuacja, w ktérej posiadacz substancji nie
sktada wniosku o odnowienie ze wzgledéw ekonomicznych. W praktyce zdarza sie, ze
substancje czynne przestajg by¢ dostepne nie dlatego, ze w toku oceny wykazano ich
niedopuszczalne ryzyko, lecz dlatego, ze przedsiebiorca nie decyduje sie finansowac

kolejnego dossier, nowych badan i optat regulacyjnych. Koszty przygotowania danych



wymaganych do odnowienia zatwierdzenia moga by¢ znaczne, szczegdlnie w przypadku

substancji o mniejszym znaczeniu handlowym.

Nie oznacza to jednak, ze substancja moze pozostaé na rynku bez wykazania
bezpieczenstwa. Przeciwnie - zasada przezornosci wymaga, aby w razie braku
wymaganych danych, braku wniosku lub niemoznosci wykazania spetnienia kryteriéw
zatwierdzenia, zatwierdzenie nie byto kontynuowane. Ciezar wykazania bezpieczenstwa
nadal powinien spoczywac na podmiocie zainteresowanym utrzymaniem substancji na
rynku. Uproszczenie procedur nie moze oznaczaé przeniesienia tego ciezaru na

konsumentéw, organy publiczne albo $rodowisko.

Ad 3. Rzad moze poprzec¢ kierunkowo rozwigzanie zmierzajgce do ograniczenia
automatycznego powielania petnych procedur odnowieniowych dla krajowych
zezwolen na $rodki ochrony roélin, o ile zostang zachowane jasne mechanizmy

przegladu, zmiany i cofania zezwolen.

Z punktu widzenia ochrony zdrowia i Srodowiska istotne jest, aby organ krajowy nie byt
zmuszony do prowadzenia petnej, powtarzalnej procedury wytgcznie dlatego, ze uptynat
okreslony termin, jezeli nie pojawity sie nowe przestanki ryzyka, nie zmienity sie kryteria
oceny i nie zmieniono warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej. Zasoby organdéw i
jednostek oceniajgcych powinny by¢ kierowane przede wszystkim tam, gdzie istnieje
realna potrzeba ponownej oceny: w przypadku nowych danych toksykologicznych,
srodowiskowych, zmian klasyfikacji, zmian kryteriow zatwierdzania, nowych

wytycznych EFSA albo sygnatéw z monitoringu.

Nie powinno to jednak oznaczac ,bezwarunkowej trwatosci” zezwolen krajowych.
Zezwolenie na $rodek ochrony roslin powinno nadal podlega¢ zmianie albo cofnieciu,
jezeli $rodek przestaje spetnia¢ wymagania bezpieczenstwa, jezeli pojawiajg sie nowe
dane dotyczace ryzyka, jezeli konieczne jest wprowadzenie dodatkowych srodkéw
ograniczajacych ryzyko albo jezeli zmienione zostajg warunki zatwierdzenia substancji

czynne;j.

Korzyscia takiego rozwigzania moze by¢ odcigzenie organdw od procedur o niskiej
wartosci dodanej i przesuniecie zasobéw na oceny istotne dla bezpieczenstwa. Dla
konsumenta oznacza to mozliwosé szybszego reagowania na rzeczywiste zagrozenia, a

nie angazowania zasobow w formalne odnawianie zezwolen, w ktérych nie wystepuje



nowa przestanka ryzyka. Dla srodowiska moze to oznaczac szybszy dostep rolnikéw do

srodkéw biologicznych czy srodkéw niskiego ryzyka.

Ad 4. Z dostepnych informacji wynika, ze Komisja Europejska przedstawita szacunki
dotyczace ograniczenia obcigzen administracyjnych dla przedsiebiorcéw oraz organéw
publicznych. Nie wynika natomiast, aby projekt zaktadat przeniesienie zasadniczego
ciezaru wykazywania bezpieczennstwa substancji czynnych z przemystu na organy

publiczne lub naukowcéw finansowanych ze srodkéw publicznych.

Nalezy podkresli¢, ze w projektowanym modelu, w przypadku petnej procedury
odnowienia albo ukierunkowanej ponownej oceny, nadal wymagane moze by¢
przedtozenie danych przez podmioty zainteresowane utrzymaniem substancji na rynku.
Jezeli wymagane informacje nie zostang przedstawione, projekt przewiduje mozliwos¢
cofniecia zatwierdzenia. Oznacza to, ze mechanizm ten (przy prawidtowym
uksztattowaniu) nie powinien znosic¢ zasady, zgodnie z ktorg to podmiot korzystajacy z
wprowadzenia substancji do obrotu musi wykazaé, ze spetnione sg wymagania

bezpieczenstwa.

Ministerstwo bedzie jednak zwracac uwage, aby w toku prac legislacyjnych nie doszto
do faktycznego przerzucenia na panstwa cztonkowskie obowigzku finansowania badan,
ktére powinny by¢ dostarczane przez wnioskodawcow lub posiadaczy zatwierdzen.
Zasada ,zanieczyszczajacy ptaci” oraz zasada przezornosci wymagaja, aby brak danych
nie dziatat na korzysé podmiotu gospodarczego. W razie istotnej niepewnosci co do
bezpieczenstwa substancji rozstrzygniecie powinno chronic¢ zdrowie ludzi i Srodowisko,

a nie ciggtos$¢ sprzedazy produktu.

Ad 5. Zgodno$¢ projektowanych rozwigzan z zasadg przezornosci nalezy oceniaé nie
przez sam fakt odejscia od automatycznej, kalendarzowej ponownej oceny czesci
substancji, lecz przez skutecznosé mechanizmdéw pozwalajacych uruchomié¢ ponowna
ocene wtedy, gdy jest to uzasadnione nowa wiedzg naukowa, danymi monitoringowymi,

zmiang kryteriéw prawnych albo sygnatami dotyczacymi ryzyka.

Zasada przezornosci wynikajaca z art. 191 ust. 2 TFUE wymaga, aby przy niepewnosci
naukowej dotyczacej mozliwego powaznego lub nieodwracalnego ryzyka dla zdrowia

lub srodowiska mozliwe byto podjecie dziatah zapobiegawczych. W ocenie Ministerstwa



projekt moze by¢ akceptowany wytacznie wtedy, gdy zachowane beda nastepujace

warunki:

e mozliwos$é ponownej oceny substancji w kazdym czasie;

e mozliwosé ukierunkowanej ponownej oceny konkretnych aspektow ryzyka;

e obowigzek uwzgledniania nowej wiedzy naukowe;j i technicznej;

e mozliwosé inicjowania przegladu przez panstwa cztonkowskie;

e obowigzek przedtozenia wymaganych danych przez zainteresowane podmioty;

e mozliwosc¢ cofniecia albo zmiany zatwierdzenia w razie niespetnienia kryteriéw
bezpieczenstwa;

e mozliwos$é zmiany albo cofniecia zezwolen krajowych na srodki ochrony roslin.

Ministerstwo bedzie oceniac projekt przez pryzmat tych gwarancji. Jezeli w toku prac
legislacyjnych ktérykolwiek z tych mechanizméw zostatby ostabiony, Polska powinna

zgtosi¢ zastrzezenia.

Ad 6. Ministerstwo planuje wspierac te elementy projektu, ktére moga przyczynic sie do
poprawy funkcjonowania systemu bez obnizenia poziomu ochrony zdrowia ludzi i

srodowiska. Dotyczy to w szczegdlnosci:

e przyspieszenia procedur dla substancji i Srodkéw biologicznych, o ile ich zakres
zostanie zdefiniowany w sposéb precyzyjny i nieobejmujacy substancji o
niekorzystnym profilu ryzyka;

e zwiekszenia dostepnosci srodkéw niskiego ryzyka;

e umozliwienia sprawniejszej oceny substancji przez EFSA lub przy wsparciu EFSA,
jezeli panstwa cztonkowskie nie dysponuja wystarczajacg zdolnoscia ekspercka;

e mechanizmu programéw pracy dla petnego odnowienia zatwierdzen substancji
wymagajacych ponownej oceny;

e mechanizmu ukierunkowanej ponownej oceny substancji w swietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej;

e rozwigzan utatwiajgcych dostep do srodkéw dla zastosowan matoobszarowych,
pod warunkiem zachowania wymagan dotyczacych pozostatosci,
bezpieczenstwa operatoréw, pracownikéw, oséb postronnych i srodowiska;

e rozwigzan zwiekszajgcych dostepnos¢ substancji podstawowych, o ile pozostajg

one zgodne z kryteriami bezpieczenstwa.



Ministerstwo zgtasza lub bedzie zgtaszac¢ zastrzezenia do rozwigzan, ktére mogtyby
prowadzi¢ do automatycznego dopuszczania srodkéw ochrony roslin do obrotu bez
formalnego rozstrzygniecia wtasciwego organu. Szczegdlnej ostroznosci wymagaja
przepisy przewidujgce uznanie zezwolenia za udzielone wytacznie wskutek uptywu
terminu, nawet jezeli dotyczg one Srodkdw biologicznych lub niskiego ryzyka. W ocenie
Ministerstwa wtasciwy organ powinien zachowaé odpowiedzialno$¢ za rozstrzygniecie,
poniewaz to organ panstwa cztonkowskiego odpowiada za dopuszczenie $rodka do

obrotu na swoim terytorium.

Ad 7. Ministerstwo nie podziela oceny, ze sam projekt musi prowadzi¢ do obnizenia
poziomu ochrony zdrowia, réznorodnosci biologicznej i Srodowiska. Potencjalny wptyw
projektu zalezy od ostatecznego brzmienia przepiséw oraz od skutecznosci

mechanizmoéw przegladu i ponownej oceny.

Pozytywnym skutkiem projektu moze by¢ skierowanie zasobéw administracyjnych i
eksperckich na te substancje i srodki, ktére rzeczywiscie wymagajg ponownej oceny z
punktu widzenia ryzyka. Obecny system generuje znaczng liczbe procedur
odnowieniowych uruchamianych z samego uptywu czasu. Nie zawsze odpowiada to
rzeczywistemu priorytetowi ochrony zdrowia i Srodowiska. Bardziej efektywny system
powinien szybciej identyfikowaé substancje problematyczne i szybciej reagowac na

nowe dane naukowe.

Dla $rodowiska pozytywne znaczenie moze miec przyspieszenie dostepu do srodkow
biologicznych, srodkéw niskiego ryzyka i rozwigzan dla integrowanej ochrony roslin.
Jezeli rolnicy nie majg dostepu do skutecznych i bezpieczniejszych narzedzi, presja na
stosowanie starszych albo mniej korzystnych rozwigzan moze by¢ wieksza. Zwiekszenie
dostepnosci alternatyw moze wiec wspieraé ograniczanie ryzyka dla zapylaczy,

organizméw wodnych, gleby, wdéd podziemnych i réznorodnosci biologiczne;j.

Ministerstwo jest Swiadome gtoséw srodowisk naukowych oraz organizacji spotecznych
wskazujgcych na konieczno$¢ ostroznosci przy zmianach w systemie zatwierdzania
substancji i zezwolen na $rodki ochrony roélin. Gtosy te powinny by¢ brane pod uwage
w toku prac legislacyjnych. Jednoczesnie ocena projektu powinna odnosic sie do jego
konkretnych przepiséw, a nie wytacznie do ogdlnego hasta ,uproszczenia”. Ministerstwo
poprze rozwigzania zwiekszajgce sprawno$é systemu, ale nie poprze takich rozwiazan,

ktére prowadzityby do realnego ostabienia materialnych kryteriéw bezpieczenstwa.



Ad 8. Projektowane zmiany nie powinny i nie moga ostabia¢ ochrony dzieci, kobiet w
cigzy oraz 0séb szczegélnie wrazliwych. Rozporzadzenie 1107/2009 wymaga, aby
substancje czynne i $rodki ochrony roslin nie powodowaty szkodliwego wptywu na
zdrowie ludzi, w tym grup wrazliwych, oraz aby nie powodowaty niedopuszczalnego

wptywu na srodowisko.
Ochrona grup wrazliwych jest zapewniana na kilku poziomach:

e na poziomie zatwierdzania substancji czynnej, gdzie oceniane sg wtasciwosci
toksykologiczne, pozostatosci, wptyw na wode pitng, narazenie przez zywnosc¢,
pasze, powietrze i Srodowisko;

e na poziomie ustalania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci,
ktére musza by¢ bezpieczne dla konsumentéw;

e na poziomie krajowego zezwolenia na $rodek ochrony roslin, gdzie oceniane sg
konkretne zastosowania, dawki, uprawy, terminy, srodki ograniczajace ryzyko
oraz narazenie operatorow, pracownikéw, oséb postronnych i rezydentow;

e na poziomie obowigzkdéw posiadaczy zezwolen, ktérzy musza przekazywac nowe
informacje o potencjalnie szkodliwych lub niedopuszczalnych skutkach;

e na poziomie kontroli stosowania srodkéw ochrony roslin i monitoringu

pozostatosci.

Jezeli pojawia sie dane wskazujace na zagrozenie dla dzieci, kobiet w ciazy lub innych
grup wrazliwych, wtasciwe organy powinny mie¢ mozliwosé niezwtocznego
uruchomienia procedury przegladu, zmiany warunkéw stosowania, ograniczenia zakresu
zezwolenia albo wycofania srodka z rynku. W tym zakresie Ministerstwo stoi na
stanowisku, ze ochrona grup wrazliwych musi pozosta¢ jednym z podstawowych

warunkéw dopuszczenia substancji i Srodkéw ochrony roslin do obrotu.

Ad 9. Ministerstwo podchodzi z ostroznoscia do twierdzen, ze okreslona liczba
substanc;ji syntetycznych miataby ,automatycznie” uzyskac trwate i niekontrolowane
zatwierdzenie. Nawet jezeli czes¢ substancji mogtaby uzyskac zatwierdzenie bez
okreslonej daty koncowej, nie oznacza to braku kontroli ani braku mozliwosci

interwencji.

Projekt przewiduje bowiem wyjatki od bezterminowego zatwierdzenia oraz mechanizmy

ponownej oceny. Substancje kwalifikujace sie do zastgpienia, substancje zatwierdzane



na podstawie art. 4 ust. 7, substancje z istotnymi niepewnosciami oceny ryzyka albo
substancje objete trwajacym odnowieniem nie powinny by¢ traktowane tak samo jak

substancje o korzystniejszym profilu bezpieczenstwa.

W odniesieniu do substancji takich jak glifosat, acetamipryd czy substancje zaliczane do
szerokiej grupy PFAS, kazda substancja musi by¢ oceniana wedtug jej rzeczywistych
wiasdciwosci, zastosowan, poziomu narazenia, pozostatosci oraz wptywu na srodowisko.
Samo przypisanie substancji do szerokiej grupy chemicznej nie zwalnia organéw z
obowigzku konkretnej oceny ryzyka, ale tez nie moze prowadzi¢ do pominiecia danych
wskazujacych na trwatosé, mobilno$¢, bioakumulacje, toksycznosé, wptyw na wody albo

oddziatywanie na organizmy niebedace celem zwalczania.

Nalezy podkresli¢, ze bezterminowe zatwierdzenie, jezeli zostanie przyjete, nie oznacza
prawa do nieograniczonego i niekontrolowanego stosowania substancji. Oznaczatoby
ono jedynie odejscie od automatycznego terminu wygasniecia dla czesci substancji.
Nadal pozostawatyby: kryteria zatwierdzenia, mozliwos¢ ukierunkowanej ponowne;j
oceny, obowigzek przekazywania nowych informacji o ryzyku, mozliwosé cofniecia

zatwierdzenia, mozliwo$¢ zmiany zezwolen krajowych i kontrole stosowania.

Rzad bedzie przeciwdziatat ryzyku ostabienia ochrony przez popieranie takich
poprawek, ktére zapewnia, ze substancje budzace obawy dla zdrowia ludzi lub
srodowiska bedg mogty by¢ szybko identyfikowane, ponownie oceniane, ograniczane

albo wycofywane.

Ad 10. Rzad nie uznaje za dopuszczalne takiego uksztattowania przepiséw unijnych,
ktore pozbawiatoby panstwa cztonkowskie realnej mozliwosci reagowania na nowe,

wiarygodne dane naukowe dotyczace ryzyka dla zdrowia publicznego lub srodowiska.

Nalezy jednak odrézni¢ dwa poziomy oceny. Ocena substancji czynnej jest
zharmonizowana na poziomie Unii Europejskiej, poniewaz substancja czynna jest
zatwierdzana dla catej UE. Ocena konkretnego srodka ochrony roslin pozostaje
natomiast zwigzana z zezwoleniem krajowym, warunkami stosowania, lokalnymi
warunkami rolniczymi, sSrodowiskowymi i klimatycznymi oraz krajowymi srodkami

ograniczajacymi ryzyko.



Ministerstwo akceptuje zasade, ze panstwo cztonkowskie nie powinno w kazdej sprawie
krajowego zezwolenia ponownie prowadzi¢ petnej oceny substancji czynnej, jezeli
kwestia ta zostata niedawno oceniona na poziomie Unii. Taki model bytby nieefektywny
i prowadzitby do rozbieznosci miedzy panstwami cztonkowskimi. Nie moze to jednak
oznaczad, ze organ krajowy ma ignorowac nowe dane naukowe. Jezeli organ krajowy
dysponuje informacjami wskazujgcymi, ze zatwierdzenie substancji moze nie spetniaé
aktualnych kryteriow bezpieczenstwa, powinien mie¢ mozliwo$¢ wystgpienia o dziatania
na poziomie Unii, w szczegblnosci o petng procedure odnowienia, ukierunkowana

ponownga ocene albo przeglad zatwierdzenia.

Na poziomie krajowym organ powinien zachowa¢ mozliwo$¢ zmiany albo cofniecia
zezwolenia na konkretny $rodek ochrony roélin, jezeli produkt przestaje spetniaé
wymagania bezpieczenstwa, jezeli pojawia sie nowe ryzyko wynikajgce z warunkéw
stosowania albo jezeli konieczne sg dodatkowe $rodki ograniczajace ryzyko. Jest to
niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego, srodowiska oraz zaufania konsumentéw do

systemu bezpieczenstwa zywnosci.

Podsumowujac, Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi popiera uproszczenia procedur
wytacznie w takim zakresie, w jakim stuzg one sprawniejszemu, bardziej
ukierunkowanemu i skutecznemu systemowi oceny ryzyka. Uproszczenia nie mogg
prowadzi¢ do obnizenia materialnych wymagan dotyczacych zdrowia ludzi,
bezpieczenstwa konsumentéw, ochrony grup wrazliwych, ochrony srodowiska, w tym
wod, gleby i roznorodnosci biologicznej. W razie pojawienia sie danych wskazujacych na
niedopuszczalne ryzyko substancja czynna lub srodek ochrony roslin powinny podlegaé

ponownej ocenie, ograniczeniu albo wycofaniu.

Z wyrazami szacunku

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Matgorzata Gromadzka
Sekretarz Stanu
/podpisano elektronicznie/
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