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STRESZCZENIE

Technologie ochrony biologicznej zapewniaja
skuteczna i innowacyjna ochrone roslin w
ramach nowoczesnego rolnictwa. Sprawia

to, ze stanowig one istotne narzedzie w

pracach UE na rzecz wspierania rolnikow i
skutecznego wdrazania dyrektywy dotyczacej
zrownowazonego stosowania pestycyddéw (SUD,
dyrektywa 128/2009/WE).

Jednakze obecny brak wyspecjalizowanego
organu regulacyjnego, prawodawstwa, procedur
i wymogdw dotyczacych ochrony biologicznej
oznacza, ze UE nie czerpie w petni korzysci z tej
szybko rozwijajacej sie i w przewazajgcej mierze
opartej na MSP gatezi przemystu.

IBMA proponuje zatem, aby do korica 2020
roku UE ustanowita organ zajmujacy sie
ochrona biologiczna, ktéry opracuje i wdrozy

WSTEP

Cele ONZ w zakresie zrownowazonego
rozwoju s ukierunkowane na potozenie
kresu ubdstwu, ochrone planety i zapewnienie
powszechnego dobrobytu: do wspierania
tego celu potrzebne jest zdrowe i wydajne
Srodowisko. Intensyfikacja rolnictwa wywiera
niekorzystny wptyw na srodowisko i zwieksza
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego. Dyrektywa
UE w sprawie zrownowazonego stosowania
pestycyddw (SUD, Dyrektywa 128/2009/WE)
umacnia takie podejscie do rolnictwa, ktére
réwnowazy zapotrzebowanie na zywnosc¢
dobrej jakosci dla coraz wigkszej liczby ludnosci,
przy jednoczesnym ograniczeniu do minimum
szkdd dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska.
Celem niniejszej dyrektywy jest stworzenie
rolnictwa sprzyjajacego przyrodzie, ktére
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krotki i precyzyjny harmonogram procesu oceny,
wraz z procedurami opartymi na dowodach

i sprecyzowanymi wymogami dotyczacymi
danych. Oszacowania oparte na ocenie ryzyka
powinny byc przeprowadzane z wykorzystaniem
zaawansowanej wiedzy naukowej i w sScistej
komunikacji z wnioskodawcami. Réwnolegle
nalezy wprowadzi¢ w zycie przejsciowe
ustalenia dyrektywy 1107/2009 majace na

celu ochrone optacalnosci producentéw
biologicznych srodkdéw ochrony roslin do czasu
wejscia w zycie nowego rozporzadzenia.

Podejscie takie przyniostoby korzysci dla
zdrowia ludzkiego, Srodowiska, réznorodnosci
biologicznej i gospodarki opartej na
ekosystemach, a tym samym dla catego
spoteczenistwa.

wspiera ekologiczng réznorodnosc biologiczna
i funkcjonowanie ekosystemow w catym danym
obszarze.

Istnieja mocne dowody naukowe na to, ze
skuteczna ochrona roslin najlepiej pozwala

na zarzadzanie zdrowiem i produktywnoscia
poprzez rozpatrywanie ochrony roslin

w kontekscie ekosystemu, przy petnym
zrozumieniu wieloczynnikowego wptywu na nig.
Aby wesprzec rolnikéw i skutecznie wdrozy¢
SUD (dyrektywe w sprawie zrownowazonego
stosowania pestycyddw), a jednoczesnie
zaspokoic potrzeby spoteczenstwa, UE
potrzebuje szerokiego wachlarza innowacyjnych
srodkéw ochrony roslin: technologie ochrony
roslin sg wiec istotnymi narzedziami w
nowoczesnym rolnictwie.

Nowe ramy regulacji dotyczgce srodkéw ochrony biologicznej
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E. Floistad, Bioforsk

OCHRONA BIOLOGICZNA

Technologie ochrony biologicznej sa narzedziami biologicznej ochrony roslin,
przeznaczonymi do zwalczania chwastéw, szkodnikéw i choréb. Pochodzg one z natury lub
sg przyrodniczo identyczne, gdy sg syntetyzowane i zasadniczo majg niewielki wptyw na
zdrowie ludzkie i Srodowisko. Przyktadem sg mikroorganizmy, Srodki pétchemiczne, ekstrakty
roslinne (botaniczne) lub substancje naturalne. Termin bio-pestycydy jest czgsto uzywany w
ten sam sposodb, ale sufiks "- cydy" nie okresla rzeczywistego mechanizmu(-6w) dziatania tych
substancji, poniewaz nie zabijajg one bezposrednio celu, ale raczej chronig rosline. IBMA
proponuje wiec na przysztosc stosowanie wyrazen "ochrona biologiczna" i "sSrodki ochrony

biologicznej".
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Technologie ochrony biologicznej charakteryzuja sie:

szczegolnej przydatnosci do zastosowan

pochodzeniem naturalnym

« produkcjg ze Zrédet odnawialnych specjalnych i niewielkich upraw

. wspieraniem cato$ciowego podejscia + historycznie dostepnymi narzedziami,

opartego na rolnictwie w ramach uzywanymi przez pokolenia rolnikdw,

ekosystemu, w celu uprawy zywnosci o o dtugiej historii bezpiecznego

znikomej szkodliwosci dla $rodowiska uzytkowania.

zapewnieniem kompleksowych rozwigzan
w zakresie solidnego i odpornego pakietu
integrowanej ochrony roslin, ktére

wypetniaja luki w pakiecie narzedzi dla
rolnikéw, oferujac trwate rozwigzania o

i

Nowe ramy regulacji dotyczace srodkéw ochrony biologicznej




IEMA

INTERNATIONAL
MANUFACTURERS ASSOCIATION

Zalety nowej, opartej na ocenie ryzyka, Ze stosowaniem technologii ochrony

odpowiedniej i wspdtmiernej regulacji w biologicznej wiaza sie znaczace korzysci

zakresie technologii ochrony biologicznej sg spoteczne, gdyz te technologie:
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Obecne mechanizmy zatwierdzania technologii
ochrony biologicznej wyewoluowaty z
przepiséw dotyczacych konwencjonalnych
pestycyddw chemicznych. Najnowsze dane
wskazuja, ze 60% wnioskéw do UE dotyczy
technologii ochrony biologicznej, ale z

danych wynika, ze istniejace podejscie nie
sprawdza sie w Europie, pomimo wytycznych
opracowanych do celéw stosowania w
rozporzadzeniu. (WE) 1107/2009, dla tych
rodzajéw technologii. Niniejsze rozporzadzenie
wyraznie dowodzi braku znaczenia, jakie
przypisuje sie rozwigzaniom w zakresie
ochrony biologicznej i ich szczegdlnym
kwestiom regulacyjnym. W zainicjowanym
przez Komisje Europejska przedsigwzieciu
REFIT niewiele uwagi poswieca sie tej grupie
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produktdéw, podczas gdy w rzeczywistosci nowe
whioski, sktadane w UE w sprawie substancji
czynnych, sg obecnie zdominowane przez
technologie ochrony biologicznej. Potwierdza
to niedawne sprawozdanie SAPEA', w ktérym
wskazano zadanie przyjecia odrebnego
podejscia legislacyjnego, mimo ze tylko jeden
ustep poswiecony zostat tym produktom, a
tymczasem nawet pominigeto go we wniosku
SAM? z niego wynikajacym. Istniejace przepisy
znacznie spowalniaja wejscie wnioskodawcow
na rynek i czesto ich zniechecajg. W zwigzku
z tym nie jest obecnie mozliwe zaspokojenie
potrzeb rolnictwa w Europie: system ten
hamuje wykorzystanie innowacyjnych
technologii ochrony biologicznej i ogranicza
konkurencyjnosc rolnictwa UE.

PROPOZYCJA ROZWIAZANIA

Aby zapewni¢ wdrozenie systemu gospodarki ekologicznej w sektorze rolnym, nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie, usprawnione i szybsze procedury regulacyjne, ktore zapewnia
zréwnowazone rozwigzania w zakresie ochrony biologicznej oraz innowacyjne narzedzia dla
rolnikéw i innych podmiotow korzystajacych ze srodowiska naturalnego.

nastepujace:

- wyeliminowanie nieproporcjonalnych kosztéw
w poréwnaniu z ryzykiem, jakie stanowig te
technologie

skuteczna ocena ryzyka zwigzanego
zwtaszcza z technologiami ochrony
biologicznej, w konsekwencji ograniczenie
wymaganych zasobdw przy odpowiednim
uwzglednieniu potencjalnych zagrozen

krotsze okresy oceny skutkujgce szybszym
wprowadzaniem do obrotu wiekszej ilosci
srodkow ochrony biologicznej, zastepujacych
produkty uznane za budzace obawy i
watpliwosci.

stanowig odpowiedZ na zapotrzebowanie
spoteczne na bezpiecznag zywnosc bez
odpadoéw i przy minimalnym wptywie na
srodowisko, zgodnie z dyrektywa SUD
128/2009/WE

sg technologiami wspierajacymi panstwa
cztonkowskie we wdrazaniu krajowych
plandw dziatania

wspieraja wezwanie Rady UE do osiaggniecia
celéw w zakresie zrownowazonej ochrony
roslin

wspierajg systemy energii odnawialnej w
ramach gospodarki okreznej

tworza kwitngca gospodarke przyjazna dla
Srodowiska, oferujgcg mozliwosci biznesowe i
zatrudnienie

wspieraja rozwdj sektora MSP w celu
konkurowania na rynku swiatowym

wspierajg paneuropejskie partnerstwa
publiczno-prywatne na rzecz badan i
innowacji w MSP w sektorze gospodarki
ekologicznej

wspieraja unijnych rolnikéw, aby byli
konkurencyjni na rynku swiatowym.

Nowe ramy regulacji dotyczgce srodkéw ochrony biologicznej
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CZEGO MOZEMY SIE DOWIEDZIEC Z ISTNIEJACYCH
RAM | MECHANIZMOW REGULACYJNYCH W INNYCH

KRAJACH?

Najlepszym przyktadem systemu, ktory zostat
stworzony wytacznie w celu uregulowania
sytuacji Srodkéw ochrony biologicznej, jest
procedura EPA USA w zakresie regulacji
dotyczacych pestycydow biologicznych.

Ma ona na koncie osiggniecia w zakresie
udzielania nowych zatwierdzen produktéw
dzieki rygorystycznemu przegladowi w ciagu
roku od momentu ztozenia wniosku, i tak jest
od jej wprowadzenia w 1994 roku. Co wazne,
jest to podejscie wielopoziomowe, a przeglady
sg przeprowadzane przez wyspecjalizowanych
oceniajacych, posiadajgcych odpowiednia
wiedze specjalistyczna. Obecnie w USA
dostepnych jest okoto czterokrotnie wiecej
Srodkow ochrony biologicznej w poréwnaniu

z UE, a w 2018 r. to samo dotyczy produktow,
ktdre sa jeszcze w przygotowaniu. Podobne
podejscia regulacyjne sa rekomendowane przez
FAO i przyjmowane przez rézne kraje, w tym
Australie, Brazylie, Kanade i Chiny, a takze sa
one promowane przez OECD.

UE ma na swoim koncie osiggniecia w zakresie
szczegdlnych srodkdw stosowanych w innych
ramach regulacyjnych, ktére mogtyby stanowic
wartosc¢ dodang dla nowej, usprawnionej i
szybszej procedury regulacyjnej, dotyczacej
technologii ochrony biologicznej. Europejska
Agencja Lekéw wdrozyta centralng procedure

pod kierownictwem agencji z udziatem
ekspertow z panstw cztonkowskich. Ocena

na mocy tego rozporzadzenia wydawane sa

w ciggu 210 dni; przyspieszona procedura
oceny w przypadku terapii innowacyjnych
zapewnia nawet ocene w ciggu 150 dni.

Za pomoca agencji wprowadzono réwniez
przepis dotyczacy przyznawania warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu
zapewnienia natychmiastowych korzysci dla
spoteczenstwa. Istnieje szereg przepisow i
procedur dostepnych dla okreslonych rodzajéw
lekéw. Na przyktad w przypadku ziotowych
produktéw leczniczych ustanowiono szereg
przepisow uwzgledniajacych ich charakter i
historie bezpiecznego stosowania. Dziatania
wspierajace sa rowniez realizowane poprzez
Grupe Zadaniowa ds. Innowacji (ITF) oraz Biuro
ds. Mikro, Matych i Srednich Przedsiebiorstw
(MSP), aby pomdc wnioskodawcom w
dostarczaniu na rynek innowacyjnych rozwigzan
w tej dziedzinie.

Nowe ramy regulacji dotyczgce srodkéw ochrony biologicznej
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Przepisy REACH wymagaja przedtozenia
specjalnej dokumentacji do scentralizowanej
agencji ECHA. Wymagania dotyczace

danych sa okreslane w przedziatach
ilosciowych (tonazowych), ktére odpowiadaja
poziomom narazenia na dziatanie substancji,
zaréwno dla cztowieka, jak i Srodowiska.
Utatwia to tworzenie rozwigzan niszowych
przy ograniczonym czasie i wydatkach
przewidzianych na takie regulacje. Jako ze
procedura opiera sie na zasadzie zgtoszenia,
wnioskodawca jest zobowigzany do
przedstawienia i ztozenia dokumentacji, ale
moze rozpoczac wprowadzanie produktéw
do obrotu bez oczekiwania na zatwierdzenie.
Podobny pragmatyzm umozliwitby w
szczegdlnosci wejscie na niszowe rynki
innowacyjnych produktéw ochrony biologicznej
produkowanych przez MSP bez zbednych
kosztéw i opdZnien.

Inne scentralizowane systemy regulacyjne UE
w zakresie dodatkow paszowych, produktow
typu pestycydy biologiczne i kosmetykow
posiadajg podobne procedury, ze specjalnymi
procedurami dla produktéw biologicznych
charakteryzujacych sie odpowiednimi
wymogami w zakresie danych, mozliwosciami
komunikacji z wnioskodawcami, procedurami
odwotawczymi, a niekiedy réwniez z szybka
Sciezka postepowania. Aby zapoznad

sie z ogdlnym zarysem, odwotujemy sie

do sprawozdania z przegladu przepiséw
regulacyjnych Arche-IBMA, dostepnego na
stronie internetowej IBMA3.
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Powinno byc oczywiste, ze takie procedury
utatwiajace nie sa wiasciwe jedynie dla tych
pozostatych produktéw regulowanych w

UE. Twierdzenie, ze srodki ochrony roslin

s rzeczywiscie szczegdlne i wymagaja
wyzszych standardéw ochrony niz inne, w
odniesieniu do ram regulacyjnych oceniajgcych
wprowadzanie do obrotu lekdw, zywnosci,
pasz, pestycydoéw biologicznych i kosmetykow,
bytoby nieuzasadnione. Aby osiagnac cele w
zakresie ochrony srodowiska, ktore majg zostac
zrealizowane w rolnictwie przez agencje ONZ
wraz z celami zrbwnowazonego rozwoju, wizja
ekologicznego wzrostu OECD i harmonizacja
przepisow (rozporzadzenie (WE) nr 1007/2009)
oraz dyrektywa w sprawie zrownowazonych
zastosowan w UE, pilnie potrzebujemy innego
podejscia regulacyjnego w odniesieniu do
produktow ochrony biologicznej. Musimy
réwniez ponownie ocenic, w jaki sposob
interpretujemy i stosujemy zasade ostroznosci
w odniesieniu do srodkdéw ochrony roslin
wykorzystywanych do produkcji biopreparatow.
Na swiatowym rynku kierowanym przez OECD
i jej zdecentralizowane zasady, w organizacji,
ktdrej centralnym elementem jest Europa,
musimy wprowadzic¢ w zycie to wezwanie do
globalnej harmonizacji przepiséw i wzajemnego
uznawania rejestracji.

Nowe ramy regulacji dotyczgce srodkéw ochrony biologicznej
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JAKI MOGLBY BYC NOWY SYSTEM?

Prawidtowe wdrozenie usprawnionej i szybszej regulacji mozna osiggnac dzieki systemowi

zaprojektowanemu w oparciu 0 nastepujgce parametry:

Jeden organ UE odpowiedzialny za regulacje

dotyczace technologii ochrony biologicznej:

Zintegrowana koordynacja rejestracji
substancji czynnej i produktow (tacznie)

Zapewnienie, ze oceny sg przeprowadzane
przez ekspertéw posiadajacych
odpowiednig wiedze specjalistyczng i
odpowiednie doswiadczenie naukowe

Panel decydujacy o tym, czy dana
technologia miesci sie w zakresie
stosowania niniejszego howego
rozporzadzenia (technologia graniczna)

Prosty i terminowy mechanizm ratyfikacji
upowaznienia UE przez organy parnstw

cztonkowskich

Nowe rozporzadzenie zawierajace:

Wspdtmierne wymagania dotyczace
danych dla kazdej z technologii ochrony
biologicznej

Réwnolegte oceny i uznawanie zatwierdzen
W oparciu o inne ramy prawne i organizacje
(np. REACH, leki ziotowe, QPS i ECHA, EPA,
OECD)

Przejrzystosé, z takimi elementami jak:

- Ustalone harmonogramy, ktére sa
przestrzegane

- Jasne uzasadnienie decyzji

- Skuteczny mechanizm odwotania,
posiadajacy ramy czasowe

Optaty jawne i proporcjonalne

Scista wspétpraca miedzy wnioskodawcami
a organami od wczesnego etapu przed
ztozeniem wniosku do ostatecznej decyzji,
w tym mozliwosci wystuchania i obrony

Mozliwosc rozszerzenia zezwolenia na
docelowe szkodniki lub uprawy

Uznawanie ochrony danych

Zatwierdzenie bez ograniczenia w czasie,
chyba ze istniejg dowody na wystapienie
niekorzystnych skutkéw

Przepisy dotyczace przyspieszonego
wydawania zezwolen

IBMA Biata Ksiega wrzesien 2018 r.
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Nowe wymagania dotyczace danych, w tym:

«  Zgodnosc z jednolitymi zasadami
dostosowanymi do réznych technologii
ochrony biologicznej

- Domniemanie bezpiecznego uzytkowania
- Ocena wielopoziomowa z ograniczonymi
i zréznicowanymi wymogami dotyczacymi
danych, uzasadnionymi przez

> niski tonaz

> zastosowanie niszowe

> minimalny wptyw na cztowieka i
Srodowisko

> dotychczasowe doswiadczenia i
dowody, w tym QPS (dla celéw
kwarantanny i przed wysytka)

> charakterystyke substancji aktywnej

> grupe mikroorganizmow

. Domniemanie zwolnienia MRL, chyba ze
istnieja powazne dowody na istnienie
niepokojacych odpadow.

Nalezy zauwazy¢, ze proponowany model
miatby zastosowanie do srodkdéw ochrony
biologicznej, jak réwniez innych kategorii
produktéw przeznaczonych do stosowania
i uwalnianych do srodowiska (np. pestycydy
biologiczne, srodki biostymulujace, srodki
organiczne).

Nowe ramy regulacji dotyczgce srodkéw ochrony biologicznej IBMA Biata Ksiega wrzesiert 2018 r.
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PROPOZYCJA

IBMA proponuje, aby UE opracowata nowe zycie nowego rozporzadzenia. W rezultacie
odpowiednie ramy prawne i usprawnita rolnicy otrzymaja bardziej zréwnowazone
przepisy, w tym utworzyta specjalny narzedzia do prowadzenia zdrowych i
scentralizowany organ regulacyjny, z wydajnych upraw w ramach programu
zatozeniem "bezpiecznego stosowania", integrowanej ochrony roslin, w ramach ktérego
wielopoziomowa ocena i dostosowanymi kontrola biologiczna i dziatania ekosystemowe
do potrzeb wymogami danych. IBMA zapewniaja produkcje odpornej zywnosci,
zaktada wprowadzenie scentralizowanej przy minimalnym wptywie na srodowisko
procedury pod kierownictwem tegoz organu naturalne i zdrowie ludzkie. Umozliwi to UE
regulacyjnego z udziatem ekspertéw z panstw osiggniecie celu, jakim jest zréwnowazone
cztonkowskich, ktdra to procedura powinna rolnictwo przysztosci, jak i osiggniecie celow

zostac¢ uruchomiona do 2021 r. Istnieje réwniez zrownowazonego rozwoju, ktérych nasze
wymaog réwnolegtego wprowadzenia, na mocy spoteczenstwo pilnie potrzebuje w zakresie
dyrektywy 1107/2009, tymczasowych uzgodnien bezpieczenstwa zywnosci, zdrowia ludzkiego i
w celu ochrony rentownosci producentéw ochrony srodowiska.

Srodkoéw ochrony roslin do czasu wejscia w

1: https://www.sapea.info/wp-content/uploads/SAPEA_PESTICIDES_forJune.pdf
2: https://ec.europa.eu/research/sam/pdf/sam_ppp_report.pdf

3: http://www.ibma-global.org/upload/documents/20180924archeibmaregulatoryframeworkreview.pdf
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