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Directive 98/8/EC
on the placing on the
market of biocidal
products

Regulation 528/2012
concerning the placing
on the market and use

of biocidal products

1998

2012

4

Directive 91/414/EEC
on the placing of plant

protection products on the
the market

Tematic strategy

2002 on the sustainable use of
pesticides
2005 Regulation 396/2005
on MRL

Directive 128/2009
on the sustainable use of
pesticides
2009 :
Regulation 1107/2009
concerning the placing
of plant protection
products on the market



Zakon 0 SZB
Zdravstvena zastita bilja: Zakon o Uredbi 396/2005

Zakon o zastiti bilja

- Zdravstvena
zastita bilja

- Sredstva za zasStitu bilja « Zakon o odrzivoj uporabi

pesticida

- Sredstva za
zaStitu bilja

- Ostaci pesticida
Provedbene uredbe

- Odrziva uporaba

pesticida Delegirani akti
= - zastita bilja
: bilja
© - Ostaci pesticida
do 2005. 2005. — 2014. - » 1
N 5 _IS _In : Odrizcli\;jaauporab
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g Oob ravan j e aktivnih tvariSsE

# Aktivne tvari odobravaju se na EU razini
nakon RMS evaluacije i EFSA ocjene
dokumentacije i procjene rizika

# Provedbena Uredba 283/2013 propisuje
dokumentaciju za odobravanje aktivnih tvari

# Odobravaju se na razdoblje od 10 godina

# Provedbena Uredba 540/2011 sadrzi popis
odobrenih aktivnih tvari

#® Striktni vremenski okvir za postupak
odobravanja (u prosjeku 2,5
godine)

® http://www.efsa.europa.eu/interactive pages/
pesticides authorisation/PesticidesAuthorisat
ion



http://www.efsa.europa.eu/interactive_pages/pesticides_authorisation/PesticidesAuthorisation
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Zonaini sustav
registracije

e 3ZONe
—Sjeverna (6 DC)
—Srednja (13 DC)
—JuZna (9 DC)
Interzonalna
registracija — cijela

North Zone: SE, Fl, DK, EE, LV, LT
I U Central Zone: BE, CZ, DE, IR, LU, HU, NL, AU, PL,RO, SL, SK, UK

South Zone: BG,ES, EL, FR, IT, CY, MT, PT




North Zone: SE, FI, DK, EE, LV. LT

Central Zone: BE, CZ, DE, IR, LU, HU, NL, AU, PL RO, SL, SK, UK



North Zone: SE, FI, DK, EE, LV. LT
Central Zone: BE, CZ, DE, IR, LU, HU, NL, AU, PL. RO, SL, SK, UK
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Mutagene kategorije 1A i 1B
Kancerogene kategorije 1A i 1B
Reproduktivno toksicne tvari kategorije 1A¥

s & BE _

Postojani organski oneciscivaci (POPs
Postojane bioakumulativne i toksicne tvari (PBT:
Jako postojane i jako bioakumulativne tvari (vP

» B B

A\

ee radi osigur

ovoj CLP Uredbi )

- Koordinirani proces klasifikacije provodi E

- EFSA uspostavila Pesticide Steering Com
ponovne ocjene tvari i klasifikacije sukladno




% MJerua za aktivne tvari g

# Karcinogena ® PBT (postojana,
kategorije 1A i 1B bioakumulativna i

# Mutagena kategorije toksicna)
1A i 1B ® POP (postojani

B Reproduktivna Organski One(\fiééiva(\f)
toksicna kategorije 1A #® vPvB (jako postojana i
| 1B jako bioakumulativna)

#®# Endokrina disrupcija # Endokrina disrupcija

osim u slucaju
zanemarive izlozenosti
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& Mijerilo 1: ADI, ARfD ili AOEL vrijednosti za aktivnu tvar su
znatno nize od vrijednosti kod vecine odobrenih aktivnih
tvari u skupinama tvari/uporabama

& ADI (Acceptable daily intake) od 0.001 mg/kg tjelesne
tezine/danu;

& ARfD (the Acute Reference Dose) od 0,004 mg/kg tjelesne
tezine i

& AOEL (Acceptable Operator Exposure Levels) od 0,001
mg/kg tjelesne tezine/danu.

Ovo mjerilo zahtijeva uzimanje u obzir ADI, ARfD i AOEL vrijednosti
unutar skupina tvari/odobrenih uporaba. EU baza podataka o
pesticidima omogucava dodjelu aktivne tvari za jednu ili vise od 21
razliCitih skupina uporaba. S diskriminativhe tocke gledista skupina
uporabe morala je sadrzavati najmanje 5 aktivnih tvari u skupini.




Mjerilo 2.

& Aktivne tvari ima dva svojstva koje treba uzeti u obzir kao
PBT tvar

Ovo mijerilo uspostavljeno je Radnim dokumentom Komisije
~Evidence needed to identify POP, PBT and vPvB properties for
pesticides" i REACH uredbom, Prilog XIII, Odluceno je da cCe
podaci o postojanosti u tlu dobiveni u poljskim uvjetima biti
zamijenjeni podacima dobivenim u laboratorijskim studijima.



® Mijerilo 3. -
neurotoksicni i
imunotoksicni ucinci

Ne postoje dogovoreni podaci
za kvalifikaciju aktivnih tvari
koje ispunjavaju kriterije iz
ovog mijerila.

A i BT v .::h,..'.- Niey W

® Mijerilo 4. - Aktivna
tvar sadrzi znacajan
udio neaktivnih

lzomera

(1) mora biti poznato da je
aktivna tvar smjesa izomera,

(2) jedan ili vise od tih izomera
ne smiju biti neaktivni protiv
organizma koji se suzbijaju
(ciljanih organizama),

(3) Koli¢ina neaktivnih izomera
mora se procijeniti tako da Cine
znacajan omjer ukupne aktivne

tvari.




& Mijerilo 5. AT karcinogena
kategorije 1A ili 1B

Za one aktivne tvari za koje
je oznaCavanje dogovoreno
sukladno Uredbi 1272/2008 i
objavljeno, koristit ¢e se za
usporedbu s kriterijima

Priloga II, tocke 4. Uredbe br.

1107/2009. Tamo gdje ECHA
ocjena i RAC misljenje nije
objavljeno koristi se sljedeca
interpretacija , bit ce
oznacena kao C1A ili C1B".

reproduktivno toksicna
kategorije 1A i 1B

Za one aktivne tvari za koje
je oznaCavanje dogovoreno
sukladno Uredbi 1272/2008 i
objavljeno, koristit ¢e se za
usporedbu s mjerilima Priloga
II, tocke 4. Uredbe
1107/2009. Tamo gdje ECHA
ocjena i RAC misljenje nije
objavljeno koristi se sljedeca
interpretacija , bit Ce
oznacena kao R1A ili R1B".



® Mjera 7/.

Do donosenja konkretnih znanstvenih mjerila za
odredivanje potencijala endokrine disrupcije,
primjenjuju se privremena mjerila iz Priloga II
toCcke 3.6.5. Za one aktivne tvari za koje je
oznacavanje dogovoreno sukladno Uredbi
1272/2008 i objavljeno, koristit ce se za usporedbu
s kriterijima Priloga II, tocke 4. Uredbe 1107/2009.
Tamo gdje ECHA ocjena i RAC misljenje nije
objavljeno koristi se sljedeca interpretacija ,bit ce
oznacena kao C2 ili R2".



Tvari koje ispunjavaju ,,CUT-OFF kriterije”
Popis kandidata za zamjenu prema clanku 80. Uredbe 1107/2009 i provedbene uredbe
2015/408 sadrzi 77 aktivnih tvari

Odobravaju se na < 7 godina uz mogucénost ponovne ocjene jednom ili viSe puta

Provodi se na nacionalnoj razini i na razini odobravanja pripravaka koji sadrze tvar koja
je objavljena na Popisu kandidata za zamjenu

Drzave mogu ukinuti registraciju pripravcima koji sadrze aktivne tvari na Popisu
kandidata za zamjenu onog trenutka kada se odobri pripravak koji nudi sigurniju
alternativu za zastitu zdravlja ljudi, zivotinja i zasStite okoliSa

Potrebno je uzimati u obzir i mogucénost primjene nekemijskih metoda zastite bilja i
integrirane zastite bilja od stetnih organizama

Potrebno je uzeti u obzir kemijski diverzitet radi izbjegavanja stvaranja rezistentnosti
Stetnih organizama na odredenu tvar ili tvari iz iste ili sliche kemijske grupe

Moraju se uzimati u obzir i ekonomski i socijalni ucinci



® Uredba 1107/2009 propisuje koje
tvari ne mogu biti svrstane u
tvari niskog rizika (Prilog II. tocka

>.)
® Pripravci koji sadrze tvari niskog

rizika su sredstva za zastitu b|IJa
niskog rizika

® Tvari niskog rizika odobravaju se
na razdoblje od 15 godina

# Predvideno je krace evaluacijsko
razdoblje za ocjenu
dokumentacije i procjenu rizika

# Osigurano je duze vrijeme zastite
podataka




Sinergisti, safeneri |
mgformulantt

# Sinergisti, safeneri (zastitne
tvari) i koformulanti odobravaju
se na EU razini kao i aktivne tvari

# Prijelazno razdoblje do
14.06.2016.

# Programi redovite ponovne |
ocjene ce biti uspostavljeni kao i |
zahtjevi za dokumentaciju za

odobravanje ovih tvari

# Kriteriji za neodobravanje ovih
tvari ce biti uspostavljeni

# Popis koformulanata koji nisu_
dopusteni u sredstvima za zastit
bilja (Prilog III. Uredbe
1107/2009)



: » B D

Podlijezu postupku registracije
Prijelazno razdoblje do 14.06.2016.
Zahtjevi za ocjenu dokumentacije i procjenu rizika josS nisu uspostavljeni

DC koje imaju nacionalne kriterije za odobravanje pomoc¢nih sredstava
mogu nastaviti odobravanje do uspostave jedinstvenih EU kriterija

Kriteriji Ce biti objavljeni provedbenom uredbom za stavljanje na trziste
pomocnih sredstava

Odobrenje za paralelnu trgovinu izdaje se na temelju ¢lanka 52. Uredbe
1107/2009

Guidance document o paralelnoj trgovini SANCO/10524/2012

Uyjet za podnosenje zahtjeva je da je sredstvo za zastitu bilja u nekoj
DC EU je istovjetno referentnom sredstvu u RH i da je isti vlasnik
registracije oba sredstva za zastitu bilja

Dozvola za paralelnu trgovinu izdaje se na ono vremensko razdoblje do
kojeg ima valjanu registraciju referentno sredstvo za zastitu bilja u RH
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Zakon o provedbi Uredbe
396/2005 (NN 80/13)

Zakon o sluzbenim
kontrolama koje se provode
sukladno propisima o hrani,
hrani za zivotinje, o zdravlju i
dobrobiti zivotinja (,Narodne
novine", br. 81/13, 14/14 i
56/15)

Pravilnik o metodama
uzorkovanja za provedbu
sluzbene kontrole ostataka
pesticida u i na proizvodima
biljnog i zivotinjskog
podrijetla (,Narodne novine",
br. 77/08)

a(:enje ostataka pesticida
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® MP - Uprava kvalitete hrane i
fitosanitarne politike, Odjel za
OUP - nositelj provedbe

Inspekcije:

®# MZ - sanitarna inspekcija

® MP - poljoprivredna i veterinarska
inspekcija

Laboratoriji:

® HZJZ - uzorci biljnog podrijetla

® HVI - uzorci zivotinjskog
podrijetla

HCPHS - zavod za pesticide-
procjena rizika

MP UVSH- RASFF kontakt tocka
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16 proizvoda (dio zajednicki
za cijelu EU - sukladno
provedbenim uredbama, dio
proizvoda iz nacionalnog
izbora) — cca 400 uzoraka

6 gradova

Maloprodaja i primarna
proizvodnja

Djecja hrana

Ekoloski uzgojena hrana
minimalno po jedan uzorak

50 % porijeklo Hrvatska, po
25% EU i trece zemlje

250 aktivnih tvari, MRM
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Provedba programa od 2007. godine
Premasivanja MDK 2010. (1%) 2011. i 2012
(0,2%), 2013. i 2014. bez prekoracenja
NajceSce prekoracenje kod uzoraka naranci
Najcesce aktivne imazalil, boskalid i ciprodinil
(2014.)

Bez prisustva ostataka pesticida 76-86% svih
uzoraka (2010.-2014.)

Uzorci djeCje hrane u pravilu bez ostataka
pesticida

Monitoring ostataka sukladno Uredbi 1107/2009
provodi poljoprivredna inspekcija kao i monitoring
ekoloskih proizvoda sukladno Uredbi 834/2007.



MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE

Naslovna

Obavijesti

Propisi

Upisnici

Dokumenti - obrasci
Naputci

Izvjestaji

Onama
Kontakti
Cesta pitanja i odgovori

Rjecnik pojmova

Fitosanitarna inspekcija

Biljno zdravstvo

Sredstva za zastitu bilja

redstva za zastitu bilja > SZB obavijest

Najave odrzavanja izobrazbi

Najavljeni su termini za odrZavanje izobrazbi obveznika edukacije. Svrha ove
izobrazbe je da se 3to vide poveca razina svijesti krajnjih korisnika o vaznosti
pravilne upotrebe sredstava za zastitu bilja. Popis izobrazbi i vise podataka o
najavljenim izobrazbama moZete vidjeti ovdie.

Login info

COMMINUS \martinadodlek

L REPUBLIKA HRVATSKA  NMartina.Dodlek@comminus.hr
Republic of Croatia

Prijavljeni ste kao
administrator podataka za
instibudju

Poljoprivredni Fakultet
u Dsijeku.

Kliknite na gumb "Evidendija
podataka” za popunjavanje

Ministarstvo poljoprivrede podataka o edukacijama vade
institudije i obveznicima koje
Ulica grada Vukovara 78 ste edudrali.
10 000 Zagreb
Cdjava

Telefon: {01) 6106-111

F * 5 Fitosanitami informacisid Susta

EVIDENCIJE
~ PODATAKA

@ Obrasci

F * 5 Fitosanitami informacisid Susta

Pretraga

unesite pojam... =N

FIS Login

registrirana
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