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SAZETAK

Ministarstvo poljoprivrede nadlezno je i koordinacijsko nacionalno tijelo u
postupcima odobravanja sredstava za zastitu bilja i aktivnih tvari u Republici
Hrvatskoj, a postupak ocjene dokumentacije i procjene rizika provodi se u
stru¢nim institucijama, Hrvatskoj agenciji za poljoprivredu i hranu — Centru za
zastitu bilja te u Institutu za medicinska istrazivanja i medicinu rada. Ocjena
dokumentacije i procjena rizika sloZen je i zahtjevan proces Cije trajanje ovisi o
vrsti zahtjeva i kvaliteti dostavljene dokumentacije. Provodi se iz razli¢itih
podrucja ocjene, s naglaskom na osiguravanje visoke razine zastite zdravlja
ljudi, Zivotinja i okoliSa, uz istovremeno osiguravanje konkurentnosti
poljoprivrednih proizvodaca. Prilikom podnoSenja zahtjeva za odobravanje
sredstava za zaStitu bilja u Hrvatskoj, potrebno je obuhvatiti zone kojima ona
pripada. Ovisno o vrsti zahtjeva, postupak ocjene dokumentacije i procjene
rizika provodi se na nacionalnoj ili zonalnoj/interzonalnoj razini, a u procesu
odobravanja sudjeluju administrativni i struéni kadrovi koji se ¢esto susrecu s
brojim problemima i izazovima. U radu je prikazan broj zavrSenih izvjestaja i
stru¢nih misljenja za razdoblje od 2018. do 2022. te status ocjene dvije aktivne
tvari za koje je Hrvatska drZava clanica izvjestiteljica za cijelu Europsku uniju.
Istaknuta je vaZnost daljnje edukacije ocjenjivaca iz pojedinih podrucja ocjene
kako bi sustav ostao fleksibilan i Sto bolje se prilagodio brojnim promjenama
koje se ocekuju u narednom razdoblju.

Kljucne rijeci: sredstva za zaStitu bilja, aktivne tvari, ocjena dokumentacije,
procjena rizika, Uredba (EZ) br. 1107/2009

uvobD

Od ulaska Republike Hrvatske (RH) u Europsku uniju (EU) 2013. godine ocjena
sredstava za zastitu bilja (SZB) i aktivnih tvari (AT) provodi se sukladno Uredbi
(EZ) br. 1107/2009 (Sluzbeni list Europske unije, 2009.) (u daljnjem tekstu
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Uredba) te prateéim provedbenim uredbama i smjernicama. U hrvatsko
zakonodavstvo implementirana je Zakonom o provedbi Uredbe (EZ) br.
1107/2009 (Narodne novine, 2013.). Ministarstvo poljoprivrede (MP) nadlezno
je i koordinacijsko nacionalno tijelo za provedbu Uredbe, a znanstvene i
stru¢ne poslove i zadatke za njezinu provedbu izvrSuju Hrvatska agencija za
poljoprivredu i hranu — Centar za zaStitu bilja (HAPIH — CZB), Institut za
medicinska istraZivanja i medicinu rada (IMI) te Hrvatski umarski institut (HSI).

Uredbom je uspostavljen zonalni sustav odobravanja SZB-a unutar EU-a, pri
¢emu jedna drzava ¢lanica (DC) provodi ocjenu i procjenu rizika za druge DC u
istoj zoni kod zonalnih postupaka (primjene na otvorenom) te za sve DC kod
interzonalnih postupaka (primjene u zasticenim prostorima, nakon Zetve ili
berbe, u praznim skladiSnim prostorima ili prostorima za skladiStenje bilja ili
biljnih proizvoda te za tretiranje sjemena). U tom smislu, drZzava koja provodi
ocjenu naziva se driava izvjestiteljica (eng. Zonal/Interzonal Rapporteur
Member State = zZRMS/izRMS), a drzava koja se suzdrZava od ocjene, a u kojoj
je podnesen zahtjev za odobrenje, doticna drzava clanica (eng. Concerned
Member State = cMS).

Hrvatska je svrstana u Juinu zonu, zajedno s Bugarskom, Ciprom,
Francuskom, Grékom, Italijom, Maltom, Portugalom i Spanjolskom, a ostale DC
pripadaju Sjevernoj ili Srednjoj zoni.

Osim administrativnih zona, EU je iz podrudja ostataka pesticida podijeljena u
zone Sjeverne i Centralne Europe te Juzne Europe i Mediterana, kojoj pripada i
RH. Europska i mediteranska organizacija za zastitu bilja (EPPO) svoje Clanice
svrstava u ukupno Cetiri klimatske zone, a RH pripada dvjema, Mediteranskoj i
Jugoistocnoj EPPO zoni. Prema tome, pokusi ostataka i ucinkovitosti SZB-a za
odobrenje u RH trebaju biti provedeni u zonama kojima ona pripada.

TIPOVI ZAHTJEVA

Prethodno opisani zonalni ili interzonalni postupci odobrenja ili izmjena i
dopuna odobrenja provode se sukladno ¢l. 33. Uredbe, a isti se zonalni sustav
ocjene primjenjuje i za zahtjeve podnesene prema ¢l. 43. Uredbe, odnosno za
postupke produljenja odobrenja SZB-a nakon ponovne ocjene AT-a na razini
EU-a. Nakon zavriene ocjene od zRMS-a/izRMS-a dostupne na stranicama
Europske komisije, slijedi izrada nacionalnog izvjeséa za registraciju od strane
cMS-ova.

Osim zonalnog i interzonalnog sustava, Uredba predvida i postupke
uzajamnog priznavanja odobrenja referentnog SZB-a iz druge DC, sukladno ¢l.
40.,41.i42. Uredbe.

Na nacionalnoj razini provode se i drugi postupci ocjene dokumentacije i
procjene rizika. Najvedi broj zahtjeva za ocjenu odnosi se na izmjene i dopune
odobrenja prema ¢l. 45. Uredbe, a najéesée ukljuCuju dodatne izvore AT-a i
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formulacija, male promjene u formulacijama, dodatne ambalaze, izmjene zbog
promjene maksimalno dopustenih koncentracija (MDK) te proSirenja primjene
za neprofesionalne korisnike (amatere). Kriteriji za odobravanje SZB-a
namijenjenih za uporabu neprofesionalnim korisnicima odredeni su ¢l. 45.
Zakona o odrZivoj uporabi pesticida (Narodne novine, 2022.), odnosnho
Pravilnikom o dodatnim uvjetima za pesticide namijenjene profesionalnim
korisnicima za profesionalnu primjenu i neprofesionalnim korisnicima
(Narodne novine, 2023.).

Zahtjevi podneseni sukladno ¢l. 51. Uredbe uklju¢uju prosirenja odobrenja
SZB-a za male namjene koje, osim samog vlasnika odobrenja, mogu podnijeti i
sluzbena ili znanstvena tijela koja se bave poljoprivrednom djelatnoscu,
profesionalne poljoprivredne udruge ili profesionalni korisnici. Primjene
odobrene sukladno ¢l. 51. moraju se odvojeno navesti na etiketi SZB-a, a
eventualna nezadovoljavajuéa ucinkovitost ili pojava fitotoksi¢nosti
odgovornost je primjenitelja. Popis velikih kultura za RH dostupan je u sklopu
smjernica za provodenje Usporedne procjene sredstava za zaStitu bilja prema
¢l. 50. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 za Republiku Hrvatsku (Ministarstvo
poljoprivrede, 2016.).

Prema ¢l. 52. Uredbe, odobrenja za paralelnu trgovinu omogucuju da se SZB
odobren u DC podrijetla moZe uvesti i staviti na trziste ili primjenjivati u DC
uvoznici, ako utvrdi da je SZB po svom sastavu identi¢an referentnom SZB-u.
Zahtjevi mogu biti podneseni sa svrhom stavljanja na trZiste ili za potrebe
krajnjeg korisnika. Utvrdivanje istovjetnosti SZB-a predstavlja predmet same
ocjene (identicni izvori, ista specifikacija formulacije, itd.). Identi¢an naziv SZB-a
te isti sadrZaj AT-a u SZB-u sam po sebi nije kriterij za utvrdivanje istovjetnosti.

Dozvole u hitnim situacijama prema ¢l. 53. Uredbe izdaju se za opasnosti koje
se ne mogu obuzdati na neki drugi nacin, i to samo za ograni¢enu i kontroliranu
uporabu, na razdoblje od najviSe 120 dana. VaZno je naglasiti kako takve
dozvole ne mogu sluZiti za zaobilaZzenje redovnih postupaka odobravanja SZB-3,
a DC duzne su obavijestiti Europsku komisiju o njihovu izdavanju.

AKTIVNOSTI OVLASTENIH INSTITUCIJA

Kao nadlezno tijelo, MP zaprima zahtjeve te dokumentaciju za odobravanje
SZB-a u RH. Nakon provjere potpunosti dokumentacije, prosljeduje je u stru¢ne
institucije (HAPIH — CZB i IMI) kako bi zapoceo postupak ocjene i procjene
rizika. Trajanje ocjene ovisi o tipu zahtjeva, kvaliteti dokumentacije, ali i o
sloZzenosti pojedine ocjene. Dokumentaciju SZB-a ocjenjuju strucnjaci za
pojedino podrucje. U HAPIH — CZB-u provodi se ocjena iz podrucja identiteta i
fizikalno-kemijskih svojstava, analitickih metoda, toksikologije sisavaca i
izloZenosti kod primjene, ostataka pesticida, ponasanja u okolisu,
ekotoksikologije i ucinkovitosti. Osim toga, provodi se i veéina koordinacijskih
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aktivnosti, ali i priprema zavrsnih izvjesca i strucnih misljenja za odobravanje. U
IMI-ju provodi se ocjena dokumentacije i procjena rizika iz podrudja
toksikologije sisavaca, dok HSI u ocjeni sudjeluje samo u specifi¢nim
situacijama. Nakon zavrSetka ocjene, struéna institucija zaduzena za
koordinaciju dostavlja izvjeSce ili stru¢no misljenje u MP koje donosi zavrsnu
odluku te izdaje rjeSenje o odobrenju ili dozvoli, ako se u postupku ocjene
utvrdi da pojedini SZB udovoljava svim zahtjevima propisanima Uredbom i
prate¢im uredbama.

ADMINISTRATIVNE | KOORDINACHSKE AKTIVNOSTI

Svaki postupak ocjene dokumentacije i procjene rizika u struénim
institucijama zapocinje zaprimanjem zahtjeva i dokumentacije iz MP-a, koju
koordinator provjerava prije samog pocetka ocjene. Prva provjera ukljucuje
analizu dostavljene dokumentacije, status AT u SZB-u (npr. AT kandidat za
zamjenu ili niskog rizika) te podrucja ocjene koja su potrebna za odredeni
zahtjev, ali i potencijalne probleme za ocjenu. Nakon S$to zavrSe svi
koordinacijski postupci, zadaje se rok za ocjenu te zaduZenja ocjenjivaca iz
pojedinog podrudja.

Svakodnevna komunikacija koordinatora s drugim dionicima u sustavu ocjene
vrlo je dinami¢na te se odvija s administratorima, ocjenjiva¢ima, MP-om,
podnositeljima zahtjeva i drugim DC-ovima. S druge strane, izravna
komunikacija ocjenjivaca i podnositelja zahtjeva nije moguca. Koordinatorske
aktivnosti uklju¢uju i uskladivanje ocjena iz svih podruéja ocjene te izradu
zavrsnih verzija izvjeSca i stru¢nih misljenja za MP. Vazno je naglasiti kako su u
HAPIH — CZB-u svi postupci ocjene dokumentacije i procjene rizika certificirani
sukladno Normi EN 1SO 9001:2015.

Problematika s kojom se koordinatori susrecu najces¢e proizlazi iz
dokumentacije koja je loSe kvalitete, nedostavljanja cjelokupne dokumentacije
te nerazrijeSena rizika ili propisivanja postregistracijskih uvjeta za pojedino
podruéje od strane zRMS-a/izRMS-a. ZavrSetak postupka u strucnim
institucijama Cesto je onemoguden i zbog razlicitih problema s pla¢anjem samih
ocjena, Sto je uvjet za dostavljanje izvjestaja ili stru¢nog misljenja u MP.

STATUS OCJENA

U razdoblju od 2018. do 2021. ukupno je zavrSeno 927 izvjeStaja i strucnih
misljenja u svrhu odobravanja ili izdavanja dozvola za SZB, a 2022. Zavrseno je
njih 270. Najvedi broj zavrsenih postupaka odnosi se na ocjene sukladno ¢l. 45.
Uredbe; u razdoblju od 2018. do 2021. ukupno je zavrSseno 455 postupaka, a
2022. njih 116. U 2022. zavrSena su 63 zonalna i interzonalna postupka te 40
uzajamnih priznavanja. Ujedno je zavrSeno i deset izvjeStaja za proSirenje
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odobrenja za male namjene te 23 stru¢na misljenja za izdavanje dozvole za
paralelnu trgovinu. Osim toga, nastavljen je rad na ponovnoj ocjeni dvaju AT-a
zapocete 2019. u svojstvu drzave clanice izvjestiteljice sukladno Provedbenoj
uredbi Komisije (EU) 2016/183 (Sluzbeni list Europske unije, 2016.). Prve su
ocjene oba AT-a zavrsene, dok je za jednu od njih u tijeku postupak recenzije i
uskladivanja u suradnji s Europskom agencijom za sigurnost hrane (EFSA),
Europskom agencijom za kemikalije (ECHA) i drugim DC.

ZAKLUJUCAK

Osiguravanje visoke razine zaStite zdravlja ljudi, Zivotinja i okolisa svrha je
Uredbe kojom je na razini EU-a regulirano stavljanje na trziste SZB-a, a ujedno
je i imperativ odrzivih i ,zelenih europskih inicijativa i politika. Medutim,
vazno je istaknuti kako Uredba takoder treba osigurati konkurentnost
poljoprivrednih proizvodaca unutar EU-a. U tom smislu, ocjena dokumentacije i
procjena rizika te koordinacijski procesi vezani uz SZB i AT zahtijevaju stalno
usavrSavanje te usvajanje novih znanja i stru¢nih smjernica, koje su na razini EU
sve brojnije i zahtjevnije. Osim globalnih izazova, Europski zeleni plan i
strategija ,0d polja do stola” donijeti ¢e brojne promjene u sustavu
odobravanja SZB i AT. Za ocekivati je kako ¢e u narednom razdoblju do¢i do
porasta broja zahtjeva za odobravanje bioloskih SZB te SZB niskog rizika. 1z tog
je razloga kljuéna daljnja edukacija djelatnika iz pojedinih podrucja ocjene te
sustavni rad na poboljSanju poslovnih procesa i harmonizaciji na razini Juzne
zone.

CURRENT SITUATION IN EVALUATION OF PLANT PROTECTION PRODUCTS
AND ACTIVE SUBSTANCES

SUMMARY

Ministry of agriculture is the competent and coordinating national body
within the process of authorisation od plant protection products and active
substances in the Republic of Croatia. Process of documentation evaluation
and risk assessment is performed in expert institutions, Croatian Agency for
Agriculture and Food — Centre for Plant Protection and Institute for Medical
Research and Occupational Health. Evaluation of documentation and risk
assessment is a complex and demanding process whose duration depends on
the type of application and the quality of the submitted documentation. It is
carried out from different areas of assessment, with the emphasis on ensuring
a high level of protection of both human and animal health and the
environment, simultaneously ensuring competitiveness of agricultural
producers. While submitting an application for authorisation of plant
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protection products, it is necessary to cover the zones Croatia belongs to.
Depending on the type of application, the process of documentation
evaluation and risk assessment is carried out on a national or zonal/interzonal
level, while administrative and expert personnel involved in the process often
encounter many problems and challenges. Number of completed reports and
expert opinions for a period from 2018 to 2022 is presented, but also the
current status of evaluation of two active substances for which Croatia is the
Rapporteur Member State for the entire European Union. Emphasis is given on
the importance of further education of evaluators from different areas of
assessment, in order for the system to remain flexible and adapt better to
many changes expected in the next period.

Key words: plant protection products, active substances, documentation
evaluation, risk assessment, Regulation (EC) No 1107/2009

LITERATURA

Ministarstvo poljoprivrede (2016.). Usporedna procjena sredstava za zastitu bilja
prema clanku 50. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 za Republiku Hrvatsku, 7.7.2016.,
dostupno na: https://fis.mps.hr/dokumenti-obrasci/sredstva-za-zastitu-bilja (pristup-
lieno 16.10.2023.)

Narodne novine (2013.). Zakon o provedbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 o stavljanju
na trZiste sredstava za zastitu bilja. Narodne novine 80/13, 32/19, 32/20.

Narodne novine (2022.). Zakon o odrzZivoj uporabi pesticida. Narodne novine
46/22.

Narodne novine (2023.). Pravilnik o dodatnim uvjetima za pesticide namijenjene
profesionalnim korisnicima za profesionalnu primjenu i neprofesionalnim korisnicima.
Narodne novine 41/23.

Sluzbeni list Europske unije (2009.). Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskoga
Parlamenta i Vijeé¢a od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziSte sredstava za zastitu
bilja i ukidanju Direktiva Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414/EEZ. Sluzbeni list Europske unije,
309/1.

Sluzbeni list Europske unije (2016.). Provedbena uredba Komisije (EU) 2016/183 od
11. veljace 2016. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 686/2012 o dodjeljivanju
ocjene aktivnih tvari, €ije odobrenje istjeCe najkasnije 31. prosinca 2018., drzavama
¢lanicama radi postupka obnavljanja. Sluzbeni list Europske unije, 37/44.

Strucni rad

514 ®°®®®°*°ccccccccccccccrsccsscecrssssccrssssccccscscoce VO|23/Br5'6


https://fis.mps.hr/dokumenti-obrasci/sredstva-za-zastitu-bilja



