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2ZALACZNIK

1. WPROWADZENIE OGOLNE
1. ZASADY OGOLNE
1.1. Celem zasad opracowanych w niniejszym zataczniku jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony

zdrowia ludzi i zwierzat (gatunkow zazwyczaj karmionych i1 utrzymywanych przez cztowieka lub
zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢) oraz ochrony $rodowiska w ocenach i
decyzjach podejmowanych przez panstwa cztonkowskie dla celow udzielenia zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu $rodkow ochrony roslin, wdrazajagcych wymogi art. 29 ust. 1 lit. ) w
zwiazku z art. 4 ust. 3 oraz art. 29 ust. 1 lit. f), g) 1 h) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Do celow
niniejszego zalacznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) »skuteczno$é« oznacza miar¢ dotyczaca catkowitego skutku zastosowania $rodka ochrony
ro$lin w odniesieniu do systemu rolniczego, w ktoérym jest stosowany (tzn. obejmujaca
pozytywne skutki zabiegu w zakresie dziatania ochronnego w stosunku do roslin i skutki
negatywne, takie jak rozwdj opornosci, fitotoksyczno$¢ czy obnizenie jako$ciowe lub ilosciowe
plonu);

2) »istotne zanieczyszczenie« oznacza zanieczyszczenie chemiczne potencjalnie niebezpieczne
dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub srodowiska;

3) »stabilno$¢ przy przechowywaniu« oznacza zdolno$¢ s$rodka ochrony roslin do
zachowywania poczatkowych wlasciwosci oraz wskazanej zawartosci w  okresie
przechowywania w ustalonych warunkach przechowywania.

1.2. Przy ocenie wnioskow o udzielenie zezwolen panstwa cztonkowskie:

a)

— dopilnowuja, aby przedtozona dokumentacja byla zgodna z wymogami zalacznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 284/2013" najpdézniej w koficowej fazie oceny, w celu
podjecia decyzji, bez uszczerbku, w stosownych przypadkach, dla art. 33, 34 i 59
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,

— dopilnowuja, aby dane przediozone przez wnioskodawce spetniaty warunki ilosci,
jakosci, spdjnosci 1 wiarygodnosci oraz byly wystarczajace, aby umozliwi¢ wlasciwag
ocen¢ dokumentacji,

— oceniaja, w stosownych przypadkach, uzasadnienie dotyczace nieprzedstawienia
niektorych danych, przedtozone przez wnioskodawce;

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla srodkow
ochrony roélin, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu §rodkoéw ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 85).
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

b) uwzgledniajg dane dotyczace substancji czynnej srodka ochrony roslin, przedtozone zgodnie z
zalacznikiem do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/20132 w celu zatwierdzenia substancji
czynnej na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz wyniki oceny tych danych bez
uszczerbku, w stosownych przypadkach, dla przepisow art. 33 ust. 3, art. 34 i1 59
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

c) biorg pod uwage inne istotne informacje naukowe lub techniczne w odniesieniu do
skutecznosci srodka ochrony roslin lub do potencjalnie niekorzystnego wplywu srodka ochrony
roslin, jego sktadnikéw lub jego pozostatosci, w stosownych przypadkach.

Jezeli w szczegdtowych zasadach oceny odsyta si¢ do danych zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013, nalezy odestanie to rozumie¢ jako odestanie do danych, o ktérych mowa w pkt 1.2 lit. b)
niniejszego zatgcznika.

Jezeli dostarczone dane i informacje sg wystarczajace do ukonczenia oceny w odniesieniu do jednego
z proponowanych zastosowan, panstwa cztonkowskie dokonuja oceny wnioskdw 1 podejmuja
decyzj¢ w sprawie proponowanego zastosowania.

Uwzgledniajac dostarczone uzasadnienia 1 w oparciu o dalsze wyjasnienia, panstwa czlonkowskie
odrzucaja wnioski, w ktérych brakujace dane uniemozliwiaja dokonanie oceny i podjgcie
wiarygodnej decyzji w odniesieniu do co najmniej jednego zastosowania.

Podczas procesu oceny 1 podejmowania decyzji panstwa cztonkowskie wspotpracuja z
wnioskodawcami w celu szybkiego rozstrzygniecia kwestii dotyczacych dokumentacji lub wskazania
na wczesnym etapie dodatkowych badan niezbednych na potrzeby uzyskania petnej pod wzgledem
technicznym dokumentacji pozwalajacej na wtasciwg oceng, lub zmiany proponowanych warunkow
dotyczacych stosowania $srodka ochrony roslin, badz tez zmiany jego charakteru lub sktadu w celu
zapewnienia pelnej zgodno$ci z wymogami okreslonymi w niniejszym zatgczniku lub bardziej
ogoblnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji panstwa cztonkowskie opieraja swoja ocen¢ na
zasadach naukowych, najlepiej uznawanych na poziomie mi¢dzynarodowym, a w procesie tym
wykorzystuje si¢ doradztwo ekspertow.

Panstwa cztonkowskie uwzgledniajg wytyczne majace zastosowanie w dniu ztozenia wniosku o
udzielenie zezwolenia.
OCENA, ZASADY OGOLNE

Uwzgledniajac aktualng wiedze naukowa i1 techniczng panstwa cztonkowskie dokonujg oceny
informacji okreslonych w pkt 1.2, w szczegdlnosci:

a)  okres$laja wynikajace ryzyko, oceniaja jego wage i oczekiwane narazenie oraz wydaja opini¢
dotyczaca prawdopodobnego ryzyka dla ludzi, zwierzat lub srodowiska; oraz

b)  dokonuja oceny skutecznosci pod wzgledem efektywnosci (w tym ewentualnego rozwoju
opornosci lub opornosci krzyzowej organizmoéw zwalczanych) oraz niekorzystnego wpltywu
srodka ochrony roslin (w tym fitotoksycznos$ci/chorobotworczosci) w odniesieniu do upraw (w

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajagce wymogi dotyczace danych dla substancji
czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do
obrotu $srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 1).
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2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

tym upraw poddanych dziataniu §rodka, roslin uprawianych nastepczo 1 upraw przylegtych) w
odniesieniu do kazdego zastosowania, na ktére zostal zlozony wniosek o udzielenie
zezwolenia.

Panstwa cztonkowskie oceniaja jakos¢ i1 metodyke badan, w szczego6lnosci jezeli nie istnieja
standardowe metody badan, a takze nastg¢pujace cechy opisanych metod, gdy sg one dostepne:

adekwatnos$¢; reprezentatywnos$¢; czutos$¢; swoistos¢; odtwarzalnosc.

Podczas interpretacji wynikow ocen panstwa czlonkowskie biorg pod uwage 1 zglaszaja ewentualny
element niepewno$ci informacji uzyskanych w czasie oceny w celu zapewnienia, by szanse
niewykrycia niekorzystnego wplywu lub niedocenienia jego wagi byly ograniczone do minimum.
Nalezy zbada¢ proces podejmowania decyzji w celu okreslenia krytycznych punktow decyzji lub
danych, w odniesieniu do ktérych watpliwosci moga doprowadzi¢ do niewlasciwego
zaklasyfikowania ryzyka.

Zgodnie z art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
przeprowadzone oceny uwzgledniaty proponowane praktyczne warunki stosowania, w szczego6lnosci
cel stosowania, dawke stosowania, metod¢ stosowania, czestotliwo$¢ i harmonogram stosowania oraz
rodzaj i sktad $rodka ochrony roslin.

Zgodnie z wymogami dotyczacymi wlasciwego stosowania okre§lonymi w art. 55 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie uwzgledniaja przepisy dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/128/WE?, a w szczegolnosci zasady integrowanej ochrony rolin.

Podczas dokonywania oceny panstwa czlonkowskie rozpatruja warunki rolnicze, srodowiskowe (w
tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roslin na obszarach stosowania.

Jezeli szczegdtowe zasady okreslone (odpowiednio) w czesci A sekcja 1 lub czgsci B sekcja 1
przewiduja uzycie przy ocenie $§rodka ochrony roslin modeli obliczeniowych, modele te:

a) dostarczaja najlepszego mozliwego oszacowania w odpowiedni sposob wszystkich
zachodzacych istotnych proceséw, biorac pod uwage realistyczne parametry i zatozenia;

b)  zostaja poddane ocenie, zgodnie z pkt 2.3;

c) zostaja rzetelnie zwalidowane, przy wykorzystaniu pomiaréw przeprowadzonych w
okolicznosciach odpowiadajacych wykorzystaniu modelu;

d)  odnosza si¢ do warunkow wystepujacych na obszarze stosowania;
e) w przypadkach gdy nie zostaly zwalidowane, zostaja poparte szczegotami wskazujacymi, w

jaki sposob na podstawie modelu uzyskano dostarczone dane szacunkowe, oraz wyja$nieniem
wszystkich danych wejsciowych do modelu 1 szczegdétdw wskazujacych, jak uzyskano te dane.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajgca ramy
wspolnotowego dziatania na rzecz zrownowazonego stosowania pestycydow (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 71).
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2.7.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

W przypadku metabolitow okreslonych w zasadach szczegdlowych nalezy wzig¢ pod uwage
wylacznie te, ktore odnosza si¢ do proponowanych kryteriow. W przypadku czesci A dotyczy to
rowniez produktow degradacji lub produktéw reakcji. W przypadku cz¢sci B dotyczy to metabolitow
zdefiniowanych jako »potencjalnie niebezpieczne metabolity«.

PODEJMOWANIE DECYZJI, ZASADY OGOLNE

W stosownym przypadku panstwa cztonkowskie naktadajg warunki lub ograniczenia na udzielane
zezwolenia. Rodzaj 1 surowos$¢ tych warunkow lub ograniczen nalezy dobra¢ odpowiednio i na
podstawie rodzaju i zakresu oczekiwanych korzysci i mozliwego ryzyka.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby decyzje podjete w celu udzielenia zezwolen uwzgledniaty
warunki rolnicze, srodowiskowe (w tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roslin na obszarach
przewidywanego stosowania. Takie okoliczno$ci moga prowadzi¢ do specyficznych warunkow i
ograniczen stosowania oraz udzielania zezwolen dla niektorych, ale nie dla innych obszaréw w
danym panstwie cztonkowskim.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby dawki stosowania i liczby zastosowan, na ktore zostato
udzielone zezwolenie, stanowity niezbedne minimum w celu osiggnigcia pozadanego skutku, nawet
jezeli wigksze dawki nie doprowadzityby do niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat
lub dla $rodowiska. Dawki, na ktore zostato udzielone zezwolenie, nalezy zrdéznicowaé wedhug
warunkow rolniczych, §rodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin dla
roznych obszaréow, dla ktoérych udzielono zezwolenia. Jednakze dawki stosowania i liczba
zastosowan nie mogg prowadzi¢ do niepozadanych skutkéw, takich jak rozwdj opornosci u
organizmu zwalczanego.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby decyzje podjete w celu udzielenia zezwolen uwzgledniaty
integrowang ochrong roslin, jak okreslono w dyrektywie 2009/128/WE. Panstwa cztonkowskie
dopilnowujg w szczegolnosci, aby na etykiecie byl umieszczony zwrot ostrzegawczy, jezeli oczekuje
si¢ negatywnego wplywu na organizmy pozyteczne uwolnione celowo w ramach strategii
integrowanej ochrony roslin.

Poniewaz ocena ma by¢ oparta na danych dotyczacych ograniczonej liczby reprezentatywnych
gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania, panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby
stosowanie Srodkéw ochrony roslin nie spowodowalo dlugotrwalych nastepstw dla obfitosci i
roznorodnosci gatunkdéw niebedacych przedmiotem zwalczania.

Przed udzieleniem zezwolenia panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby etykieta $rodka ochrony
roslin:

a)  spelniata wymogi ustanowione w rozporzadzeniu (UE) nr 547/2011;

b)  zawierata rowniez informacje dotyczace ochrony operatoréw, pracownikéw, osoéb postronnych
1 mieszkancéw zgodnie z wymogami przepisow UE w zakresie ochrony pracownikéw;

c)  okreslala w szczeg6lnosci warunki lub ograniczenia, zgodnie z ktérymi $rodek ochrony roslin
moze lub nie moze by¢ stosowany, jak przewidziano w pkt 3.1-3.5 niniejszego wprowadzenia
ogolnego.



dopilnowuja, aby zezwolenie zawieralo dane szczegotowe wskazane w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008*.

3.7. Przed udzieleniem zezwolen panstwa cztonkowskie:

a)  dopilnowuja, aby proponowane opakowanie bylo zgodne z przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008;

b) dopilnowuja, aby nastgpujace procedury byly zgodne z odpowiednimi przepisami
wykonawczymi:

— procedury dotyczace niszczenia §rodkéw ochrony roslin,

— procedury neutralizacji niekorzystnego wptywu s$rodka ochrony ro$lin, jezeli zostat
przypadkowo rozproszony, oraz

— procedury odkazania i niszczenia opakowan.

3.8. Zezwolenie nie jest udzielane, dopdki nie sg spetnione wszystkie wymogi okreslone w czgéci A
sekcja 2 lub czesci B sekcja 2 (w zaleznosci od przypadku). Jednakze:

a) jezeli nie jest spelniony jeden lub wiecej szczegétowych wymogoéw dotyczacych
podejmowania decyzji okre§lonych odpowiednio w czgsci A pkt 2.1, 2.2, 2.3 lub 2.7 lub czesci
B pkt 2.3, zezwolenia sg udzielane wylacznie wowczas, gdy korzysci stosowania srodka
ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania przewyzszaja mozliwy niekorzystny
wpltyw jego stosowania. Jakiekolwiek ograniczenia stosowania S$rodka ochrony ro$lin
odnoszace si¢ do niezgodnosci z ktorymi$ z wyzej wymienionych wymogdéw nalezy umiescicé
na etykiecie, natomiast niezgodnos¢ z wymogami okreslonymi w czgsci A pkt 2.7 (jesli czesc
A ma zastosowanie) nie moze zagraza¢ wlasciwemu stosowaniu $rodka ochrony roslin.
Korzysci te moga polegaé na:

— korzysciach dla $rodkoéw zintegrowanej ochrony przed szkodnikami lub rolnictwa
ekologicznego oraz zgodnos$ci z nimi,

- strategiach utatwiajacych zmniejszenie ryzyka rozwoju opornosci,

— potrzebie wigkszej roznorodnosci rodzajow substancji czynnych lub biochemicznych
sposobow dziatania, np. w przypadku stosowania w strategiach przeciwdzialania
przyspieszonemu rozpadowi w glebie,

— ograniczonym ryzyku dla operatorow 1 konsumentow,

— zmniejszonym skazeniu S$rodowiska i1 ograniczonym wplywie na gatunki niebedace
przedmiotem zwalczania;

b)  jezeli kryteria okreslone, odpowiednio, w czesSci A pkt 2.6 lub czesci B pkt 2.4 nie s w pelni
spetnione z powodu ograniczen obecnego stanu analizy i1 technologii, zezwolenie jest udzielane
na ograniczony okres, jesli przedlozone metody sa odpowiednie do zamierzonych celow. W
takim przypadku od wnioskodawcy wymaga si¢ opracowania 1 przedlozenia metod

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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3.9.

3.10.

analitycznych, ktore sg zgodne z powyzszymi kryteriami, w okre§lonym terminie. Zezwolenie
jest poddawane przegladowi po uplywie tego terminu;

jezeli odtwarzalnos$¢ przedtozonych metod analitycznych, o ktéorych mowa odpowiednio w
czesci A pkt 2.6 lub w czegsci B pkt 2.4, zostala sprawdzona tylko w dwoch laboratoriach,
zezwolenie jest udzielane na okres jednego roku w celu umozliwienia wnioskodawcy
wykazania odtwarzalnos$ci tych metod zgodnie z ustalonymi kryteriami, przynajmniej w
trzecim laboratorium.

W przypadku zezwolenia udzielonego zgodnie z wymogami przewidzianymi w niniejszym
zatagczniku, panstwa cztonkowskie na podstawie art. 44 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 moga:

a)

b)

okresli¢, jezeli to mozliwe, najlepiej we wspolpracy z wnioskodawca, §rodki majace na celu
zwiekszenie skuteczno$ci srodka ochrony roslin; lub

okresli¢, jezeli to mozliwe, we wspolpracy z wnioskodawcg, srodki majace na celu dalsze
zmniejszenie narazenia wystepujacego podczas stosowania Srodka ochrony roslin lub po jego
zastosowaniu.

Panstwa cztonkowskie informujg wnioskodawcow o wszelkich §rodkach wymienionych w lit. a) lub
b) i wymagaja od nich dostarczenia danych uzupeiniajacych i informacji niezbednych do wykazania
skutecznosci lub dopuszczalnosci ryzyka wynikajacego ze zmienionych warunkow.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, tak dalece jak to jest mozliwe, aby dla wszystkich substancji
czynnych zawartych w $rodkach ochrony ro$lin, dla ktérych rozpatrywane jest udzielenie
zezwolenia, wnioskodawca wzigt pod uwage cata dostgpng wiedze i wszystkie dostgpne informacje
zawarte w literaturze naukowej w momencie sktadania dokumentacji dotyczacej §rodka ochrony
ro$lin.
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CZESC A

Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolenia na wprowadzanie do obrotu chemicznych srodkéw

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.4.1.
1.4.2.

1.5.

1.5.1.
1.5.2.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.

24.1.
24.2.

2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.6.
2.7.

ochrony roslin

Ocena

Skutecznos¢

Brak niedopuszczalnego wptywu na rosliny lub produkty roslinne
Wplyw na kregowce bedace przedmiotem zwalczania

Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat

Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania srodka ochrony roslin
Wplyw pozostatosci na zdrowie ludzi i zwierzat

Wplyw na srodowisko

Losy i rozprzestrzenianie si¢ w srodowisku

Wplyw na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania

Metody analityczne

Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

Podejmowanie decyzji

Skutecznos¢

Brak niedopuszczalnego wplywu na rosliny lub produkty roslinne
Wptyw na kregowce bedace przedmiotem zwalczania

Wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat

Wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania srodka ochrony roslin
Wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku pozostatosci
Wplyw na srodowisko

Losy 1 rozprzestrzenianie si¢ w sSrodowisku

Wptyw na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania

Metody analityczne

Wiasciwosci fizyczne 1 chemiczne
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1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

OCENA

Panstwa cztonkowskie, do celow oceny danych i1 informacji ztozonych na poparcie wniosku oraz bez
uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekcji 2 wprowadzenia ogdlnego realizuja nastgpujace
zasady.

Skutecznos¢

Jezeli proponowane stosowanie dotyczy zwalczania organizmu lub ochrony przed nim, panstwa
cztonkowskie oceniaja, czy istnieje mozliwos¢, ze ten organizm moze by¢ szkodliwy w warunkach
rolniczych, srodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roslin na obszarze
proponowanego stosowania.

Jezeli proponowane zastosowanie dotyczy dzialania innego niz zwalczanie lub ochrona przed
organizmem, panstwa cztonkowskie dokonujg oceny, czy moglyby wystapi¢ znaczne szkody, straty
lub ucigzliwosci w warunkach rolniczych, srodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych
zdrowia ro$lin na obszarze proponowanego stosowania, gdyby s$rodek ochrony rosli nie byt
stosowany.

Panstwa cztonkowskie dokonuja oceny skutecznosci danych dotyczacych s$rodka ochrony roslin
zgodnie z zatacznikiem do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, uwzgledniajac stopien zwalczania lub
zakres oczekiwanego wptywu, a takze odpowiednie warunki doswiadczalne, takie jak:

— wybor uprawy lub odmiany,

— warunki rolnicze 1 sSrodowiskowe (w tym klimatyczne),

— obecnos$¢ 1 zageszczenie wystepowania organizmu szkodliwego,

— stadium rozwoju uprawy 1 organizmu,

—  1lo&¢ stosowanego srodka ochrony roslin,

— ilos¢ dodanego adiuwanta, jesli wymagane na etykiecie,

— czestotliwos$¢ 1 harmonogram stosowania,

— rodzaj sprzetu do wykonywania zabiegow.

Panstwa czlonkowskie oceniaja dziatanie Srodka ochrony roslin w zakresie warunkéw rolniczych,
srodowiskowych (w tym klimatycznych) 1 dotyczacych zdrowia roslin praktycznie wystgpujacych na
obszarze proponowanego zastosowania, w szczegolnosci:

(1)  stopien, pewnos$¢ i czas trwania oczekiwanego wptywu w stosunku do dawki w poréwnaniu z
odpowiednim $rodkiem lub $rodkami referencyjnymi oraz proba kontrolng niepoddang
dziataniu $rodka;

(i1) w stosownych przypadkach, wplyw na plon lub zmniejszenie strat w czasie przechowywania,

pod wzgledem ilosci lub jako$ci, w porownaniu z odpowiednim $rodkiem lub $rodkami
referencyjnymi oraz proba kontrolng niepoddang dzialaniu $rodka.
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1.1.5.

1.2

1.2.1.

Jezeli nie istnieje odpowiedni srodek referencyjny, panstwa cztonkowskie oceniajg dziatanie srodka
ochrony roslin w celu okres$lenia, czy badany $rodek przynosi stale i okreslone korzysci w warunkach
rolniczych, srodowiskowych (w tym klimatycznych) 1 dotyczacych zdrowia roslin na obszarze
proponowanego zastosowania.

Jezeli etykieta $rodka zawiera wymogi dotyczace stosowania $rodka ochrony roslin z innymi
srodkami ochrony roslin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, panstwa cztonkowskie
dokonujg oceny okreslonej w pkt 1.1.1-1.1.4 w odniesieniu do przedtozonych informacji
dotyczacych mieszaniny w zbiorniku.

Jezeli etykieta $rodka zawiera zalecenia stosowania $rodka ochrony roslin z innymi $rodkami
ochrony roslin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, panstwa cztonkowskie dokonuja
oceny odpowiednio$ci mieszaniny i jej warunkéw stosowania.

Brak niedopuszczalnego wplywu na rosliny lub produkty roslinne

Panstwa cztonkowskie oceniajg stopien niekorzystnego wpltywu na uprawy poddane dziataniu $rodka
ochrony ro$lin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w porOwnaniu, w stosownych
przypadkach, z odpowiednim $rodkiem lub $rodkami referencyjnymi, jesli wystepuja, lub préba
kontrolng niepoddang dziataniu $rodka.

a) Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastgpujace informacije:

(1) dane dotyczace skutecznosci przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr
284/2013;

(i) inne stosowne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin, takie jak rodzaj preparatu,
dawka, metoda stosowania, liczba i harmonogram zastosowan;

(111) wszystkie istotne informacje dotyczace substancji czynnej przewidziane w zatgczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, w tym sposéb dzialania, pr¢znos$¢ pary, lotnos$¢ i
rozpuszczalnos¢ w wodzie.

b) Ocena ta obejmuje:

(1) rodzaj, czestotliwos¢, stopien 1 czas trwania obserwowanych skutkow fitotoksycznych
oraz warunki rolnicze, srodowiskowe (w tym klimatyczne) i dotyczace zdrowia ro$lin,
ktore na nie wptywaja;

(i) roznice miedzy gltdéwnymi odmianami w odniesieniu do ich wrazliwosci na skutki
fitotoksyczne;

(i) cze$¢ uprawy poddanej dziataniu $rodka lub produkty ro$linne, na ktdérych
zaobserwowano skutki fitotoksyczne;

(iv) niekorzystny wptyw na plon uprawy poddanej dziataniu §rodka lub produkty roslinne pod
wzgledem ilosci lub jakosci;

(v) niekorzystny wplyw na ro$liny poddane dziataniu $rodka lub produkty roslinne
wykorzystywane przy rozmnazaniu pod wzglegdem Zywotnosci, kietkowania,
wypuszczania pedow, ukorzenienia i wzrostu rosliny;

(vi) niekorzystny wptyw na przyleglte uprawy przylegte, jesli stosowane sa srodki lotne.
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1.2.2.

1.2.3.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.1.1.

Jezeli dostepne dane wskazuja, ze substancja czynna lub istotne metabolity, produkty degradacji i
reakcji utrzymuja si¢ w glebach lub w materiale roslinnym lub na jego powierzchni w znaczacych
ilosciach, po zastosowaniu §rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania,
panstwa cztonkowskie dokonujg oceny stopnia niekorzystnego wptywu na kolejne uprawy. Ocena ta
jest przeprowadzana zgodnie z pkt 1.2.1.

Jezeli etykieta $rodka zawiera wymogi stosowania §rodka ochrony ro$lin z innymi $rodkami ochrony
roslin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, ocena okre§lona w pkt 1.1.1 jest
przeprowadzana w odniesieniu do przedtozonych informacji dotyczacych mieszaniny w zbiorniku.

Wplyw na kregowce bedace przedmiotem zwalczania

Jezeli proponowane stosowanie srodka ochrony roslin ma na celu wywieranie wplywu na kregowce,
panstwa czlonkowskie oceniajg mechanizm, poprzez ktéory ten wplyw jest uzyskiwany, i
zaobserwowany wplyw na zachowanie i zdrowie zwierzat bedacych przedmiotem zwalczania; gdy
zamierzonym skutkiem jest usmiercenie zwalczanych zwierzat, nalezy oceni¢ niezbedny czas dla
$mierci zwierzgcia 1 warunki, w ktérych nastepuje $mier¢.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i)  wszystkie istotne informacje przewidziane w zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013,
a takze wyniki ich oceny, w tym badania toksykologiczne i metaboliczne;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin przewidziane w zataczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym badania toksykologiczne i1 dane dotyczace
skuteczno$ci.

Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat
Wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania srodka ochrony roslin

Panstwa cztonkowskie oceniajg narazenie operatora na substancj¢ czynng lub na zwigzki istotne z
toksykologicznego punktu widzenia zawarte w Srodku ochrony roslin, ktore moze wystapic w
proponowanych warunkach stosowania (w tym w szczegdlnosci warunkach dotyczacych dawki,
metody stosowania 1 warunkéw klimatycznych), przyjmujac pierwszenstwo rzeczywistych danych
dotyczacych narazenia, a w razie ich braku odpowiedni, zwalidowany model obliczeniowy.

a)  Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(1)  badania toksykologiczne i metaboliczne przewidziane w zataczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 283/2013, a takze wyniki ich oceny, w tym dopuszczalny poziom narazenia
operatora (AOEL). Dopuszczalny poziom narazenia operatora stanowi maksymalng ilo$¢
substancji czynnej, na dziatanie ktorej operator moze by¢ narazony bez niekorzystnego
wplywu na zdrowie. AOEL jest wyrazany w miligramach substancji chemicznej na
kilogram masy ciata operatora. AOEL jest oparty na najwyzszym poziomie, na ktorym
nie zaobserwowano zadnego niekorzystnego wptywu podczas badan na najbardziej
wrazliwym gatunku zwierzecia lub, w przypadku gdy dostepne sa odpowiednie dane, na
ludziach;

(1) 1inne istotne informacje o substancjach czynnych, takie jak wilasciwosci fizyczne i
chemiczne;
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1.4.1.2.

1.4.1.3.

(i11)) badania toksykologiczne przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr
284/2013, w tym, w odpowiednich przypadkach, badania absorpcji przez skorg;

(iv) inne istotne informacje przewidziane w zatgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013,
takie jak:

— sktad preparatu,

— rodzaj preparatu,

— rozmiar, wyglad 1 rodzaj opakowania,

— zakres stosowania, rodzaj uprawy lub przedmiot zwalczania,

— metoda stosowania, w tym obchodzenie si¢ ze $rodkiem, jego tadowanie i
mieszanie,

— zalecane $rodki zmniejszania narazenia,

— zalecenia dotyczace ubran ochronnych,

— maksymalna dawka stosowania,

— minimalna objetos$¢ stosowanego oprysku podana na etykiecie,
—  liczba i harmonogram zastosowan.

b) Nalezy dokona¢ oceny kazdego proponowanego rodzaju metody stosowania i proponowanego
sprzetu do wykonywania zabiegdbw z wykorzystaniem danego $rodka ochrony roslin, jak
rowniez roznych rodzajow i rozmiaréw pojemnikdéw, biorgec pod uwage mieszanie, tadowanie,
stosowanie srodka ochrony roslin, czyszczenie 1 rutynowg konserwacje stosowanego sprzetu.

Panstwa cztonkowskie sprawdzaja informacje dotyczace rodzaju i cech charakterystycznych
proponowanego opakowania ze szczegdlnym odniesieniem do nastgpujacych aspektow:

rodzaj opakowania,

— wymiary 1 pojemnos¢,

- wielkos$¢ otwarcia,

— rodzaj zamknigcia,

— wytrzymato$¢, szczelno$¢, odporno$¢ na transport i postepowanie,
— odpornos¢ 1 adekwatnos¢ w stosunku do zawartosci.

Panstwa cztonkowskie sprawdzajg rodzaj i cechy charakterystyczne proponowanej odziezy ochronne;j
1 proponowanego sprzetu ze szczegolnym odniesieniem do nastepujacych aspektow:

— mozliwo$¢ nabycia i przydatnos¢,

— fatwo$¢ noszenia, biorgc pod uwage obcigzenie fizyczne 1 warunki klimatyczne.
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1.4.1.4. Panstwa cztonkowskie dokonuja oceny mozliwosci narazenia innych ludzi (osoby postronne lub
pracownicy narazeni po zastosowaniu srodka ochrony ro$lin) lub zwierzat na dziatanie substancji
czynnej lub innych zwigzkow istotnych z toksykologicznego punktu widzenia, zawartych w §rodku
ochrony roslin, w proponowanych warunkach stosowania.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujgce informacije:

(1)

(i)

(iii)

badania toksykologiczne i metaboliczne dotyczace substancji czynnej przewidziane w
zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, a takze wyniki ich oceny, w tym
dopuszczalny poziom narazenia operatora,

badania toksykologiczne przewidziane w zatgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w
tym, w odpowiednich przypadkach, badania absorpcji przez skore;

inne istotne informacje dotyczace s$rodka ochrony roslin przewidziane w zalgczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, takie jak:

— okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostrozno$ci majace na celu
ochrong ludzi i zwierzat,

— metody stosowania, w szczegdlnosci opryski,

—  maksymalna dawka stosowania,

— maksymalna objetos¢ stosowanego oprysku,

— sktad preparatu,

— nadmiar zastosowanego $rodka pozostajacego na roslinach 1 produktach roslinnych,

— dalsze czynnosci, podczas ktorych narazeni sg pracownicy.

Wplyw pozostalosci na zdrowie ludzi i zwierzat

Panstwa cztonkowskie dokonujag oceny szczegdtowych informacji dotyczacych toksykologii
przewidzianych w zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, w szczeg6lnosci:

oznaczenia dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI),

identyfikacji metabolitow, produktéw degradacji i produktéw reakcji w roslinach i1 produktach
roslinnych poddanych dziataniu srodka,

zachowania pozostatosci substancji czynnej 1 jej metabolitow od czasu stosowania do terminu
zbioru lub, w przypadku zastosowan po zbiorach, do czasu roztadowania przechowywanych
produktow roslinnych.

Przed dokonaniem oceny poziomu pozostatosci w zgloszonych badaniach lub produktach
pochodzenia zwierzgcego panstwa czlonkowskie badaja nastepujace informacje:

dane dotyczace proponowanej dobrej praktyki rolniczej, w tym dane dotyczace stosowania,
przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013 oraz proponowanych okresow
miedzy zastosowaniem S$rodka a zbiorami dla przewidywanych zastosowan, lub okreséw
wstrzymania lub przechowywania w przypadku zastosowan po zbiorach,
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1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

1.4.2.6.

1.5.

1.5.1.

1.5.1.1.

— rodzaj preparatu,
—  metody analityczne i definicja pozostatosci.

Panstwa cztonkowskie dokonujg oceny poziomu pozostalo$ci zaobserwowanych w zgtoszonych
badaniach na podstawie odpowiednich modeli statystycznych. Ocena jest dokonywana dla kazdego
proponowanego zastosowania z uwzglednieniem:

(1) proponowanych warunkéw stosowania $rodka ochrony roslin;

(1) szczegdlowych informacji dotyczacych pozostatosci w poddanych dziataniu $rodka roslinach,
produktach roslinnych, zywnosci i paszy lub na ich powierzchni, przewidzianych w zataczniku
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, oraz dotyczacych rozprzestrzeniania si¢ pozostatosci
mig¢dzy cze¢$ciami jadalnymi i niejadalnymi;

(i11) szczegdtowych informacji dotyczacych pozostatosci w poddanych dziataniu §rodka roslinach,
produktach roslinnych, zywnosci i paszy lub na ich powierzchni, przewidzianych w zalaczniku
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, oraz wynikéw ich oceny;

(iv) realnych mozliwosci ekstrapolacji danych z jednej uprawy na inng.

Panstwa czlonkowskie dokonujg oceny poziomu pozostato$ci zaobserwowanego w produktach
pochodzenia zwierzgcego, biorac pod uwage informacje przewidziane w czesci A sekcja 8 zatacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, oraz poziomu pozostatosci wynikajacych z innych zastosowan.

Panstwa cztonkowskie dokonujg szacunkowej oceny potencjalnego narazenia konsumentow z dietg i,
w stosownych przypadkach, innych drég narazenia, stosujac odpowiedni model obliczeniowy. W
ocenie s3 uwzgledniane, w stosownych przypadkach, inne zrodita informacji, takie jak inne
zastosowania, na ktore udzielono zezwolenia, $rodkéw ochrony roslin zawierajacych te samg
substancj¢ czynng lub zastosowania, ktore prowadza do powstania tych samych pozostatosci,

W stosownych przypadkach panstwa cztonkowskie dokonuja szacunkowej oceny narazenia zwierzat,
biorac pod uwagg zaobserwowane poziomy pozostatosci w poddanych dziataniu §rodka roslinach lub
produktach roslinnych przeznaczonych do skarmiania zwierzat.

Wplyw na srodowisko
Losy 1 rozprzestrzenianie si¢ w srodowisku

W ocenie loséw 1 rozprzestrzeniania si¢ srodka ochrony roslin w srodowisku panstwa cztonkowskie
biora pod uwage wszystkie aspekty Srodowiska wiacznie z faung i flora, w szczegoélnosci co
nastepuje:

Panstwa cztonkowskie oceniaja mozliwos¢ dotarcia $rodka ochrony roslin do gleby w
proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwos¢, oszacowuja szybkos¢ i droge
degradacji w glebie, mobilno$¢ w glebie 1 zmiany stezenia catkowitego (ekstrahowalne 1
nieekstrahowalne®) substancji czynnej i istotnych metabolitow, produktow degradacji i produktow

Pozostatosci nieekstrahowalne (czasami nazywane pozostato$ciami »zwigzanymi« lub »nieekstrahowanymi«) znajdujace
si¢ w roslinach i glebie sa definiowane jako zwiazki chemiczne powstajace z pestycydow stosowanych zgodnie z dobra
praktyka rolnicza, ktorych nie mozna ekstrahowa¢ metodami niezmieniajagcymi w sposob istotny chemicznej struktury tych
pozostatosci. Do pozostatosci nieekstrahowalnych nie zalicza si¢ fragmentéw pochodzacych ze szlakow metabolicznych
prowadzacych do produktéw naturalnych.
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1.5.1.2.

reakcji, ktore mogg wystapi¢ w glebie, na obszarze przewidywanego stosowania, po zastosowaniu
srodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami zastosowania.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujgce informacije:

(1) szczegodtowe informacje dotyczace losow i zachowania w glebie przewidziane w zalaczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
—  masa czasteczkowa,
—  rozpuszczalno$¢ w wodzie,
— wspotczynnik podziatu oktanol/woda,
— preznos¢ pary,
— stopien lotnosci,
— stata dysocjacji,
— szybkos$¢ fotodegradacji 1 tozsamos$¢ produktéw rozpadu,
— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamos$¢ produktow rozpadu;

(iii)) wszystkie informacje dotyczace $rodka ochrony ro$lin przewidziane w zalgczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i
rozproszenia w glebie;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktore udzielono zezwolenia, Srodkow
ochrony ro$lin na obszarze proponowanego stosowania, zawierajacych t¢ samg substancje
czynng lub zastosowania, ktore prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

Panstwa cztonkowskie oceniajg mozliwo$¢ dotarcia srodka ochrony roslin do wéd podziemnych w
proponowanych warunkach stosowania; jes$li istnieje taka mozliwos¢, oszacowuja, stosujac
odpowiedni wzor obliczeniowy zwalidowany na poziomie UE, st¢Zenie substancji czynnej i istotnych
metabolitow, produktow degradacji 1 produktow reakcji, ktore moglyby wystapi¢ w wodach
podziemnych na obszarze przewidywanego stosowania po stosowaniu §rodka ochrony roslin zgodnie
z proponowanymi warunkami stosowania.

W przypadku braku zwalidowanego unijnego modelu obliczeniowego panstwa czlonkowskie
dokonujg oceny na podstawie wynikéw badan mobilnosci 1 trwato$ci w glebie przewidzianych w
zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdtowe informacje dotyczace loséw i1 zachowania w glebie i wodzie przewidziane w
zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:

— masa czasteczkowa,
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1.5.1.3.

— rozpuszczalno$¢ w wodzie,

— wspotczynnik podziatu oktanol/woda,
- preznosc pary,

— stopien lotnosci,

— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktow rozpadu,

stata dysocjacji;

(111)) wszystkie informacje dotyczace s$rodka ochrony ro$lin przewidziane w zalaczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i
rozproszenia w glebie 1 wodzie;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktore udzielono zezwolenia, na obszarze
przewidywanego stosowania srodkdw ochrony roslin zawierajacych te samg substancj¢ czynng
lub zastosowania, ktore prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

(v) w stosownych przypadkach, dane dotyczace rozproszenia wlacznie z transformacjg i sorpcja w
strefie nasyconej;

(vi) w stosownych przypadkach, dane dotyczace procedur poboru i uzdatniania wody pitnej na
obszarze przewidywanego stosowania;

(vil) w stosownych przypadkach, dane z monitorowania dotyczace obecnosci lub braku substancji
czynnej i istotnych metabolitow, produktow degradacji lub produktéw reakcji w wodach
podziemnych w wyniku wcze$niejszego stosowania §rodkow ochrony roslin zawierajacych te
samg substancje czynng lub ktore prowadzi do powstania tych samych pozostatosci; powyzsze
dane z monitorowania sg interpretowane w sposob naukowy.

Panstwa cztonkowskie oceniaja mozliwos¢ dotarcia S$rodka ochrony roslin do wod
powierzchniowych w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwosc,
oszacowuja, stosujagc odpowiedni model obliczeniowy zwalidowany na poziomie unijnym,
krotkotrwate 1 dlugotrwate przewidywane st¢zenie substancji czynnej i metabolitow, produktow
degradacji 1 produktéw reakcji, ktore mogloby wystapi¢ w wodach powierzchniowych na obszarze
przewidywanego stosowania po wczesniejszym zastosowaniu Srodka ochrony ro$lin zgodnie z
proponowanymi warunkami stosowania.

W przypadku braku zwalidowanego unijnego modelu obliczeniowego, panstwa czlonkowskie
dokonuja oceny na podstawie wynikow badan mobilnosci i1 trwalo$ci w glebie oraz informacji
dotyczacych znoszenia i zmywania, przewidzianych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013 oraz rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwagg nastepujace informacje:

(1) szczegbdtowe informacje dotyczace loséw i1 zachowania w glebie 1 wodzie przewidziane w
zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;

(11) 1inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:

— masa czasteczkowa,
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1.5.1.4.

— rozpuszczalno$¢ w wodzie,

— wspotczynnik podziatu oktanol/woda,

- preznosc pary,

— stopien lotnosci,

— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktow rozpadu,
— stata dysocjacji;

(111)) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin przewidziane w zataczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i
rozproszenia w glebie 1 wodzie;

(iv) mozliwe drogi narazenia:

- znoszenie,

—  zmywanie,

— nadmierny oprysk,

— wyplyw przez kanaty odwadniajace,
— wymywanie,

— osadzanie z powietrza;

(v) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktore udzielono zezwolenia, na obszarze
przewidywanego stosowania srodkéw ochrony roslin zawierajacych te samg substancje czynng
lub zastosowania, ktore prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

(vi) w stosownych przypadkach, dane dotyczace procedur poboru i uzdatniania wody pitnej na
obszarze przewidywanego stosowania.

Panstwa cztonkowskie oceniajg mozliwos$¢ rozproszenia srodka ochrony roslin w powietrzu w
proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwos¢, dokonuja najlepszej
szacunkowej oceny, stosujagc, w stosownych przypadkach, odpowiedni zwalidowany model
obliczeniowy stgzenia substancji czynnej i istotnych metabolitow, produktow degradacji i produktow
reakcji, ktore mogloby wystapi¢ w powietrzu po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z
proponowanymi warunkami stosowania.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdtowe informacje dotyczace losow 1 zachowania w glebie, wodzie 1 powietrzu
przewidziane w zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:

— preznosc pary,
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1.5.1.5.

1.5.2.

1.5.2.1.

(iii)

rozpuszczalno$¢ w wodzie,
tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,
degradacja fotochemiczna w wodzie i powietrzu i tozsamos¢ produktow rozpadu,

wspotczynnik podziatu oktanol/woda;

wszystkie istotne informacje dotyczace srodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i
rozproszenia w powietrzu.

Panstwa cztonkowskie oceniaja procedury niszczenia lub odkazania $rodka ochrony roslin i jego
opakowania.

Wplyw na gatunki niebgdace przedmiotem zwalczania

W obliczaniu stosunkow toksycznosci do narazenia panstwa czlonkowskie biorg pod uwage
toksycznos$¢ dla najbardziej wrazliwego organizmu wykorzystanego w badaniach.

Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia ptakéw 1 innych kregowcow ladowych na
srodek ochrony ros$lin w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢,
oceniaja rozmiar krotkotrwalego 1 dlugotrwatego przewidywanego ryzyka dla tych organizméw, w
tym ich reprodukcji, po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami

stosowania.

a) Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastgpujace informacije:

b)

(1)

(i)

(iii)

szczegotowe informacje dotyczace badan toksykologicznych na ssakach oraz dotyczace
wplywu na ptaki 1 inne kregowce ladowe niebgdace przedmiotem zwalczania, w tym
wplywu na reprodukcje, a takze inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej
przewidziane w zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, oraz wyniki ich oceny;

wszystkie istotne informacje dotyczace §rodka ochrony roslin przewidziane w zataczniku
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym informacje dotyczace wplywu na ptaki 1 inne
kregowce ladowe niebedace przedmiotem zwalczania;

w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia, na
obszarze przewidywanego stosowania §rodkow ochrony roélin zawierajacych t¢ sama
substancj¢ czynng lub zastosowania, ktore prowadza do powstania tych samych
pozostatosci;

Ocena ta obejmuje:

(i)

(i)

losy 1 rozprzestrzenianie si¢, w tym trwato$¢ i biokoncentracje, substancji czynnej i
istotnych metabolitéw, produktow rozpadu i produktéw reakcji w roéznych czesciach
srodowiska po zastosowaniu $rodka ochrony roslin;

oszacowane narazenie gatunkow, ktore moga by¢ narazone podczas stosowania §rodka
lub w okresie obecno$ci pozostatosci, biorac pod uwage wszystkie istotne drogi
narazenia, takie jak spozywanie preparatu lub Zywnosci poddanej dzialaniu Srodka,
spozywanie bezkregowcow lub kregowcoOw przez drapiezniki, kontakt wynikajacy z
nadmiernego oprysku lub kontakt z poddang dziataniu srodka ro§linnoscia;
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(i11)) obliczenie stosunku toksycznosci do narazenia: toksycznos¢ ostrej, krotkoterminowej 1, w
razie potrzeby, dlugoterminowej. Stosunki toksycznos$ci do narazenia definiowane sa
jako, odpowiednio, iloraz LDso, LCso lub stezenia, przy ktorym nie obserwuje si¢
szkodliwych zmian (NOEC), wyrazonych na podstawie substancji czynnej, oraz
oszacowanego narazenia wyrazonego w mg/kg masy ciata.

1.5.2.2. Panstwa cztonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia organizmoéw wodnych na dzialanie §rodkéw
ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, oceniajg
stopien krotko- i dlugotrwatego przewidywanego ryzyka dla organizméw wodnych po zastosowaniu
srodka ochrony ros$lin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

a)  Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwagg nastepujace informacje:

(1) szczegdlowe informacje dotyczace wplywu na organizmy wodne przewidziane w
zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
—  rozpuszczalno$¢ w wodzie,
— wspotczynnik podziatu oktanol/woda,
—  preznoscé pary,
— stopien lotnosci,
- KOC,
—  biodegradacja w systemach wodnych, w szczego6lnosci szybka biodegradowalnos¢,
— szybkos¢ fotodegradacji 1 tozsamos¢ produktow rozpadu,
— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu;

(111) wszystkie istotne informacje dotyczace srodka ochrony roslin przewidziane w zataczniku
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w szczegdlnosci wpltyw na organizmy wodne;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktore udzielono zezwolenia, na
obszarze przewidywanego stosowania §rodkow ochrony ro$lin zawierajacych t¢ sama
substancj¢ czynng lub zastosowania, ktore prowadza do powstania tych samych
pozostalos$ci.

b)  Ocena ta obejmuje:

(1) losy i rozprzestrzenianie si¢ pozostato$ci substancji czynnej i istotnych metabolitow,
produktéw rozpadu i produktow reakcji w sSrodowisku wodnym, osadzie lub rybach;

(i) obliczenie stosunku toksycznos$ci ostrej do narazenia dla ryb i rozwielitki. Stosunek ten

definiowany jest jako iloraz, odpowiednio, ostrego LCso lub ECso 1 przewidywanego
krotkotrwatego stezenia w Srodowisku;
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(iii)

(iv)

(v)

(vi)

obliczenie stosunku zahamowania wzrostu glonow do narazenia dla glonéw. Stosunek ten
definiowany jest jako iloraz ECso 1 przewidywanego krotkotrwatego stezenia w
srodowisku;

obliczenie stosunku toksycznosci dtugoterminowej do narazenia dla ryb i rozwielitki.
Stosunek toksycznos$ci dlugoterminowej do narazenia definiowany jest jako iloraz NOEC
1 przewidywanego dtugotrwatego stezenia w srodowisku;

w stosownych przypadkach, biokoncentracj¢ u ryb i mozliwe narazenie drapieznikow
ryb, w tym ludzi;

wplyw na zmiang jakosci wod powierzchniowych, jezeli srodek ochrony roslin ma by¢
stosowany bezposrednio na wody powierzchniowe, np. na pH lub zawartos¢
rozpuszczonego tlenu.

1.5.2.3. Panstwa cztonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia pszczot miodnych na dziatanie $rodka ochrony
ros$lin w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwos¢, oceniaja krotkotrwate
i dlugotrwale przewidywane ryzyko dla pszczét miodnych po zastosowaniu srodka ochrony roslin
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

a)

b)

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwagg nastepujace informacje:

(1)

(i)

(iii)

(iv)

szczegotowe informacje dotyczace toksycznos$ci dla pszczét miodnych przewidziane w
zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, oraz wyniki ich oceny;

inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:

—  rozpuszczalno$¢ w wodzie,

— wspotczynnik podziatu oktanol/woda,

— preznos¢ pary,

— szybkos¢ fotodegradacji 1 tozsamos$¢ produktéw rozpadu,

— sposob dziatania (np. dziatanie regulujagce wzrost owadow);

wszystkie istotne informacje dotyczace §rodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym toksyczno$¢ dla pszczét miodnych;

w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktore udzielono zezwolenia, na
obszarze przewidywanego stosowania S§rodkow ochrony roslin zawierajagcych t¢ sama
substancj¢ czynng lub zastosowania, ktore prowadza do powstania tych samych
pozostalosci.

Ocena ta obejmuje:

(1)

stosunek miedzy maksymalnym wskaznikiem stosowania wyrazonym w gramach
substancji czynnej na hektar oraz kontaktowa i pokarmowa LDso wyrazong w g
substancji czynnej na pszczote (wspdlczynniki zagrozenia) oraz, w razie potrzeby,
trwalo$¢ pozostatosci na powierzchni roslin lub, w stosownych przypadkach, w roslinach
poddanych dziataniu $rodka;
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1.5.2.4.

1.5.2.5.

(1)) w stosownych przypadkach, wptyw na larwy pszcz6t miodnych, zachowanie pszczot
miodnych, przetrwanie i rozwdj kolonii po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z
proponowanymi warunkami stosowania.

Panstwa cztonkowskie oceniajg mozliwos$¢ narazenia pozytecznych stawonogoéw innych niz pszczoty
miodne na dzialanie $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje
taka mozliwos¢, oceniajg oczekiwany efekt subletalny i letalny w odniesieniu do tych organizmow
oraz zmniejszenie ich aktywnos$ci po zastosowaniu §rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi
warunkami stosowania.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujgce informacje:

(1) szczegdtowe informacje dotyczace toksycznosci dla pszczot miodnych i innych pozytecznych
stawonogow przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich
oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
—  rozpuszczalnos¢ w wodzie,
— wspotczynnik podziatu oktanol/woda,
— preznosc pary,
— szybkos$¢ fotodegradacji 1 tozsamos$¢ produktéw rozpadu,
— sposob dziatania (np. dziatanie regulujace wzrost owadow);

(ii1)) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony ros$lin przewidziane w zataczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, takie jak:

- wplyw na pozyteczne stawonogi inne niz pszczoty,
— toksyczno$¢ dla pszczot miodnych,

— dostgpne dane z biologicznych badan kontrolnych,
— maksymalna dawka stosowania,

— maksymalna liczba 1 harmonogram stosowania;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktore udzielono zezwolenia, na obszarze
przewidywanego stosowania srodkéw ochrony roslin zawierajacych te sama substancje czynng
lub zastosowania, ktore prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia dzdzownic 1 innych makroorganizmow
glebowych niebgdacych przedmiotem zwalczania na $rodek ochrony ros$lin w proponowanych
warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, oceniajg stopien krotko- 1 diugotrwatego
przewidywanego ryzyka dla tych organizméw po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z
proponowanymi warunkami stosowania.

a)  Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwagg nastepujace informacje:
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(1) szczegdlowe informacje dotyczgce toksycznosci substancji czynnej dla dzdzownic i1
innych  makroorganizméw  glebowych niebedacych przedmiotem zwalczania
przewidziane w zatgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:

rozpuszczalnos¢ w wodzie,

— wspotczynnik podziatu oktanol/woda,

— Kd dla adsorpcji,

— preznos¢ pary,

— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktoéw rozpadu,
— szybkos$¢ fotodegradacji i tozsamos$¢ produktow rozpadu,

— DTso 1 DTyo dla degradacji w glebie;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace srodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym wplyw na dzdzownice 1 inne
makroorganizmy glebowe niebedace przedmiotem zwalczania;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktore udzielono zezwolenia, na
obszarze przewidywanego stosowania $rodkdw ochrony ro$lin zawierajacych te sama
substancj¢ czynng lub zastosowania, ktére prowadza do powstania tych samych
pozostatosci.

b)  Ocena ta obejmuje:
(1) efekt letalny i subletalny;
(1)) przewidywane poczatkowe i dlugotrwale stezenie w srodowisku;

(i11)) obliczenie stosunku toksycznos$ci ostrej do narazenia (zdefiniowanego jako iloraz LCso 1
przewidywanego poczatkowego stezenia w Srodowisku) oraz stosunku toksycznosci
dhugoterminowej do narazenia (zdefiniowanego jako iloraz NOEC 1 przewidywanego
dhugotrwatego st¢zenia w Srodowisku);

(iv) w stosownych przypadkach, biokoncentracje 1 trwato$¢ pozostatosci w dzdzownicach.

1.5.2.6. Jesli ocena przeprowadzona zgodnie z czeScig pkt 1.5.1.1 nie wylacza mozliwosci dotarcia $rodka
ochrony roslin do gleby w proponowanych warunkach stosowania, panstwa cztonkowskie oceniajg
wplyw na aktywno$¢ mikroorganizméw, np. wplyw na procesy mineralizacji azotu i wegla w glebie
po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwagg nastepujace informacje:

(1)  wszystkie istotne informacje dotyczace substancji czynnej, w tym szczegdlowe informacje
dotyczace wptywu na mikroorganizmy glebowe niebedace przedmiotem zwalczania,
przewidziane w zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, oraz wyniki ich oceny;
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1.6.

1.6.1.

1.6.2.

(11) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin przewidziane w zataczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym wplyw na mikroorganizmy glebowe niebedace
przedmiotem zwalczania;

(i) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktore udzielono zezwolenia, na obszarze
proponowanego stosowania srodkow ochrony roslin zawierajacych t¢ samag substancj¢ czynng
lub zastosowania, ktére prowadza do powstania tych samych pozostatosci;

(iv) wszystkie dostgpne informacje z biologicznego badania kontrolnego.
Metody analityczne

Panstwa cztonkowskie oceniajg metody analityczne proponowane do celéw kontroli i monitorowania
po udzieleniu zezwolenia, aby okresli¢:

do celow analizy postaci uzytkowe;j:

rodzaj i ilo$¢ substancji czynnej (substancji czynnych) w srodku ochrony roslin oraz, w stosownych
przypadkach, zanieczyszczen 1 sktadnikow obojetnych o znaczeniu toksykologicznym,
ekotoksykologicznym i srodowiskowym.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013, oraz wyniki ich oceny;

(1) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr
284/2013, w szczeg6lnosci:

— swoisto$¢ 1 liniowo$¢ proponowanych metod,
— znaczenie interferencji,

— precyzje proponowanych metod (powtarzalnos¢ wewnatrzlaboratoryjna i odtwarzalno$¢
wewnatrzlaboratoryjna);

(111) granice wykrywalnosci 1 oznaczalnosci zanieczyszczeh za pomocg proponowanych metod.
do celow analizy pozostatosci:

pozostato$ci substancji czynnej, metabolitow, produktow rozpadu lub produktow reakcji o znaczeniu
toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym, powstatych w wyniku zastosowan
srodka ochrony roslin, na ktére udzielono zezwolenia.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwagg nastepujace informacje:

(1) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013, oraz wyniki ich oceny;

(1) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr
284/2013, w szczegolnosci:

— swoisto$¢ proponowanych metod,
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1.7.

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

2.1.

2.1.1.

— precyzje proponowanych metod (powtarzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjna 1 odtwarzalnos$¢
wewnatrzlaboratoryjna),

— poziom odzysku proponowanych metod przy odpowiednich stezeniach;
(i) granice wykrywalnos$ci za pomocg proponowanych metod;
(iv) granice oznaczalno$ci za pomocg proponowanych metod.
Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

Panstwa cztonkowskie dokonuja oceny zawartosci substancji czynnej w §rodku ochrony roslin i jej
stabilno$ci podczas przechowywania.

Panstwa cztonkowskie dokonujg oceny wlasciwosci fizycznych i chemicznych srodka ochrony roslin,
w szczeg6lnosci:

—  Jjezeli istnieje odpowiednia specyfikacja Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia
i Rolnictwa (FAO) — fizycznych i chemicznych wtasciwosci okreslonych w tej specyfikacji,

—  jezeli nie istnieje odpowiednia specyfikacja FAO — wszystkich istotnych wlasciwosci
chemicznych 1 fizycznych postaci uzytkowej okreslonych w podreczniku w sprawie
opracowania 1 stosowania specyfikacji FAO 1 WHO dla $§rodkéw ochrony ro$lin (»Manual on
development and use of FAO and WHO specifications for pesticides«).

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) dane dotyczace wilasciwosci fizycznych i chemicznych substancji czynnej przewidziane w
zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;

(1) dane dotyczace wlasciwosci fizycznych 1 chemicznych srodka ochrony roslin przewidziane w
zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczace stosowania §rodka ochrony
ro$lin z innymi $rodkami ochrony roslin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, nalezy
oceni¢ fizyczng 1 chemiczng zgodnos¢ srodkéw w mieszaninie.

PODEJMOWANIE DECYZJI

Niniejsze zasady stosuje si¢ bez uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekcji 3
wprowadzenia ogolnego.

Skutecznos¢

Jezeli proponowane zastosowania zawierajg zalecenia zwalczania lub ochrony przed organizmami,
ktore nie sg uwazane za szkodliwe na podstawie nabytego doswiadczenia lub dowodéw naukowych
w oparciu o normalne warunki rolnicze, srodowiskowe (w tym klimatyczne) i dotyczace zdrowia
roslin na obszarach proponowanego stosowania lub jezeli inne zamierzone skutki nie s3 uwazane za
korzystne w tych warunkach, w takich przypadkach nie udziela si¢ zezwolenia dla tych zastosowan.

Poziom, pewnos$¢ 1 czas trwania zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutkow, musza
by¢ podobne do tych wynikajacych ze stosowania odpowiednich §rodkow referencyjnych. Jezeli taki
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srodek nie istnieje, nalezy udowodni¢, ze srodek ochrony roslin przynosi okreslone korzysci pod
wzgledem poziomu, pewno$ci i czasu trwania zwalczania lub ochrony lub innych zamierzonych
skutkow w warunkach rolniczych, srodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia
roslin na obszarze proponowanego stosowania.

W stosownych przypadkach, reakcja plonu na skutek zastosowania §rodka oraz zredukowanie strat
wyniklych podczas przechowywania musza by¢ podobne ilosciowo lub jakosciowo do tych
wynikajacych ze stosowania odpowiedniego $rodka referencyjnego. Jezeli taki srodek nie istnieje,
nalezy udowodnié, ze $rodek ochrony roslin przynosi stale i okreslone ilosciowo lub jako$ciowo
korzysci w zakresie reakcji plonu i redukowania strat podczas przechowywania w warunkach
rolniczych, $rodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roslin na obszarze
proponowanego stosowania.

Przedstawione wnioski odno$nie do dzialania preparatu musza by¢ wazne na wszystkich obszarach
panstwa czlonkowskiego, w ktorym ma by¢ udzielone zezwolenie, i musza dotyczy¢ wszystkich
warunki, w ktorych jego stosowanie jest proponowane, z wyjatkiem przypadkow, gdy proponowana
etykieta okredla, ze preparat jest przeznaczony do stosowania w niektorych okreslonych
okolicznosciach (np. lekkie porazenia, szczegélne rodzaje gleby lub szczegdlne warunki wzrostu).

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi stosowania preparatu z innymi okreslonymi srodkami
ochrony ro$lin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, taka mieszanina musi dawac
pozadany skutek i by¢ zgodna z zasadami okres§lonymi w pkt 2.1.1-2.1.4.

Jezeli proponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania preparatu z okreslonymi $rodkami
ochrony ro$lin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, panstwa cztonkowskie nie
akceptujg zalecen, chyba ze sa uzasadnione.
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Brak niedopuszczalnego wplywu na rosliny lub produkty roslinne

Dziatanie $rodka nie moze mie¢ zadnych istotnych skutkéw fitotoksycznych dla poddanych dziataniu
srodka roslin lub produktow roslinnych, z wyjatkiem sytuacji gdy proponowana etykieta zawiera
odpowiednie ograniczenia stosowania.

Nie moze wystapi¢ zadne zmniejszenie plonéw podczas zbiorow w wyniku skutkow fitotoksycznych
ponizej tego, ktore mogloby wystapi¢ bez zastosowania S$rodka ochrony ro$lin, chyba ze
zmniejszenie plonéw jest zrekompensowane przez inne korzysci, takie jak poprawa jakosci
poddanych dziataniu §rodka ro$lin 1 produktow roslinnych.

Nie moze wystgpi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na jako$¢ poddanych dziataniu
srodka ro$lin Iub produktéw roslinnych, z wyjatkiem przypadku niekorzystnego wptywu podczas
procesu przetwarzania, gdy proponowana etykieta okresla, ze preparat nie powinien by¢ stosowany
na uprawy, ktore sa uzywane do celow przetwarzania.

Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wptyw na poddane dziataniu §rodka rosliny
lub produkty roslinne stosowane do celow rozmnazania i reprodukcji, taki jak wplyw na zywotnos$¢,
kietkowanie, wypuszczanie pedow, ukorzenienie 1 wzrost rosliny, z wyjatkiem gdy na proponowane;j
etykiecie okreslono, ze preparat nie moze by¢ stosowany na rosliny lub produktu roslinne, ktore sa
stosowane do celow rozmnazania lub reprodukcji.

Nie moze wystgpi¢ zaden niedopuszczalny wpltyw na rosliny uprawiane nastepczo z wyjatkiem, gdy
na proponowanej etykiecie okreslono, ze okreslone uprawy, ktéore moglyby zosta¢ dotknigte, nie
mogg by¢ uprawiane po uprawach, ktére poddano dziataniu $rodka.

Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na uprawy przylegle, z wyjatkiem gdy na
proponowane;j etykiecie okreslono, ze preparat nie moze by¢ stosowany w przypadku wystepowania

okreslonych wrazliwych upraw.

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi stosowania preparatu z innymi $rodkami ochrony
ro$lin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, mieszanina musi by¢ zgodna z zasadami
okreslonymi w pkt 2.2.1-2.2.6.

Proponowane instrukcje dotyczace czyszczenia sprzetu do wykonywania zabiegdéw musza by¢
zarowno praktyczne, jak 1 skuteczne, aby mogly by¢ z tatwoscig zastosowane w celu zapewnienia
usuniecia $ladéw pozostatosci srodka ochrony roslin, ktére moga nastepnie spowodowac szkody.

Wplyw na kregowce bedace przedmiotem zwalczania

Nalezy udzieli¢ zezwolenia na $rodek ochrony roslin przeznaczony do zwalczania krggowcow
jedynie wtedy, gdy:

— $mier¢ zbiega si¢ w czasie z utratg §wiadomosci, lub
— $mier¢ nastgpuje natychmiast, lub
— funkcje zyciowe ulegaja stopniowemu ostabieniu bez wyraznych oznak cierpienia.

W przypadku repelentéw zamierzony skutek jest osiggany bez przysparzania niepotrzebnego bolu i
cierpienia zwalczanym zwierzetom.
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Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat
Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania $rodka ochrony roslin

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stopien narazenia operatora podczas obchodzenia si¢ ze
srodkiem ochrony roslin i stosowania go zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania, z
uwzglednieniem dawki i metody stosowania, przewyzsza AOEL.

Ponadto warunki zezwolenia musza by¢ zgodne z wartos$cig dopuszczalng ustalong dla substancji
czynnej lub dla toksykologicznie istotnego zwigzku lub zwigzkow srodka zgodnie z dyrektywa Rady
98/24/WE?° oraz zgodnie z dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady’.

Jezeli proponowane warunki stosowania wymagaja uzywania elementéw odziezy ochronnej i
wyposazenia, zezwolenie nie jest udzielane, chyba Ze elementy te sg skuteczne i zgodne z odno$nymi
przepisami UE oraz tatwo moga by¢ uzyskane przez uzytkownika 1 chyba ze mozna je stosowa¢ w
warunkach stosowania $§rodka ochrony ro$lin, bioragc pod uwage w szczegdlnosci warunki
klimatyczne.

Srodki ochrony roslin, ktére z powodu szczegdlnych wiasciwosci lub niewlasciwego obchodzenia sie
lub stosowania moglyby doprowadzi¢ do znacznego ryzyka, musza podlega¢ szczegdlnym
ograniczeniom, takim jak ograniczenia wielkosci opakowania, rodzaju postaci uzytkowe;,
dystrybucji, sposobu uzycia oraz stosowania.

Ponadto na srodki ochrony ro$lin, ktére zostaty zakwalifikowane do ponizszych kategorii, nie moga
zosta¢ udzielone zezwolenia na stosowanie przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych:

(1) toksycznos$¢ ostra kategorii 1 i 2, dowolna droga pobrania, pod warunkiem ze ATE
(szacunkowa toksyczno$¢ ostra) §rodka nie przekracza 25 mg/kg masy ciata dla pokarmowej
drogi pobrania lub 0,25 mg/l/4h dla wdychania pytu, mgty lub oparow;

(i) dzialanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (droga pokarmowa),
jednorazowe narazenie, pod warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecno$ci
zaklasyfikowanych substancji wykazujacych istotny efekt toksyczny, ale nie letalny, przy
orientacyjnych wartosciach ponizej 25 mg/kg masy ciata;

(iil) dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (droga dermalna), jednorazowe
narazenie, pod warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecnosci zaklasyfikowanych
substancji wykazujacych istotny efekt toksyczny, ale nie letalny, przy orientacyjnych
warto$ciach ponizej 50 mg/kg masy ciata;

(iv) dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (inhalacja gazu/pary),
jednorazowe narazenie, pod warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecnoSci
zaklasyfikowanych substancji wykazujacych istotny efekt toksyczny, ale nie letalny, przy
orientacyjnych wartosciach ponizej 0,5 mg/1/4h;

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow przed
ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16
ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 131 2 5.5.1998, s. 11).

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikow
przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikow rakotworczych lub mutagenéw podczas pracy (szosta
dyrektywa szczegotowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
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(v) dzialanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (inhalacja pytu/mgly/oparéow),
jednorazowe narazenie, pod warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecnosci
zaklasyfikowanych substancji wykazujacych istotny efekt toksyczny, ale nie letalny, przy
orientacyjnych warto$ciach ponizej 0,25 mg/1/4h.

Bezpieczne okresy karencji 1 prewencji lub inne $rodki ostrozno$ci musza by¢ takie, aby narazenie
0sOb postronnych lub pracownikéw narazonych po zastosowaniu $rodka ochrony ro$lin nie
przekraczato pozioméw AOEL ustalonych dla substancji czynnej lub toksykologicznie istotnych
zwigzkow w srodku ochrony roslin, ani wartosci dopuszczalnych ustanowionych dla tych zwigzkéw
zgodnie z przepisami UE, o ktorych mowa w pkt 2.4.1.1.

Bezpieczne okresy karencji i prewencji lub inne srodki ostroznosci nalezy ustali¢ w taki sposob, aby
nie wystgpit niekorzystny wptyw na zwierzeta.

Okresy karencji i prewencji oraz inne $rodki ostrozno$ci gwarantujace, ze poziom AOEL i warto$ci
dopuszczalne sa przestrzegane, musza by¢ realistyczne; w razie konieczno$ci nalezy wprowadzié
specjalne $rodki ostroznosci.

Wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku pozostatosci

Zezwolenia muszg gwarantowaé, aby wystepujace pozostato$ci odzwierciedlalty minimalne ilo$ci
srodka ochrony roslin niezbedne do osiggni¢cia odpowiedniego zwalczania odpowiadajacego dobrej
praktyce rolniczej, stosowanego w taki sposéb (wliczajac okresy migdzy zastosowaniem srodka a
zbiorami lub okresy wstrzymania lub przechowywania), zeby zmniejszy¢ do minimum pozostatosci
przy zbiorach, uboju lub po okresie przechowywania, zaleznie od przypadku.

Jezeli nowe okolicznosci, w ktdrych srodek ochrony roslin ma by¢ stosowany, nie odpowiadaja
okolicznosciom, dla ktérych ustalono wczes$niej najwyzszy dopuszczalny poziom (NDP), panstwa
cztonkowskie nie udzielaja zezwolenia na Srodek ochrony roslin, chyba Zze wnioskodawca moze
udowodni¢, ze jego zalecane stosowanie nie przekracza NDP ustalonego zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady®.

Jezeli istnieje NDP, panstwa cztonkowskie nie udzielajg zezwolenia na srodek ochrony roslin, chyba
ze wnioskodawca moze udowodni¢, ze jego zalecane stosowanie nie przekracza tego NDP lub chyba
ze nowy NDP zostal ustalony w rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

W przypadkach okreslonych w pkt 2.4.2.2 kazdy wniosek o udzielenie zezwolenia musi zawiera¢
dolaczong oceng¢ ryzyka, bioragca pod uwage najgorszy przypadek potencjalnego narazenia
konsumentéw w okreslonym panstwie cztonkowskim na podstawie dobrej praktyki rolnicze;.

Uwzgledniajagc wszystkie zastosowania, na ktore zostalo udzielone zezwolenie, proponowane
zastosowanie nie moze zosta¢ dopuszczone, jezeli mozliwie najdoktadniejsze oszacowanie narazenia
z dietg przekracza ADI.

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich
powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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Jezeli na charakter pozostato$ci wptywa proces przetwarzania, nalezy przeprowadzi¢ oddzielng oceng
ryzyka zgodnie z warunkami przewidzianymi w pkt 2.4.2.4.

Jezeli poddane dziataniu $rodka rosliny lub produkty roslinne sg przeznaczone do skarmiania
zwierzat, wystepujace w nich pozostato$ci nie powinny mie¢ niekorzystnego wptywu na zdrowie
zwierzat.

Wplyw na srodowisko
Losy i rozprzestrzenianie si¢ w srodowisku

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli substancja czynna oraz metabolity, produkty rozpadu lub
produkty reakcji, jesli sg istotne z toksykologicznego, ekotoksykologicznego lub srodowiskowego
punktu widzenia, po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania:

— podczas badan na polu pozostaja w glebie dluzej niz rok (tj. DToo > 1 rok, a DTso > 3
miesigce), lub

— w badaniach laboratoryjnych tworza pozostatosci nieekstrahowalne w ilo$ci przekraczajacej
70 % dawki poczatkowej po 100 dniach, przy poziomie mineralizacji nizszym niz 5 % w ciagu
100 dni,

chyba ze zostanie naukowo wykazane, ze w warunkach polowych nie wystepuje akumulacja w glebie
na poziomach prowadzacych do wystgpowania niedopuszczalnych pozostatosci w roslinach
uprawianych nastepczo, niedopuszczalnych skutkow fitotoksycznych w ro$linach uprawianych
nastepczo lub niedopuszczalnego wptywu na S$rodowisko, zgodnie z odpowiednimi wymogami
przewidzianymi w pkt 2.5.1.2,2.5.1.3,2.5.1.412.5.2.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stezenie substancji czynnej lub istotnych metabolitow,
produktéw degradacji lub produktéw reakcji w wodach podziemnych moze przekroczy¢, w wyniku
stosowania $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania, nizsza z nast¢pujacych
wartosci dopuszczalnych:

1 maksymalne dopuszczalne stezenie okre$lone w dyrektywie Rady 98/83/WE’; lub
(1) ym p ¢ yrektyw y

(1) maksymalne stezenie okreSlone podczas zatwierdzania substancji czynnej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009, na podstawie odpowiednich danych, w szczegdlnosci
danych toksykologicznych lub, jezeli stezenie nie zostato okreslone, st¢zenie odpowiadajace
jednej dziesigtej ADI okre§lonego podczas zatwierdzania substancji czynnej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009;

chyba Ze zostanie naukowo wykazane, ze w danych warunkach polowych nizsze st¢zenie nie zostaje
przekroczone.

Dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jako$ci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi
(Dz.U.L 330 z5.12.1998, s. 32).
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Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli st¢zenie substancji czynnej lub istotnych metabolitow,
produktéw rozpadu lub produktéw reakcji przewidywane po stosowaniu $rodka ochrony roslin w
proponowanych warunkach stosowania w wodach powierzchniowych:

—  przekracza stezenia dla jakosci wody pitnej ustanowione zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady'?, jezeli woda powierzchniowa na obszarze lub z obszaru
przewidzianego stosowania jest przeznaczona do ujecia wody pitnej, lub

— wywiera wptyw uwazany za niedopuszczalny na gatunki niebgdace przedmiotem zwalczania,
w tym na zwierzeta, zgodnie z odno$nymi wymogami przewidzianymi w pkt 2.5.2.

Proponowane instrukcje stosowania srodka ochrony roslin, wtaczajac procedury czyszczenia sprzetu
do wykonywania zabiegdw, nalezy okresli¢ w taki sposob, zeby prawdopodobienstwo
przypadkowego skazenia wody powierzchniowej zostalo zmniejszone do minimum.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stezenie w powietrzu substancji czynnej w proponowanych
warunkach stosowania przekracza albo AOEL albo warto$ci dopuszczalne dla operatoréw, oséb
postronnych lub pracownikow, przewidziane w pkt 2.4.1.

Wptyw na gatunki niebgdace przedmiotem zwalczania

Gdy istnieje mozliwo$¢ narazenia ptakoéw i innych kregowcoOw ladowych niebedacych przedmiotem
zwalczania, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli:

— stosunek toksycznos$ci ostrej 1 krotkoterminowej do narazenia dla ptakow i1 innych kregowcow
ladowych niebgdacych przedmiotem zwalczania jest nizszy niz 10 na podstawie LDso lub jezeli
stosunek toksycznosci dtugoterminowej do narazenia jest mniejszy niz 5, chyba ze wlasciwa
ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastapi zaden niedopuszczalny
wplyw po zastosowaniu srodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania,

— wspotczynnik biokoncentracji (BCF, odnoszacy si¢ do tkanki ttuszczowej) jest wyzszy niz 1,
chyba ze wlasciwa ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastgpi
zaden niedopuszczalny wptyw, bezposrednio lub posrednio, po zastosowaniu $rodka ochrony
roslin w proponowanych warunkach stosowania.

Jezeli istnieje mozliwo$¢ narazenia organizmow wodnych, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli:

— stosunek toksyczno$ci do narazenia dla ryb 1 rozwielitki wynosi mniej niz 100 dla ostrego
narazenia i mniej niz 10 dla dugotrwatego narazenia, lub

— stosunek zahamowania wzrostu glonéw do narazenia wynosi mniej niz 10, lub

—  maksymalny wspdtczynnik biokoncentracji (BCF) jest wyzszy niz 1 000 dla $srodkéw ochrony
roslin zawierajgcych substancje czynne, ktore szybko ulegaja biodegradacji, lub jest wyzszy niz
100 dla tych, ktore nie ulegaja szybko biodegradacji,

chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastgpi zaden
niedopuszczalny wplyw na Zywotno$¢ narazonych gatunkéw (drapieznikow), bezposrednio lub
posrednio, po zastosowaniu srodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania.

10

Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy
wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1).
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2.5.2.3.

2.5.2.4.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

Jezeli istnieje mozliwo$¢ narazenia pszczol miodnych, zezwolenie nie jest udzielane, gdy
wspolczynnik zagrozenia dla narazenia pokarmowego lub kontaktowego pszczol miodnych jest
wyzszy niz 50, chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie
nastapi zaden niedopuszczalny wplyw na larwy pszczot miodnych, zachowanie pszczot miodnych
lub przetrwanie 1 rozwdj kolonii po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych
warunkach stosowania.

Jezeli istnieje mozliwos¢ narazenia pozytecznych stawonogoéw innych niz pszczoly miodne,
zezwolenie nie jest udzielane, gdy wiecej niz 30 % badanych organizméw dotyka efekt letalny lub
subletalny w badaniach laboratoryjnych przeprowadzanych przy maksymalnej proponowanej dawce
zastosowania, chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie
nastapi zaden niedopuszczalny wptyw na te organizmy po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w
proponowanych warunkach stosowania. Jakiekolwiek twierdzenia w odniesieniu do selektywnosci i
propozycji stosowania systemu integrowanej ochrony roslin nalezy uzasadni¢ wtasciwymi danymi.

Jezeli istnieje mozliwos¢ narazenia dzdzownic, zezwolenie nie jest udzielane, gdy stosunek
toksycznos$ci ostrej do narazenia dla dzdzownic jest nizszy niz 10 lub gdy stosunek toksyczno$ci
dlugoterminowej do narazenia jest mniejszy niz 5, chyba ze wlasciwa ocena ryzyka wyraznie
wykaze, ze w warunkach polowych populacje dzdzownic nie sg narazone na ryzyko po zastosowaniu
srodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania.

Jezeli istnieje mozliwo$¢ narazenia mikroorganizméw glebowych niebedacych przedmiotem
zwalczania, zezwolenie nie jest udzielane, gdy wplyw na procesy mineralizacji azotu lub wegla w
badaniach laboratoryjnych jest wyzszy niz 25 % po 100 dniach, chyba Ze wiasciwa ocena ryzyka
wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nast¢puje zaden niedopuszczalny wplyw na
aktywno$¢ mikroorganizméw po zastosowaniu $rodka ochrony ros§lin w proponowanych warunkach
stosowania, biorac pod uwage zdolno$¢ mikroorganizméw do namnazania.

Metody analityczne

Proponowane metody musza odzwierciedla¢ aktualny stan. Nalezy speini¢ nastepujace kryteria w
celu walidacji metod analitycznych proponowanych do celéw kontroli i monitorowania po udzieleniu
zezwolenia:

do celow analizy postaci uzytkowe;j:

metoda ta musi by¢ odpowiednia do oznaczania 1 identyfikowania substancji czynnych 1, gdzie
stosowne, zanieczyszczen 1 skladnikow obojetnych o znaczeniu toksykologicznym,
ekotoksykologicznym i srodowiskowym,;

2.6.2. do celow analizy pozostatosci:

(1) metoda ta musi by¢ odpowiednia do oznaczania i potwierdzania pozostato$ci o znaczeniu
toksykologicznym, ekotoksykologicznym i sSrodowiskowym;

(11)) wskazniki $redniego poziomu odzysku powinny mies$ci¢ si¢ miedzy 70 % 1 110 % przy
wzglednym odchyleniu standardowym < 20 %j;

(111)) powtarzalno$¢ musi wynosi¢ mniej niz nastgpujgce wartosci dla pozostalosci w $rodkach
spozywczych:

Poziom pozostaloSci Roéznica Roznica
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mg/kg mg/kg W %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25

1 0,125 12,5

> 1 12,5

Warto$ci posrednie sg oznaczane przez interpolacje na podstawie wykresu logarytmicznego;

(iv) odtwarzalno$¢ musi by¢ nizsza niz nastepujace wartosci dla pozostatosci w $rodkach

spozywczych:
Poziom pozostalo$ci Roéznica Roznica
mg/kg mg/kg w %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Wartosci posrednie sg oznaczane przez interpolacje¢ na podstawie wykresu logarytmicznego;

(v) w przypadku analizy pozostalosci w poddanych dziataniu s$rodka roslinach, produktach
ro$linnych, S$rodkach spozywczych, paszach lub produktach pochodzenia zwierzgcego, z
wyjatkiem gdy NDP lub proponowany NDP stanowi granic¢ oznaczalnosci, czulo$¢
proponowanych metod musi spetnia¢ nastgpujace kryteria:

granica oznaczalnosci w odniesieniu do proponowanego tymczasowego lub unijnego NDP:

NDP Granica oznaczalnosci
(mg/kg) (mg/kg)

>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02

<0,05 NDP x 0,5
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2.7.

2.7.1

2.7.2.

2.7.3.

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne
Jezeli istnieje wlasciwa specyfikacja FAO, nalezy jej przestrzegac.

Jezeli nie istnieje wlasciwa specyfikacja FAO, wlasciwosci fizyczne 1 chemiczne $rodka muszg
spetni¢ nastgpujace wymogi:

a)  Wlasciwosci chemiczne:

w okresie przechowywania roéznica miedzy deklarowang a rzeczywista zawarto$cig substancji
czynnej w srodku ochrony roslin nie moze przekraczac nastepujacych wartosci:

Zawartos¢ deklarowana w g/kg Tolerancja
lub g/l przy temp. 20 °C

do 25 + 15 % posta¢ uzytkowa jednorodna

+ 25 % posta¢ uzytkowa niejednorodna

wigcej niz 25 do 100 +10 %

wiecej niz 100 do 250 +6 %

wiecej niz 250 do 500 +5%

powyzej 500 + 25 g/kg lub + 25 g/l

b)  Wilasciwosci fizyczne:

Srodek ochrony ro§lin musi spetnia¢ kryteria fizyczne (wlacznie ze stabilnoscia przy
przechowywaniu) wymienione dla odpowiedniego rodzaju postaci uzytkowej w podreczniku w
sprawie opracowywania i stosowania specyfikacji FAO 1 WHO dla $§rodkéw ochrony roslin.

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczace stosowania preparatu z innymi
srodkami ochrony roslin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, lub jezeli proponowana
etykieta zawiera wskazania dotyczace mozliwos$ci tgcznego stosowania preparatu z innymi srodkami
ochrony roslin w postaci mieszaniny w zbiorniku, $rodki te lub adiuwanty musza charakteryzowac
si¢ zgodnoscig w mieszaninie w zbiorniku pod wzgledem fizycznym i1 chemicznym.
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CZESC B

Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolenia na srodki ochrony roslin zawierajace

substancje¢ czynng bedaca mikroorganizmem

Definicje
I. Ocena
1.1. Tozsamos¢ 1 informacje dotyczace produkcji

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.1.4.
1.2.
1.2.1.
1.2.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.1.1.
1.4.1.2.

1.4.2.

1.4.2.1.
1.4.2.2.
L.5.
1.5.1.
1.5.2.

1.6.

1.6.1.
1.6.2.
1.7.

Tozsamo$¢ mikroorganizmu zawartego w srodku ochrony roslin
Kontrola jakosci produkcji mikroorganizmu zawartego w srodku ochrony roslin
Tozsamos$¢ srodka ochrony roslin

Kontrola jakosci srodka ochrony roslin

Wilasciwosci biologiczne, fizyczne, chemiczne i techniczne
Wilasciwosci biologiczne mikroorganizmu w $rodku ochrony ro$lin
Wilasciwosci fizyczne, chemiczne 1 techniczne $rodka ochrony roslin
Skuteczno$¢

Metody oznaczania tozsamosci/wykrywania i oznaczania ilo§ciowego
Metody analityczne dla srodka ochrony roslin

Metody analityczne dla mikroorganizméw

Metody analityczne dla potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, istotnych
zanieczyszczen, dodatkow, sktadnikow obojetnych, sejfnerdéw i synergetykow

Metody analityczne oznaczania pozostato$ci 1 zaggszczenia wystepowania
mikroorganizmu

Zageszczenie wystgpowania mikroorganizmu

Pozostatosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

Wptyw na zdrowie ludzi i zwierzat

Wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania $rodka ochrony roslin

Wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku pozostatosci potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow

Wystepowanie mikroorganizmu w §rodowisku, w tym losy i zachowanie
potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

Wystepowanie mikroorganizmu w srodowisku
Losy i zachowanie potencjalnie niebezpiecznych metabolitow w srodowisku

Wplyw na organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania
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1.8.

2.1
2.2.
2.3.

2.3.1.
2.3.2.

24
2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.6.
2.7.

Wnhioski i zalecenia

Podejmowanie decyzji

Tozsamos¢

Witasciwosci biologiczne i techniczne

Skutecznos¢ 1 brak niedopuszczalnego wptywu na rosliny i produkty roslinne
Skutecznos$¢

Brak niedopuszczalnego wptywu na ros$liny i produkty roslinne

Metody oznaczania tozsamos$ci/wykrywania i oznaczania ilo§ciowego
Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat

Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat wynikajacy ze stosowania §rodka ochrony roslin
Wplyw pozostalosci na zdrowie ludzi 1 zwierzat

Losy 1 zachowanie substancji w srodowisku

Wplyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania
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Definicje

Na potrzeby czesci B, oprocz wprowadzenie ogdlnego, stosuje si¢ réwniez nastepujace
definicje:

1)

2)

3)

4)

)

6)

7

8)

9

»SZCZep« oznacza wariant genetyczny organizmu w jego randze taksonomicznej
(gatunku), ktory sktada si¢ z potomstwa pochodzacego z pojedynczej izolacji czystej
kultury z pierwotnej matrycy (np. Srodowiska) 1 ktory zazwyczaj sklada si¢ z
kolejnych kultur pochodzacych ostatecznie od pierwotnej pojedynczej kolonii;

»mikrobiologiczny Srodek zwalczania agrofagéw w postaci, w jakiej zostal
wyprodukowany«(»™MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany«)
(Microbial Pest Control Agent as manufactured) oznacza wynik procesu
wytwarzania mikroorganizmu lub mikroorganizméw, ktére maja by¢ wykorzystane
jako substancja czynna w §rodkach ochrony ro$lin, sktadajacy si¢ z mikroorganizmu
lub mikroorganizméw oraz wszelkich dodatkéw, metabolitow (w tym potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow), zanieczyszczen chemicznych (w tym istotnych
zanieczyszczen), mikroorganizmoéw skazajacych (w tym istotnych mikroorganizmow
skazajacych) oraz zuzytej pozywki/frakcji resztkowej z procesu produkcji lub, w
przypadku procesu produkcji o charakterze ciggtym, w ktérym niemozliwe jest $ciste
rozdzielenie produkcji mikroorganizmoéw i procesu produkcji $rodka ochrony roslin
— niewyizolowany produkt posredni;

pistotny mikroorganizm skazajacy« oznacza mikroorganizm chorobotwoérczy lub
zakazny obecny w sposéb niezamierzony w MPCA w postaci, w jakiej zostal
wyprodukowany;

»zuzyta pozywka/frakcja resztkowa« oznacza frakcje MPCA w postaci, w jakiej
zostal wyprodukowany, sktadajaca si¢ z pozostatych Iub przeksztalconych
materialow wyjsciowych, z wylgczeniem mikroorganizmow stanowigcych substancje
czynng, potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, dodatkow, istotnych
mikroorganizmow skazajacych oraz istotnych zanieczyszczen;

»material wyjSciowy« oznacza substancje wykorzystywane w procesie produkcji
MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, jako substrat lub srodek
buforujacy;

»nisza ekologiczna« oznacza funkcj¢ ekologiczng danego gatunku oraz faktycznag
przestrzen fizyczng zajmowang przez ten gatunek w ramach grupy lub ekosystemu;

»zakres zywicieli« oznacza zakres roznych gatunkow biologicznych zywicieli, ktore
moga by¢ zainfekowane przez gatunek lub szczep mikroorganizmow;

»zakaznos$¢« oznacza zdolnos¢ mikroorganizmow do wywotywania infekcji;

»infekcja« oznacza nieoportunistyczne wprowadzenie lub wejscie mikroorganizmu
do podatnego zywiciela, w ktérym mikroorganizm moze si¢ rozmnazaé, tworzac
nowe jednostki zakazne, i utrzymywac si¢, niezaleznie od tego, czy powoduje on
skutki patologiczne lub chorobe, czy nie.
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

»chorobotworczosé« oznacza nieoportunistyczng zdolno$¢ mikroorganizmu do
powodowania uszkodzenia lub zaburzenia funkcjonowania organizmu zywiciela w
nastepstwie infekcji;

»nieoportunistyczny« oznacza stan, w ktorym mikroorganizm powoduje infekcje,
uszkodzenie lub zaburzenie funkcjonowania w sytuacji, gdy zywiciel nie jest
ostabiony  przez czynnik  predysponujacy (np. uposledzenie  ukladu
immunologicznego z przyczyny niezaleznej);

»infekcja oportunistyczna« oznacza infekcj¢ wystepujacg u zywiciela ostabionego
przez czynnik predysponujacy (np. uposledzenie ukladu immunologicznego z
przyczyny niezaleznej);

»zjadliwos$é« oznacza stopien chorobotworczosci, jaki moze powodowac u zywiciela
mikroorganizm chorobotworczy;

»potencjalnie niebezpieczny metabolit« oznacza metabolit wytwarzany przez
mikroorganizm be¢dacy przedmiotem oceny, o znanej toksyczno$ci lub znanej
istotnej aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej, ktory wystepuje w MPCA w postaci,
w jakiej zostal wyprodukowany, na poziomach, ktére moga stanowi¢ ryzyko dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla §rodowiska, lub w odniesieniu do ktorego
nie mozna w sposob adekwatny wykazaé, iz jego produkcja in situ nie jest istotna dla
oceny ryzyka;

»poziom tla metabolitu« oznacza prawdopodobny poziom wystepowania
metabolitu w istotnych $rodowiskach europejskich (w tym roéwniez w Zrodtach
innych niz zwigzane z ochrong ros$lin) lub w zywnos$ci i paszach (np. jadalnych
czg¢sciach roslin), gdy mikroorganizmy znajdujag si¢ w warunkach wzrostu,
namnazania si¢ i produkcji tego metabolitu w obecnosci zywiciela albo przy
dostgpnosci zrodet wegla 1 skladnikow odzywczych, z uwzglednieniem duzego
zageszezenia wystepowania zywicieli 1 sktadnikow odzywczych;

»produkeja in situ« oznacza produkcje metabolitu przez mikroorganizm po
zastosowaniu Srodka ochrony roslin zawierajacego ten mikroorganizm;

»antybioza« oznacza zwigzek pomig¢dzy dwoma lub wieloma gatunkami, w ktérym
jeden gatunek jest aktywnie niszczony (poprzez produkcje toksyn przez gatunek
niszczacy);

»opornos¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza naturalng lub nabyta
zdolno§¢  mikroorganizmu do namnazania si¢ W  obecno$ci  $rodka
przeciwdrobnoustrojowego w st¢zeniach istotnych dla dziatan terapeutycznych w
medycynie lub weterynarii, czynigca t¢ substancje nieefektywna pod wzgledem
terapeutycznym;

»Srodek  przeciwdrobnoustrojowy« oznacza $rodek  przeciwbakteryjny,
przeciwwirusowy, przeciwgrzybiczy, przeciwko robakom lub
przeciwpierwotniakowy bedacy substancja pochodzenia naturalnego,
potsyntetycznego lub syntetycznego, ktory w stezeniach in vivo zabija
mikroorganizmy lub hamuje ich wzrost na skutek interakcji z okreslonym celem;
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21)

22)

23)

»nabyta opornos¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza nienaturalng i
nabyta nowa opornos¢ umozliwiajacg mikroorganizmowi przezycie lub namnazanie
si¢ w obecnosci srodka przeciwdrobnoustrojowego w stezeniach wyzszych niz
stezenie hamujace szczepy typu dzikiego tego samego gatunku,

»naturalna opornos¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza wszelkie
nieodlaczne wlasciwosci gatunku mikroorganizméw ograniczajace dziatanie
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, umozliwiajace mu przezycie i namnazanie si¢
w obecnosci $rodkdw przeciwdrobnoustrojowych wystepujacych w  stezeniach
istotnych dla ich zastosowan terapeutycznych. Nieodlaczne wiasciwosci
mikroorganizmdéw uznaje si¢ za nietransferowalne i moga one obejmowaé cechy
strukturalne, takie jak brak docelowych miejsc dziatania leku, nieprzepuszczalno$¢
powlok komorkowych, dziatanie wielolekowych pomp wyptywu czy enzymow
metabolicznych. Gen opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe uznaje si¢ za gen
naturalnej opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli zlokalizowany jest na
chromosomie, przy braku ruchomego elementu genetycznego, 1 posiada go
wiekszos¢ szczepow typu dzikiego tego samego gatunku,

»istotna aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowa« oznacza aktywnos$¢
przeciwdrobnoustrojowa powodowang przez istotne §rodki przeciwdrobnoustrojowe;

pistotne  Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznaczaja  wszelkie  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe majace znaczenie na potrzeby stosowania terapeutycznego
u ludzi lub zwierzat, opisane w najnowszych wersjach dostepnych w chwili
sktadania dokumentacji:

— w wykazie przyjetym w drodze rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/1760"!
zgodnie z art. 37 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6'2 lub

—  przez Swiatowg Organizacje Zdrowia'> w  wykazach  $rodkéow
przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu, o wysoce istotnym
znaczeniu 1 o istotnym znaczeniu dla medycyny.

OCENA

Podczas dokonywania ocen panstwa cztonkowskie biorg pod uwage, ze:

— mikroorganizmy sa zywymi organizmami zdolnymi do namnazania, ktore
mogg naturalnie wystgpowaé w duzych ilosciach w §rodowisku, a okreslony

mikroorganizm bedacy przedmiotem oceny moze juz wystgpowac w istotnych
srodowiskach europejskich w istotnej randze taksonomicznej,

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760 zdnia 26 maja 2021 r. uzupelniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kryteriow okreslania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen
u ludzi (Dz.U. L 353 2 6.10.2021, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s.
43).

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.1.

— wlasciwosci biologiczne 1 sposob dziatania mikroorganizmu sg pierwszym i
kluczowym krokiem w procesie oceny, poniewaz okreslaja one, na jakich
istotnych aspektach i elementach nalezy skupi¢ oceng, a takze ktore aspekty nie
sg istotne dla solidnego §wiadomego podejmowania decyzji,

— obszerne informacje na temat mikroorganizmu bedacego przedmiotem oceny
(w istotnej randze taksonomicznej) mogg by¢ dostepne w domenie publicznej
(np. historia zastosowan, poddana wzajemnej ocenie literatura naukowa).
Nalezy jak najlepiej wykorzysta¢ te informacje. W stosownych przypadkach
konieczne moze by¢ przeprowadzenie badan doswiadczalnych do celow
regulacyjnych w celu okreslenia szczegdlnych wilasciwosci mikroorganizmu
bedacego przedmiotem oceny.

Metabolizm jest nieodlagcznym elementem wszystkich organizméw zywych. Jezeli
podczas dokonywania oceny mikroorganizmu zidentyfikowano metabolity wtorne, o
ktorych wiadomo, ze stwarzaja zagrozenie dla ludzi lub innych organizmoéow
niebedacych przedmiotem zwalczania, przy ocenie $rodka ochrony roslin
zawierajacego ten mikroorganizm nalezy oceni¢ ryzyko wynikajace z narazenia na
takie metabolity, przewidywane w wyniku zamierzonego stosowania.

Panstwa cztonkowskie, do celow oceny danych i informacji ztozonych na poparcie
wniosku oraz bez uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekcji 2
wprowadzenia ogo6lnego, realizujg ponizsze zasady.

Tozsamos$¢ i informacje dotyczace produkeji

Ogolna ocena jest konieczna w przypadku tych danych dotyczacych tozsamosci i
informacji dotyczacych produkeji, ktore sa wymagane zgodnie z cz¢s$cig B sekcja 1
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz czescia B sekcja 1 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Tozsamos¢ mikroorganizmu zawartego w srodku ochrony roslin

Panstwa czlonkowskie weryfikuja tozsamos$¢ mikroorganizmu bedacego substancja
czynng na podstawie informacji dostarczonych w czesci B pkt 1.3 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Ponadto panstwa czlonkowskie oceniajg, czy MPCA w postaci, w jakiej zostat
wyprodukowany, stosowany do produkcji $rodka ochrony roélin, jest zgodny ze
specyfikacia MPCA w  postaci, w  jakiej zostal  wyprodukowany,
scharakteryzowanego i okre$lonego ilosciowo zgodnie z czg$cig B pkt 1.4 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 (np. pod wzgledem zawartosci 1 tozsamosci
mikroorganizmu lub mikroorganizmoéw, potencjalnie niebezpiecznych metabolitoéw,
dodatkow, istotnych mikroorganizmow skazajacych 1 istotnych zanieczyszczen).

Kontrola jako$ci produkcji mikroorganizmu zawartego w $rodku ochrony roslin

Panstwa cztonkowskie oceniajg kryteria zapewniania jako$ci zaproponowane dla
produkcji substancji czynnej. Nalezy zapewni¢ obecnos$¢ kontroli procesu, dobrej
praktyki wytwarzania, praktyk operacyjnych, przeptywu procesow, sposobow
czyszczenia, kontroli mikrobiologicznej i warunkow higienicznych, ktére musza
zagwarantowac statg jako§¢ MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany.
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1.2.

1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

Tozsamos$¢ srodka ochrony roslin

Panstwa czlonkowskie oceniaja szczegdlowe informacje ilosciowe i1 jakosciowe
dotyczace sktadu $rodka ochrony roslin zgodnie z czescig B pkt 1.4 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, np. mikroorganizm (substancj¢ czynng),
potencjalnie  niebezpieczne metabolity, istotne zanieczyszczenia, istotne
mikroorganizmy skazajace, sktadniki obojetne, sejfnery i synergetyki.

Kontrola jakosci srodka ochrony roslin

Panstwa cztonkowskie oceniajg zaproponowane kryteria zapewniania jako$ci, w
szczegblnosci  to, czy producent zapewnit Sciste utrzymanie warunkoéw
srodowiskowych 1 analize kontroli jakosci podczas procesu produkcji, w celu
zapewnienia zgodno$ci z limitami dla istotnych mikroorganizméw skazajacych,
istotnych zanieczyszczen i potencjalnie niebezpiecznych metabolitow.

Wiasciwosci biologiczne, fizyczne, chemiczne i techniczne

Panstwa cztonkowskie przeprowadzaja ogdélng oceng¢ informacji dotyczacych
biologicznych, fizycznych, chemicznych i technicznych wtasciwosci §rodka ochrony
roslin okre§lonych w czgsci B sekcja 2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013 oraz cze¢sci B sekcja 2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Wiasciwosci biologiczne mikroorganizmu w §rodku ochrony ro$lin

Panstwa cztonkowskie oceniaja informacje dotyczace pochodzenia, wystgpowania i
historii zastosowan mikroorganizmu zawartego w $rodku ochrony roslin, zwracajac
szczegolng uwage zardwno na lokalizacje, z ktérej wyizolowano szczep, jak 1 na
rozmieszczenie geograficzne mikroorganizmu w istotne] najwyzszej randze
taksonomicznej w istotnych §rodowiskach europejskich.

Panstwa cztonkowskie oceniaja informacje dotyczace ekologii 1 cyklu zycia
mikroorganizmu, biorgc rowniez pod uwage zageszczenie populacji mikroorganizmu
w stosunku do zageszczenia wystepowania zywiciela, jak przewidziano w czgsci B
pkt 2.3 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. W szczeg6lnosci w
przypadku bakteriofagow nalezy oceni¢ wlasciwosci lizogeniczne 1 lityczne wirusa.

Panstwa cztonkowskie oceniaja informacje dotyczace sposobu dziatania $rodka
ochrony ro$lin na organizmy zwalczane w celu rozpoznania potencjalnego ryzyka i
funkcji substancji czynnej bedacej mikroorganizmem zgodnie z proponowanymi
warunkami stosowania. W szczegdlnosci panstwa cztonkowskie oceniajg role
mozliwej zakaznos$ci, chorobotwodrczosci, toksyczno$ci 1 istotnej aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej w  sposobie dziatania przeciwko organizmowi
zwalczanemu. W stosownych przypadkach nalezy opisa¢ czynniki wzmacniajace
chorobotworczo$¢ lub zjadliwo$s¢ mikroorganizmu 1 czynniki $rodowiskowe
wplywajace na chorobotworczy sposob dzialania.

Informacje dotyczace sposobu dziatania mogg by¢ bardzo cennym narzgdziem w
rozpoznawaniu potencjalnego ryzyka i celu stosowania mikroorganizmu w §rodkach
ochrony roslin.

Przy dokonywaniu oceny nalezy wziag¢ pod uwage takie aspekty, jak na przyktad:
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g)

chorobotworczos¢ dla bezkregowcow;

pasozytowanie;

wspotzawodnictwo o nisze¢ ekologiczng (np. sktadniki pokarmowe, siedliska);

wzrost endofityczny;

interferencja ze zjadliwoscig patogenicznego organizmu zwalczanego;

wywotlanie reakcji obronnej rosliny;

antybioza.
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1.2.1.4.

1.2.1.5.

1.2.1.6.

1.2.1.7.

1.2.1.8.

1.2.2.

1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.3.

Panstwa cztonkowskie oceniajg przedstawione dane dotyczace zakresu zywicieli
mikroorganizmu, biorgc pod uwage wszelkie dostgpne informacje dotyczace zwigzku
mikroorganizmu ze znanymi czynnikami chorobotwoérczymi ludzi, zwierzat, roslin 1
innych gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania, w najbardziej wlasciwej
randze taksonomiczne;j.

Panstwa cztonkowskie oceniajg informacje na temat wymagan dotyczacych wzrostu,
okreslajgc czynniki ograniczajagce, np. promieniowanie UV, wilgotnos¢, pH,
temperature i inne odpowiednie warunki rolno-§rodowiskowe wplywajace na wzrost
mikroorganizmu.

Panstwa cztonkowskie oceniajg stabilno$¢ genetyczng mikroorganizmu, ktory jest
niezjadliwym wariantem wirusa bedacego czynnikiem chorobotworczym roslin,
biorac pod wuwage prawdopodobienstwo odzyskania zjadliwosci przez
mikroorganizmy i ryzyko, ktore w takim przypadku mogtoby powstac.

W celu wustalenia, czy mikroorganizm wytwarza potencjalnie niebezpieczne
metabolity, panstwa czlonkowskie biorg pod uwage informacje na temat produkcji,
toksycznos$ci i narazenia dotyczace metabolitow przewidziane w czesci B pkt 2.8,
6.1,6.2,5.5, 7.2 1 8.8 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

W przypadku bakterii panstwa cztonkowskie oceniajg informacje na temat opornosci
fenotypowej na istotne $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Panstwa cztonkowskie
oceniaja —biorgc pod uwage, ze geny opornosci u bakterii moga by¢ przenoszone
horyzontalnie i Ze moze to potencjalnie zaktoca¢ efektywnos¢ odno$nych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych — informacje dotyczace obecnosci gendow kodujacych
oporno$¢ na takie $rodki przeciwdrobnoustrojowe 1 mozliwosci przenoszenia takich
genow.

Wiasciwosci fizyczne, chemiczne i1 techniczne §rodka ochrony roslin

Panstwa cztonkowskie oceniajg dlugo$¢ okresu przechowywania i stabilno$¢ przy
przechowywaniu $rodka ochrony roslin, biorac pod uwage opakowanie, optymalng
(zalecang) temperaturg przechowywania 1 warunki o$§wietlenia. Nalezy uwzgledni¢
mozliwe zmiany w skladzie spowodowane wzrostem lub spadkiem liczebnosci
mikroorganizmoéw lub istotnych mikroorganizmow skazajacych, lub produkcija
potencjalnie niebezpiecznych metabolitow podczas przechowywania itp.

Panstwa cztonkowskie oceniajg fizyczne 1 chemiczne wlasciwosci srodka ochrony
ro$lin 1 zachowanie tych wilasciwosci po okresie przechowywania oraz biorg pod
uwage, o ile nie istnieje wtasciwa specyfikacja FAO, wszystkie istotne wtasciwosci
fizyczne i chemiczne $rodka ochrony roslin.

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczace stosowania
srodka ochrony ro$lin w potaczeniu z innymi $rodkami ochrony ros$lin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, panstwa cztonkowskie oceniaja, czy
srodek ochrony roslin jest fizycznie i chemicznie zgodny ze wspomnianymi innymi
srodkami ochrony roslin lub adiuwantami w mieszaninie w zbiorniku.

Skutecznos¢
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Panstwa cztonkowskie oceniajg skuteczno$¢ $rodka ochrony roslin na podstawie
danych przedtozonych zgodnie z czg¢écig B sekcja 6 zalacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013.
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1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

Jezeli proponowane stosowanie dotyczy zwalczania organizmu lub ochrony przed
nim, panstwa czlonkowskie oceniaja, czy istnieje mozliwo$¢, ze ten organizm
zwalczany moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla zdrowia roslin w warunkach
rolniczych lub $§rodowiskowych (w tym klimatycznych) na obszarze proponowanego
stosowania.

Panstwa cztonkowskie oceniajg, czy moze wystapi¢ znaczaca szkoda dotyczaca
roslin lub produktow ros§linnych lub znaczaca strata plonow w warunkach rolniczych
i srodowiskowych (w tym klimatycznych) na obszarze proponowanego stosowania,
jezeli srodek ochrony roslin nie zostanie zastosowany.

Panstwa cztonkowskie dokonuja oceny danych dotyczacych skutecznosci
przewidzianych w czesci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013 w
odniesieniu do $rodka ochrony roslin, uwzgledniajac stopien zwalczania lub zakres
pozadanego wptywu, a takze odpowiednie warunki do$wiadczalne, takie jak:

a)  wybor uprawy lub odmiany;

b)  warunki rolnicze i Srodowiskowe (w tym klimatyczne) (jesli to niezbedne dla
konkretnego zastosowania, takie dane/informacje powinny dotyczy¢ zaréwno
czasu przed, jak 1 po zastosowaniu);

c)  obecno$¢ i zageszczenie wystepowania organizmu zwalczanego;

d)  stadium rozwoju uprawy i organizmu zwalczanego;

e) dawka stosowania srodka ochrony roslin;

f)  dawka stosowania dodanego adiuwanta, jesli wymagana na etykiecie;
g)  czestotliwo$¢ 1 harmonogram stosowania;

h)  rodzaj sprzetu do wykonywania zabiegow;

1)  potrzeba zastosowania specjalnych metod czyszczenia sprzetu do
wykonywania zabiegéw przed i po uzyciu.

Panstwa czlonkowskie dokonujg oceny skutecznosci srodka ochrony roslin w
réznych warunkach rolniczych, $rodowiskowych (w tym klimatycznych) 1
dotyczacych zdrowia roslin praktycznie wystepujacych na obszarze proponowanego
stosowania Ocena obejmuje zgodno$¢ z integrowang ochrong roslin. Nalezy
szczegblnie zwroci¢ uwage na:

a) stopien, pewno$¢ 1 czas trwania oczekiwanego efektu w stosunku do
proponowanej dawki,

b)  poréwnanie proponowanej dawki z odpowiednim $rodkiem lub S$rodkami

referencyjnymi, jesli wystepuja, oraz proba kontrolng niepoddang dzialaniu
srodka;
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1.3.5.

c) w stosownych przypadkach, wpltyw na plony lub zmniejszenie strat w czasie
przechowywania, pod wzglgdem ilosci lub jakosci, w pordéwnaniu z
odpowiednim S$rodkiem lub $§rodkami referencyjnymi, jesli wystepuja, oraz
proba kontrolng niepoddang dziataniu $rodka;

d) ryzyko wystgpienia 1 rozwoju opornosci lub opornosci krzyzowej w
populacjach organizméw zwalczanych.

Jezeli nie istnieje odpowiedni $rodek referencyjny, panstwa cztonkowskie dokonuja
oceny skutecznosci §rodka ochrony roslin w celu okre$lenia, czy przynosi on state i
okreslone korzysci w  warunkach rolniczych, §rodowiskowych (w tym
klimatycznych) 1 dotyczacych zdrowia ro$lin, praktycznie wystepujacych na
obszarze proponowanego stosowania.

Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwe wystapienie i stopien niekorzystnego
wpltywu na uprawy poddane dziataniu $rodka ochrony roslin zgodnie z
proponowanymi warunkami stosowania w poréwnaniu, w stosownych przypadkach,
z odpowiednim $rodkiem lub $rodkami referencyjnymi, jesli wystepuja, lub proba
kontrolng niepoddang dziataniu $rodka.

a)  Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwagg nastepujace informacje:
(i) dane dotyczace skutecznosci;

(1)) inne stosowne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin, takie jak
charakter $rodka ochrony roslin, dawka, metoda stosowania, liczba i
harmonogram zastosowan, niezgodno$¢ ze stosowaniem innych srodkéw
W uprawie;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace mikroorganizmu, w tym
wlasciwosci biologiczne, np. sposdb dzialania, przetrwanie, swoistos¢
zakresu zywicieli.

b)  Ocena ta obejmuje:

(1) rodzaj, czgstotliwos$¢, stopien i czas trwania obserwowanych skutkdéw

fitotoksycznych/fitopatogenicznych oraz warunki rolnicze,
srodowiskowe (w tym klimatyczne) i dotyczace zdrowia ro$lin, ktore na
nie wpltywaja;

(i) rdznice migdzy gtdéwnymi odmianami w odniesieniu do ich podatnosci na
skutki fitotoksyczne/fitopatogeniczne;

(ii1) cze$¢ poddanych dziataniu $rodka upraw lub produktéw roslinnych, na
ktorych zaobserwowano skutki fitotoksyczne/fitopatogeniczne;

(iv) niekorzystny wplyw na poddane dziataniu $rodka uprawy lub produkty
roslinne pod wzgledem ilosci lub jakos$ci oraz na procesy transformacji;

(v) niekorzystny wptyw na poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty

ro$linne wykorzystywane do rozmnazania pod wzgledem zywotnosci,
kietkowania, wypuszczania pedow, ukorzenienia i wzrostu rosliny;
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1.3.6.

1.3.7.

1.3.8.

1.3.9.

1.3.10.

1.3.11.

(vi) jezeli mikroorganizmy sg rozprowadzane, w szczegdlnosci na potrzeby
zwalczania chwastow — niekorzystny wplyw na uprawy przylegle.

Jezeli proponowana etykieta $rodka zawiera zalecenia lub wymogi dotyczace
stosowania $rodka ochrony roslin z innymi $rodkami ochrony roslin lub adiuwantami
w postaci mieszaniny w zbiorniku, panstwa cztonkowskie dokonujag ocen
okreslonych w pkt 1.3.3-1.3.5 w odniesieniu do przedtozonych informacji
dotyczacych mieszaniny w zbiorniku i1 oceniajag odpowiednio$¢ mieszaniny i
warunkdw jej stosowania.

Panstwa czlonkowskie oceniajga potencjalny wpltyw (np. antagonizm, skutki
grzybobdjcze) na aktywno$¢ mikroorganizmu po zmieszaniu z innymi $rodkami
ochrony ro$lin lub uzyciu w ramach serii opryskdw wraz z innymi srodkami ochrony
ro$lin (lub wykorzystaniu innych odpowiednich rodzajow zastosowan) zgodnie z
instrukcjami proponowanymi przez wnioskodawce na etykiecie.

Jezeli dostepne dane wskazuja, ze mikroorganizm ma niekorzystny wplyw na rosliny
lub Ze potencjalnie niebezpieczne metabolity, ktore maja niekorzystny wplyw na
rosliny, moga utrzymywac si¢ w glebie lub w roslinach lub na ich powierzchni w
znaczacych ilo$ciach po zastosowaniu $rodka ochrony ro$lin zgodnie z
proponowanymi warunkami stosowania, panstwa cztonkowskie dokonuja oceny
stopnia niekorzystnego wplywu na rosliny uprawiane nastgpczo, biorgc pod uwage
istotne informacje przewidziane w cz¢$ci B pkt 6.6 zatacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013.

Panstwa czlonkowskie oceniaja potencjalny negatywny wpltyw mikroorganizmu na
pozyteczne organizmy, uwolnione celowo albo w ramach innych praktyk (np.
zwalczania metodami biologicznymi polegajacego na ochronie naturalnych wrogow),
biorgc pod uwage istotne informacje przewidziane w cze¢sci B pkt 6.7 zatacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Jezeli proponowane stosowanie $rodka ochrony ro$lin ma na celu wywieranie
wplywu na kregowce, panstwa cztonkowskie oceniajg mechanizm, poprzez ktory ten
wplyw jest uzyskiwany, i zaobserwowany wplyw na zachowanie i zdrowie zwierzat
bedacych przedmiotem zwalczania. Gdy zamierzonym skutkiem jest u$miercenie
zwalczanych zwierzat, nalezy oceni¢ niezbedny czas dla $mierci zwierzecia i
warunki, w ktorych nastepuje Smier¢.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwagg nastepujace informacje:

a)  wszystkie istotne informacje przewidziane w czesci B zalgcznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, a takze wyniki ich oceny, w tym badania
toksykologiczne;

b)  wszystkie istotne informacje dotyczace srodka ochrony roslin przewidziane w
czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym badania
toksykologiczne i dane dotyczace skutecznosci.

Jezeli istnieje dowdd na rozwdj opornosci organizmu zwalczanego na Srodek
ochrony roslin wymagajace;j strategii zarzadzania opornoscia, panstwa cztonkowskie
oceniaja, czy przedstawiona strategia zarzadzania opornoscig, wymagana zgodnie z
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1.4.

1.4.1.

1.4.1.1.

1.4.1.2.

czgscia B pkt 6.4 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, wilasciwie i
wystarczajaco rozwiazuje ten problem.

Metody oznaczania tozsamos$ci/wykrywania i oznaczania iloSciowego

Panstwa  czlonkowskie  oceniaja dane  dotyczace metod  oznaczania
tozsamosci/wykrywania 1 oznaczania ilosciowego przedtozone zgodnie z czescig B
sekcja 4 zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz czescia B sekcja 5
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Panstwa cztonkowskie oceniajag metody analityczne proponowane do celow kontroli i
monitorowania mikroorganizmow, zaréwno w S§rodku ochrony ro$lin, jak 1, w
stosownych przypadkach, w lub na jadalnych czes$ciach upraw poddanych dziataniu
srodka. Ponadto, w stosownych przypadkach, nalezy réwniez oceni¢ metody
analityczne odnoszace si¢ do potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw i istotnych
zanieczyszczen obecnych w $rodku ochrony roslin. Wnioskodawca przedstawia
odpowiednie dane walidacyjne w odniesieniu do metod analitycznych stosowanych
przed udzieleniem zezwolenia oraz metod monitorowania po udzieleniu zezwolenia.
Nalezy jasno okresli¢ metody uwazane za odpowiednio zwalidowane do celéw
monitorowania po udzieleniu zezwolenia.

Metody analityczne dla srodka ochrony roslin

W ocenie dotyczacej metod analitycznych dla $rodka ochrony roslin nalezy
uwzgledni¢ istotne informacje przewidziane w czgsci B pkt 4.1 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 1 w cze$ci B pkt 5.1 zatacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013.

Metody analityczne dla mikroorganizméw

Panstwa cztonkowskie oceniajg metody proponowane do oznaczania tozsamosci i
iloSciowego oznaczania mikroorganizmu, a w szczegolnosci metody rozrdzniajace
ten mikroorganizm od szczepoéw blisko z nim spokrewnionych. Metody te obejmuja
najbardziej odpowiednie metody analizy molekularnej i metody fenotypowe
umozliwiajace jednoznaczne odrdznienie mikroorganizmu bedacego przedmiotem
oceny od innych szczepow nalezacych do tego samego gatunku. Panstwa
cztonkowskie oceniajg roéwniez metody proponowane do oznaczania tozsamosci i
ilo§ciowego oznaczania istotnych mikroorganizmow skazajacych.

Metody analityczne dla potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, istotnych
zanieczyszczen, dodatkow, sktadnikow obojetnych, sejfnerow i synergetykow

W stosownych przypadkach panstwa cztonkowskie oceniaja metody analityczne
zaproponowane w celu oznaczania tozsamosci i1 illoSciowego oznaczania potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow zidentyfikowanych zgodnie z czgScia B pkt 2.8
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, istotnych zanieczyszczen,
sktadnikow obojetnych, sejfnerow i1 synergetykow.

46

PL



PL

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.5.

Metody analityczne oznaczania pozostatosci 1 zageszczenia wystepowania
mikroorganizmu

Panstwa cztonkowskie uwzgledniajg istotne informacje przewidziane w czesci B pkt
4.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 1 w czg¢$ci B pkt 5.2 zatacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Zageszczenie wystepowania mikroorganizmu

Panstwa cztonkowskie oceniajg metody proponowane w celu oznaczania tozsamosci
i iloSciowego oznaczania zageszczenia wystegpowania mikroorganizmu, Ww
stosownych przypadkach, na lub w roslinach uprawnych, w $rodkach spozywczych i
paszach, w tkankach i ptynach pochodzenia ludzkiego i1 zwierzecego, w
odpowiednich elementach §rodowiska.

Pozostatosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

Panstwa cztonkowskie oceniajg metody analityczne proponowane w celu oznaczania
tozsamosci 1 iloSciowego oznaczania pozostalosci potencjalnie niebezpiecznych
metabolitow, w stosownych przypadkach, na lub w roslinach uprawnych, w $rodkach
spozywczych i paszach, w tkankach i ptynach pochodzenia ludzkiego i zwierzecego,
w odpowiednich elementach §rodowiska.

Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat

Panstwa czlonkowskie oceniajg dane dotyczace zdrowia ludzi 1 zwierzat (4.
gatunkow zazwyczaj karmionych i utrzymywanych przez czlowieka lub zwierzat, od
ktoérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢) przedtozone zgodnie z czgsciag B
sekcje 5 1 6 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz czescig B sekcje 7 1
8 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Najwazniejszymi aspektami, ktore nalezy oceni¢, s3:
- zakaznos$¢ 1 chorobotworczosé;

— toksyczno$¢  potencjalnie  niebezpiecznych  metabolitow,  sejfnerow,
synergetykow 1 istotnych zanieczyszczen;

— istotna aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa metabolitow obecnych w $rodku
ochrony roslin;

— wrazliwo$¢ na istotne Srodki przeciwdrobnoustrojowe, aby zapewnic
dostepnos¢ wystarczajacych mozliwosci leczenia w przypadku infekcji
oportunistyczne;j.

Aspekty te obejmuja zlozony zbior interakcji pomiedzy mikroorganizmem a
zywicielami i nalezy je ocenia¢ w sposob zintegrowany, stosujgc metodyke opartg na
wadze dowodow.

Ocena zakaznosci 1 chorobotwoérczosci jest zawsze konieczna.
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1.5.1.

Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania srodka ochrony ros$lin

1.5.1.1. Nalezy oceni¢ dostgpnos¢ wystarczajacych mozliwosci leczenia w odniesieniu do
mikroorganizmu zawartego w srodku ochrony roslin.

1.5.1.2.

Panstwa cztonkowskie oceniajg zakazno$¢ 1 chorobotworczo$¢é mikroorganizmu oraz
toksyczno$¢ potencjalnie niebezpiecznych metabolitow 1 istotnych zanieczyszczen.
Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwagg nastepujace informacje:

a)

dostgpne informacje dotyczace zakaznos$ci i chorobotworczosci (np. informacje
oparte na wlasciwosciach biologicznych, poddanej wzajemnej ocenie
literaturze, badaniach na zwierzetach przeprowadzonych przez wnioskodawce)
przewidziane w czgéci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. W
przypadku mikroorganizmow badania zakaznoS$ci 1 chorobotwdrczosci
przeprowadzane na zwierzetach nie zawsze nadaja si¢ do ekstrapolacji na ludzi
ze wzgledu na roznice migdzy ludZzmi a zwierzetami do$wiadczalnymi (np.
uktad immunologiczny, mikrobiom). Mikroorganizmy moga mie¢ waski zakres
zywicieli, w zwigzku z czym nie zawsze mozna zaktada¢, ze mikroorganizm,
ktéry powoduje chorobe u badanych zwierzat, ma taki sam skutek u ludzi, i
odwrotnie. Informacje dostepne 1 dostarczone przez wnioskodawce, zgodnie z
cze$cig B pkt 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 i 5.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013, lub uzyskane z wszelkich innych wiarygodnych Zrédet (np. uznane
domniemanie bezpieczenstwa, poddana wzajemnej ocenie literatura) moga
stanowi¢ solidne i wiarygodne wskazanie naukowe dotyczace zakaznoS$ci 1
chorobotworczosci  mikroorganizmu. W przypadku gdy wnioskodawca
przedstawia podsumowanie juz dostepnych informacji dotyczacych zakaznosci
i chorobotworczos$ci mikroorganizmu, zgodnie z opisem w czgsci B pkt 5.2
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, panstwa czlonkowskie
oceniajg takie dowody naukowe przedstawione przez wnioskodawce z
wykorzystaniem metodyki opartej na wadze dowoddéw, aby ocenié, czy
ewentualne nieprzedtozenie niektorych badan wymaganych zgodnie z czgscig
B pkt 5.3.1 1 54 zalagcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 jest
uzasadnione. Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwagg nastgpujace zasady:

— aby unikng¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach, zakazno$¢ 1
chorobotworczo$¢ nalezy w pierwszej kolejnosci ocenia¢ na podstawie
istniejacych informacji, jak przewidziano w czgéci B pkt 5.2 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013;

— konieczne moga by¢ badania zakaznosci i1 chorobotwdrczosci opisane w
czesci B pkt 5.3.1 zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013;

— moga by¢ wymagane dalsze szczegdtowe badania, jak wskazano w
czesci B pkt 5.4 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. Na
przyktad, jezeli wystapia oznaki zakaZnosci lub jakikolwiek niekorzystny
wplyw, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania w oparciu o scenariusz
narazenia i okres obserwacji odpowiedni dla mikroorganizmoéow, aby
umozliwi¢ zaobserwowanie oczyszczenia u zywiciela. Wybor
odpowiedniego terminu okresu obserwacji moze opiera¢ si¢ na
dostgpnych  informacjach, takich jak wlasciwosci biologiczne
mikroorganizmu lub inne istotne dostgpne informacje.
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Oceniajac dostepne informacje 1 ewentualne badania na zwierze¢tach przeprowadzone przez
wnioskodawce, nalezy uwzgledni¢ zdolno$¢ mikroorganizmu do zakazania zywiciela
bedacego ssakiem, przetrwania lub wzrostu w takim zywicielu oraz jego zdolno$¢ do
wywotywania skutkéw/reakcji u zywiciela. Parametry wskazujace na brak zdolnos$ci
do przetrwania i namnazania u zywiciela oraz brak zdolno$ci do wywotywania
niekorzystnego wptywu u zywiciela obejmuja, w stosownych przypadkach,
oczyszczenie z organizmu. Temperatury namnazania mogg rozni¢ si¢ od temperatury
ciala ssakoéw, co moze wskazywa¢ na niskie prawdopodobienstwo przetrwania i
namnazania u zywiciela. Istnieje jednak mozliwo$¢ dostosowania do temperatury i
samego tego parametru nie nalezy uznawaé za wystarczajacy, aby wyciagnac
wnioski dotyczgce przetrwania i namnazania mikroorganizmu u zywiciela. Ocena
oparta na wilasciwych parametrach wynikoéw badan i dostgpnych informacjach
powinna prowadzi¢ do oceny mozliwych skutkéw narazenia w czasie pracy;

b)  dostgpne informacje dotyczace toksycznosci (np. informacje oparte na
wlasciwosciach biologicznych, poddanej wzajemnej ocenie literaturze,
badaniach na zwierzetach przeprowadzonych przez wnioskodawce) opisane w
czesci B pkt 2.8 1 5.5 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz w
czesci B sekcja 7 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013. Dostepne
informacje dotyczace toksycznosci, takie jak opublikowana literatura,
informacje medyczne, zintegrowane podejscie do badan i oceny (IATA),
wyniki uzyskane z uwzglednieniem regut obliczeniowych dotyczacych
klasyfikacji, oznakowania i pakowania zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008 lub dane uzupeliajace odnoszace si¢ do podobnych s$rodkow
ochrony ro$lin moga dostarczy¢ solidnych i wiarygodnych wskazan
naukowych dotyczacych toksycznosci istotnych substancji chemicznych
zawartych w $rodku ochrony roslin i by¢ wykorzystane do klasyfikacji i
oznakowania. W przypadku gdy wnioskodawca przedstawia dostepne
informacje dotyczace toksycznosci srodka ochrony roslin (lub obecnych w nim
substancji chemicznych) dla ludzi i zwierzat (w tym dane in vitro 1 in vivo),
panstwa czlonkowskie oceniajg takie dowody naukowe przedstawione przez
wnioskodawce z wykorzystaniem metodyki opartej na wadze dowoddéw, aby
oceni¢, czy ewentualne nieprzediozenie niektorych badan wymaganych
zgodnie z czgécia B pkt 7.3.1-7.3.6 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
284/2013 jest uzasadnione. Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace
zasady:

— aby unikng¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach, toksycznos¢ nalezy w
pierwszej kolejnosci ocenia¢ na podstawie istniejacych informacji, jak
przewidziano w czesci B pkt 7.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
284/2013;

— konieczne moze by¢ przeprowadzenie badan toksycznosci;

— konieczne moga okaza¢ si¢ dalsze szczegdlowe badania, w zaleznosci od
zamierzonego zastosowania, zgodnie z przepisami czesci B pkt 2.8 1 5.5
zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i cze$ci B pkt 7.4 1 7.7
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Przy ocenie dostgpnych informacji i ewentualnych badan na zwierzetach przeprowadzonych
przez wnioskodawce nalezy uwzgledni¢ zdolno$¢ potencjalnie niebezpiecznych
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1.5.1.3.

metabolitow, sejfnerow, synergetykéw 1 istotnych zanieczyszczen do wywotywania
niekorzystnego wptywu na ludzi lub zwierzg¢ta. Ocena oparta na wiasciwych
parametrach badan powinna prowadzi¢ do oceny mozliwych skutkéw narazenia
innego niz narazenie z dieta, biorgc pod uwage intensywnos¢ i czas trwania
narazenia w proponowanych warunkach stosowania;

c) inne istotne informacje przewidziane w cz¢s$ci B zatacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013, takie jak:

— sktad $rodka ochrony roslin,
— charakter srodka ochrony roslin,
—  rozmiar, wyglad i rodzaj opakowania.

Panstwa cztonkowskie oceniajg wptyw na zdrowie ludzi i zwierzat zwigzany z
narazeniem innym niz narazenie z dietg operatorow, pracownikow, 0sob postronnych
1 mieszkancow na mikroorganizm zawarty w srodku ochrony roslin 1 sktadniki, ktore
moga by¢ istotne z toksykologicznego punktu widzenia (np. potencjalnie
niebezpieczne metabolity, istotne zanieczyszczenia), ktory to wplyw moze wystapic
w proponowanych warunkach stosowania (w tym w szczeg6lnosci takich jak dawka,
metoda stosowania i warunki klimatyczne). Nalezy wykorzysta¢ realistyczne dane
dotyczace poziomo6w narazenia na dzialanie §rodka ochrony ro$lin. Jezeli takie dane
nie sg dostgpne, nalezy zastosowa¢ odpowiedni 1 w miar¢ mozliwosci zwalidowany
model obliczeniowy dla §rodkéw ochrony roslin zawierajacych mikroorganizm. Przy
ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace aspekty:

a) na podstawie informacji wymienionych w pkt 1.5.1.2 nalezy ustali¢
nastgpujace ogoélne punkty koncowe dla jednorazowego lub powtarzajacego si¢
narazenia operatora, pracownika, os6b postronnych 1 mieszkancow w wyniku
zamierzonego stosowania w odniesieniu do:

— zaobserwowane] lub oczekiwanej zakaznoS$ci 1 chorobotworczosci
mikroorganizmoéw w $rodku ochrony roslin,

— zaobserwowanego lub  oczekiwanego niekorzystnego  wplywu
toksykologicznego $rodka ochrony ro$lin spowodowanego przez
potencjalnie niebezpieczne metabolity, sejfnery, synergetyki lub istotne
zanieczyszczenia,

b) nalezy dokona¢ oceny narazenia operatora dla kazdego rodzaju metody
stosowania 1 proponowanego sprzgtu do wykonywania zabiegow z
wykorzystaniem danego $§rodka ochrony roslin, jak rowniez réznych rodzajow 1
rozmiarOw pojemnikdw opakowaniowych, bioragc pod uwage mieszanie,
tadowanie, stosowanie §rodka ochrony roslin, czyszczenie 1 rutynowg
konserwacje stosowanego sprzetu do wykonywania zabiegow. W stosownych
przypadkach nalezy rowniez wzig¢ pod uwage inne zastosowania, na ktore
udzielono zezwolenia, na obszarze przewidywanego stosowania $rodka
ochrony roslin, dotyczace tej samej substancji czynnej lub zastosowania, ktore
prowadza do powstania tych samych pozostato$ci;
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d)

mozliwos¢ wystgpienia niekorzystnego wplywu na ludzi nalezy ocenia¢ w
stosunku do zmierzonych lub oszacowanych poziomdéw narazenia ludzi w
poréwnaniu z badanymi poziomami dawki, jak przewidziano w czgsci B sekcja
7 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013. Przy ocenie ryzyka nalezy
bra¢ pod uwage np. sposdb dzialania, wiasciwosci fizyczne 1 chemiczne
mikroorganizmu i innych sktadnikow $rodka ochrony roslin, takich jak
potencjalnie niebezpieczne metabolity, sejfnery, synergetyki 1 istotne
zanieczyszczenia;

inne istotne informacje przewidziane w czg¢sci B zatgcznika do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013, takie jak:

— obszar stosowania, rodzaj uprawy lub celu,

—  metoda stosowania, w tym obchodzenie si¢, mieszanie i ladowanie
srodka ochrony roslin,

—  zalecane $rodki zmniejszania narazenia,
— zalecenia dotyczace ubran ochronnych,
—  maksymalna dawka stosowania,

— czyszczenie i rutynowa konserwacja sprzetu do wykonywania zabiegdw,
z uwzglednieniem rowniez zaprawiania nasion i dobrej praktyki
zawodowej,

— zalecenie, ktérego nalezy przestrzega¢ po zastosowaniu, takie jak okres
prewencji i czas dziatania,

— minimalna ilo$¢ (oprysku) podana na etykiecie,

— liczba 1 harmonogram zastosowan, w tym okresy migdzy
zastosowaniami,

— okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostroznosci
majace na celu ochrong ludzi i zwierzat,

— wysuszone pozostatosci $rodkéw ochrony roslin na roslinach 1
produktach roslinnych po zastosowaniu, z uwzglednieniem zdolno$ci
mikroorganizmu do wzrostu in situ, oraz wptyw takich czynnikow, jak
temperatura, promieniowanie UV, pH 1 obecnos¢ pewnych substancii,

— dalsze informacje na temat narazenia (np. badanie naraZzenia
operatora/pracownika/osoby postronnej/mieszkanca, dalsze czynnosci,
podczas ktdrych narazeni sg pracownicy).

1.5.1.4. Panstwa czlonkowskie oceniaja informacje dotyczace rodzaju 1 cech

charakterystycznych proponowanego opakowania, a w szczego6lnosci nastgpujace
aspekty:

a)

rodzaj opakowania;
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1.5.1.5.

1.5.1.6.

1.5.2.

1.5.2.1.

b)  wymiary i pojemnos¢;

c)  wielko$¢ otwarcia;

d) rodzaj zamknigcia;

e)  wytrzymatos¢, szczelnos¢, odpornos¢ na transport i obchodzenie sig;
f)  odpornos¢ i adekwatnos¢ w stosunku do zawartosci.

Panstwa cztonkowskie oceniajg rodzaj i cechy charakterystyczne odziezy ochronnej i
proponowanego sprzetu, a w szczegdlnosci nastepujace aspekty:

a)  mozliwo$¢ nabycia i przydatnos¢;
b)  efektywnos¢;

c) tatwo$¢ noszenia, bioragc pod uwage obcigzenie fizyczne 1 warunki
klimatyczne;

d)  odpornos¢ i zgodnos¢ ze $rodkiem ochrony roslin.

Oczekuje si¢, ze mikroorganizmy zatwierdzone jako substancje czynne S$rodka
ochrony roé$lin nie beda zakazne dla ludzi. W celu zapewnienia dostgpnosci
wystarczajacych srodkoéw terapeutycznych w przypadku infekcji oportunistycznych,
panstwa cztonkowskie, w stosownych przypadkach, na podstawie wilasciwosci
biologicznych mikroorganizmu, oceniaja jednak wrazliwo§¢ mikroorganizmu (z
wyjatkiem wiruséw) na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Wpltyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku pozostalo$ci potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow

Ocena narazenia konsumentéw na pozostalosci metabolitow, w przypadku ktérych
stwierdzono zagrozenie dla zdrowia ludzi 1 zwierzat, opiera si¢ albo na uzasadnionej
szacunkowej ocenie wnioskodawcy, albo — w przypadku gdy w uzasadnionej
szacunkowej ocenie nie wykazano dopuszczalnego ryzyka dla konsumentow — na
badaniach pozostalo$ci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow.

W przypadkach przewidzianych w cze$ci B pkt 6.1 zalacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 283/2013 moga by¢ wymagane rowniez informacje dotyczace
mikroorganizméw zywotnych, ktore to informacje beda oceniane wraz z
informacjami dotyczacymi pozostatosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow.

Panstwa cztonkowskie oceniajg potencjalne poziomy pozostalosci potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow, w przypadku ktorych rozpoznano zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub zwierzat okreslone w cze¢sci B pkt 2.8 1 5.5 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. Ocene te nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego
proponowanego zastosowania, biorgc pod uwage nastepujace informacije:

— zamierzone stosowanie, w tym dane dotyczace stosowania oraz
proponowanych okresOw miedzy zastosowaniem S$rodka a zbiorami dla

52

PL



1.5.2.2.

1.5.2.3.

1.5.2.4.

przewidywanych zastosowan, lub okresOw wstrzymania lub przechowywania
w przypadku zastosowan po zbiorach;

— metody analityczne przewidziane w czesci B pkt 5.2 zatacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013;

— szczegblowe informacje dotyczace pozostatosci w roslinach poddanych
dzialaniu $rodka, produktach roslinnych, zywnosci i paszy lub na ich
powierzchni, przewidziane w cz¢sci B sekcja 8 zatacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013;

— realne mozliwosci ekstrapolacji danych z jednej uprawy na inng.

Panstwa cztonkowskie dokonuja oceny potencjalnego narazenia konsumentow z
dieta na potencjalnie niebezpieczne metabolity, stosujac odpowiedni model
obliczeniowy. Przy tej ocenie uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, inne
zrodla tego samego potencjalnie niebezpiecznego metabolitu, dla ktorego ustalono
najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
396/2005 albo ustalono maksymalne granice tolerancji zgodnie z rozporzadzeniem
Rady (EWG) nr 315/93'* w sprawie substancji skazajacych w ZywnoSci.

W przypadkach gdy szacunkowa ocena poziomoéw pozostatosci nie wykazuje
dopuszczalnego ryzyka dla konsumentdéw, panstwa cztonkowskie udoskonalaja
ocen¢ na podstawie danych uzyskanych w wyniku badan pozostalosci albo na
podstawie toksycznosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, okreslajac
toksykologiczny punkt konicowy, taki jak dopuszczalne dzienne spozycie (ADI) lub,
w stosownych przypadkach, warto$¢ progowa zagrozenia toksykologicznego (TTC),
uwzgledniajac szczegdlowe informacje przewidziane zgodnie z czescig B pkt 6.2
zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Panstwa cztonkowskie, w stosownych przypadkach, oszacowuja narazenie zwierzat
na pozostalo$ci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, biorgc pod uwage
oszacowane lub zmierzone poziomy pozostato§ci w poddanych dziataniu $rodka
ro$linach lub produktach roslinnych przeznaczonych do skarmiania zwierzat.

Panstwa czlonkowskie, w stosownych przypadkach, oceniaja pozostatosci
potencjalnie niebezpiecznych metabolitow oszacowane lub zmierzone w produktach
pochodzenia zwierzgcego, oraz ich toksyczno$¢, biorac pod uwage informacje
przewidziane w czesci B pkt 2.8 1 5.5 oraz w sekcji 6 zatgcznika do rozporzadzenia
(UE) nr 283/2013.

Panstwa cztonkowskie, w stosownych przypadkach, dokonujg szacunkowej oceny
potencjalnego narazenia konsumentéw z dieta na potencjalnie niebezpieczne
metabolity poprzez produkty pochodzenia zwierzecego, o ktorych mowa w pkt
1.5.2.3, stosujac odpowiedni model obliczeniowy. Przy tej ocenie uwzglednia si¢, w
stosownych przypadkach, inne zrédla tego samego potencjalnie niebezpiecznego
metabolitu, dla ktérego ustalono najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 (w przypadku zastosowan, na ktore
udzielono zezwolenia, dotyczacych mikroorganizmu wytwarzajacego ten metabolit

14

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspolnoty

w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci (Dz.U. L 37 z 13.2.1993, s. 1).
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1.6.

w produktach biobojczych lub weterynaryjnych) albo, w stosownych przypadkach,
ustalono maksymalne granice tolerancji zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr
315/93.

Panstwa cztonkowskie oceniaja dane dotyczace =zaggszczenia wystgpowania
mikroorganizmow na jadalnych czes$ciach upraw poddanych dziataniu $rodka, jezeli
dane te sg dostarczane w celu utatwienia oszacowania pozostato$ci potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow, ktore wyprodukowano in situ. Danych dotyczacych
zageszczenia wystgpowania mikroorganizméw na jadalnych cze$ciach upraw
poddanych dziataniu $rodka wymaga si¢ jedynie w nielicznych okoliczno$ciach, jak
przewidziano w czegsci B pkt 6.1 zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013,
poniewaz mikroorganizmy, ktore sa zakazne lub chorobotworcze dla ludzi lub
innych kregowcow, nie beda kwalifikowaty si¢ do zatwierdzenia, a mozna
oczekiwaé, ze mikroorganizmy niechorobotworcze nie bedg miaty niekorzystnego
wplywu na konsumentéw, poza mozliwym wytwarzaniem potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow, ktore nalezy ocenia¢ zgodnie z pkt 1.5.2.1-1.5.2.4.
Brak mikroorganizméw zywotnych na cze$ciach jadalnych wyklucza ryzyko
wytwarzania potencjalnie niebezpiecznych metabolitow in situ.

Wystepowanie mikroorganizmu w Srodowisku, w tym losy i zachowanie
potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

Panstwa cztonkowskie oceniaja dane dotyczace wystepowania mikroorganizmu w
srodowisku, w tym los6w 1 zachowania potencjalnie niebezpiecznych metabolitow,
przedtozone zgodnie z czgécig B sekcja 7 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013 oraz czesciag B sekcja 9 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Przy ocenie wystepowania w $rodowisku substancji czynnej bedacej
mikroorganizmem nalezy wzig¢ pod uwage, ze mikroorganizmy moga juz
wystepowacé w istotnych srodowiskach europejskich, majg zdolnos¢ do namnazania 1
wchodzenia w stan spoczynku, co pozwala na tworzenie bankOéw nasion
mikroorganizmow.

Ocen¢ narazenia $rodowiskowego na istotne sktadniki $rodka ochrony roélin, tj.
mikroorganizm 1 potencjalnie niebezpieczne metabolity, uwzglednia si¢ przy
przeprowadzaniu oceny ryzyka w odniesieniu do:

— organizméw niebgdacych przedmiotem zwalczania (w odniesieniu do
narazenia na mikroorganizm i potencjalnie niebezpieczne metabolity);

— ludzi poprzez $rodowisko (w odniesieniu do narazenia na potencjalnie
niebezpieczne metabolity).

Ocena narazenia srodowiskowego opiera si¢ albo na uzasadnionej szacunkowej
ocenie, albo — w przypadku gdy w uzasadnionej szacunkowej ocenie nie wykazano
dopuszczalnego ryzyka — na danych doswiadczalnych. Te dane doswiadczalne moga
obejmowac¢ pomiary dotyczace dynamiki populacji mikroorganizmu w okre$lonych
elementach $rodowiska po zastosowaniu $rodka ochrony ro$lin oraz losy 1
zachowanie potencjalnie niebezpiecznych metabolitow.
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1.6.2.

Wystepowanie mikroorganizmu w §rodowisku

Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwos¢ narazenia gleby lub wdd
powierzchniowych na dzialanie mikroorganizmu na podstawie zamierzonego
stosowania 1 wilasciwosci biologicznych mikroorganizmu. Jezeli nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci narazenia, panstwa cztonkowskie oceniajg szacowane
narazenie gleby lub wod powierzchniowych po zastosowaniu $rodka ochrony roslin
zgodnie z zamierzonymi warunkami stosowania.

W przypadku organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, dla ktérych
rozpoznano zagrozenie, na przykltad na podstawie obliczen prognozowanego
zageszczenia wystgpowania w $Srodowisku, jak okre§lono w czesci B pkt 7.1.1
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, panstwa czlonkowskie oceniaja
szacunkowa ocen¢ narazenia odno$nych organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania na mikroorganizm. Taka szacunkowg ocen¢ nalezy przeprowadzi¢ dla
kazdego proponowanego zastosowania, biorgc pod uwagg nastepujace informacje:

— dane dotyczace proponowanej dobrej praktyki rolniczej, w tym dane dotyczace
stosowania;

— charakter srodka ochrony roslin;

—  metody analityczne przewidziane w czeSci B pkt 4.2 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 1 w czgsci B pkt 5.2 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013;

— szczegotowe informacje na temat wystepowania mikroorganizmu, np. mozliwy
wzrost zageszczenia wystepowania mikroorganizméw w istotnym elemencie
srodowiska w pordwnaniu z wystgpowaniem w istotnej najwyzszej randze
taksonomicznej w srodowiskach europejskich, jak przewidziano w czesci B pkt
7.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i, w stosownych
przypadkach, w czesci B sekcja 9 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
284/2013;

— dane ekstrapolowane z jednej uprawy na inng, jezeli panstwa cztonkowskie
uznaja to za realistyczne;

— ponadto w przypadku mikroorganizmdéw niewystepujacych w  istotnych
srodowiskach europejskich w istotnej najwyzszej randze taksonomicznej, o
ktorych wiadomo, ze sa chorobotworcze dla ro$lin albo dla innych
organizmo6w, nalezy oceni¢ narazenie organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania poprzez skolonizowanych zywicieli, biorgc rowniez pod uwage
informacje dotyczace zaggszczenia populacji mikroorganizmu w zywicielach,
oraz narazenie organizmOw niebgdacych przedmiotem zwalczania na
skolonizowanych zywicieli.

Losy 1 zachowanie potencjalnie niebezpiecznych metabolitow w srodowisku

W przypadku rozpoznania zagrozenia dla ludzi lub organizméw niebgdacych
przedmiotem zwalczania w zwigzku z potencjalnie niebezpiecznym metabolitem, jak
przewidziano w cze$ci B pkt 2.8, 5.5 i 8.8 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013 1 w czesci B sekcje 7 1 10 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013,
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panstwa cztonkowskie oszacowujg stezenia w odnosnych elementach $rodowiska,
ktére to stezenia prowadza do narazenia ludzi 1 organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania, dla ktérych rozpoznano zagrozenie. Taka szacunkowa
ocen¢ nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego proponowanego zastosowania, biorac pod
uwage nastepujace informacje:

— dane dotyczace proponowanej dobrej praktyki rolniczej, w tym dane dotyczace
stosowania;

—  charakter $rodka ochrony roslin;

— metody analityczne przewidziane w czesci B pkt 4.2 zatacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i w czgsci B pkt 5.2 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013;

— szczegotowe informacje dotyczace losow 1 zachowania potencjalnie
niebezpiecznego metabolitu obecnego w §rodku ochrony roslin w §rodowisku,
jak przewidziano w czg¢éci B pkt 7.2 zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013 1, w stosownych przypadkach, w cze$ci B sekcja 9 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013;

—  jezeli sg dostepne 1 jezeli wnioskodawca przedtozyt je w celu przeprowadzenia
jako$ciowej oceny narazenia, jak przewidziano w czesci B pkt 7.2.2 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, informacje dotyczace poziomu tla tego
samego potencjalnie niebezpiecznego metabolitu w odnos$nych elementach
srodowiska;

— realne mozliwosci ekstrapolacji danych z jednej uprawy na inng.
Wplyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania

Panstwa cztonkowskie oceniajg dane dotyczace ryzyka dla organizmow niebedacych
przedmiotem zwalczania, ktore moze powodowaé S$rodek ochrony roslin,
przedtozone zgodnie z czgscig B sekcja 8 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013 oraz cze¢scia B sekcja 10 zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Przy tej ocenie nalezy uwzgledni¢ biologi¢ mikroorganizmu 1 narazenie organizmow
niebedacych przedmiotem zwalczania w warunkach polowych zgodnie z
proponowanymi warunkami stosowania oraz wzig¢ pod uwage mozliwy wzrost
zageszczenia wystgpowania mikroorganizmoéw w istotnym elemencie srodowiska w
poroOwnaniu z wystepowaniem mikroorganizmu w Srodowiskach europejskich w
istotnej najwyzszej randze taksonomicznej.

Przy ocenie ewentualnego narazenia nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace
informacje:

a)  warunki stosowania;

b) informacje dotyczace losow i zachowania przewidziane w cze$ci B sekcja 9
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.
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1.7.2.

1.7.3.

W przypadku gdy wnioskodawca nie przeprowadza niektérych badan wymaganych
w czesci B sekcja 8 zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i czesci B sekcja
10 zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, panstwa czlonkowskie oceniaja,
czy dowody naukowe przedstawione przez wnioskodawce z wykorzystaniem
metodyki opartej na wadze dowodow uzasadniajg nieprzedtozenie tych danych.

Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla krggowcow ladowych po zastosowaniu
srodka ochrony ro$lin w proponowanych warunkach stosowania, z uwzglgdnieniem
kryteriéw oceny przewidzianych w pkt 1.6.

a)  Panstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla krggowcow ladowych z uwagi na
mikroorganizm i jego potencjal do zarazania i namnazania u zywiciela, biorac
pod uwage nastepujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

sposob dziatania;

— inne wlasciwosci biologiczne;

— badania dotyczace zakaznos$ci i chorobotwoérczosci odnosnie do ssakow;
— badania dotyczace zakazno$ci 1 chorobotwdrczo$ci odnosnie do ptakow;

— inne istotne informacje dotyczace zakaznos$ci i chorobotworczosci
kregowcow ladowych.

b)  Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla kregowcow ladowych z uwagi na
efekty toksyczne $rodka ochrony ro$lin zgodnie z odpowiednimi przepisami, o
ktérych mowa w czesci A pkt 1.5.2.1.

Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla organizméw wodnych po zastosowaniu
srodka ochrony ro$lin w proponowanych warunkach stosowania, z uwzglgdnieniem
kryteriow oceny przewidzianych w pkt 1.6.

a)  Panstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla organizméw wodnych z uwagi na
mikroorganizm i jego potencjal do zarazania i namnazania u zywiciela, biorac
pod uwage nastepujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

sposob dziatania;
— inne wlasciwosci biologiczne;

—  badania dotyczace zakaznosci 1 chorobotwdrczosci odnosnie do
organizmoéw wodnych lub inne istniejgce istotne informacije.

b) Panstwa cztonkowskie oceniaja ryzyko dla organizméw wodnych z uwagi na
efekty toksyczne srodka ochrony roslin zgodnie z odpowiednimi przepisami, o
ktorych mowa w czgéci A pkt 1.5.2.2.

Panstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla pszczo6t po zastosowaniu srodka ochrony
roslin w proponowanych warunkach stosowania, z uwzglednieniem kryteriow oceny
przewidzianych w pkt 1.6.
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a)  Panstwa cztonkowskie oceniajg ryzyko dla pszczo6t z uwagi na mikroorganizm
1 jego potencjatl do zarazania i namnazania u zywiciela, biorgc pod uwage
nastepujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

— sposob dziatania;
— inne wlasciwosci biologiczne;

— badania dotyczace zakaznosci i chorobotwdrczosci odnosnie do pszczot
lub inne istniejace istotne informacje.

b) Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla pszczét z uwagi na efekty
toksyczne S$rodka ochrony ros$lin zgodnie z odpowiednimi przepisami, o
ktérych mowa w czesci A pkt 1.5.2.3.

Panstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla stawonogoéw niebgdacych przedmiotem
zwalczania innych niz pszczoly po zastosowaniu $rodka ochrony ro$lin w
proponowanych warunkach stosowania, z uwzglednieniem kryteriow oceny
przewidzianych w pkt 1.6. Panstwa cztonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na
ryzyko dla pozytecznych organizmoéw uwolnionych w sposdb celowy na potrzeby
biokontroli.

a) Panstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla stawonogdéw innych niz pszczotly z
uwagi na mikroorganizm i jego potencjal do zarazania i namnazania u
zywiciela, bioragc pod uwage nastepujace informacje  dotyczace
mikroorganizmu:

— sposoOb dziatania;
— inne wlasciwosci biologiczne;

— badania dotyczace zakaznosci i chorobotwdrczosci odnosnie do pszczot
miodnych 1 innych stawonogéw lub inne istniejgce istotne informacje.

b)  Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla stawonogdéw innych niz pszczoty z
uwagi na efekty toksyczne srodka ochrony roslin zgodnie z odpowiednimi
przepisami, o ktorych mowa w czesci A pkt 1.5.2.4.

Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla niebgdacych przedmiotem zwalczania
mezo- 1 makroorganizméw po zastosowaniu $rodka ochrony ro$lin @ w
proponowanych warunkach stosowania, z uwzglednieniem kryteriow oceny
przewidzianych w pkt 1.6.

a) Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla mezo- i makroorganizmow w
glebie z uwagi na mikroorganizm i jego potencjat do zarazania i namnazania u
zywiciela, biorgc pod uwage nastgpujace informacje  dotyczace
mikroorganizmu:

— sposoOb dziatania;

— inne wlasciwosci biologiczne;
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2.1.1.

— badania dotyczace zakaznosci 1 chorobotwdrczosci odnosnie do mezo- i
makroorganizmoéw lub inne istniejace istotne informacje.

b)  Panstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla mezo- i makroorganizméw w
glebie z uwagi na efekty toksyczne s$rodka ochrony roslin zgodnie z
odpowiednimi przepisami, o ktérych mowa w czg¢sci A pkt 1.5.2.5.

Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla niebgdacych przedmiotem zwalczania
roslin ladowych po zastosowaniu S$rodka ochrony roslin w proponowanych
warunkach stosowania, z uwzglednieniem kryteridw oceny przewidzianych w pkt
1.6.

a) Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla ro$lin ladowych z uwagi na
mikroorganizm 1 jego potencjal do zarazania i namnazania u zywiciela, biorac
pod uwage nastepujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

— sposob dziatania;
— inne wlasciwosci biologiczne;

— badania dotyczace zakazno$ci i chorobotworczosci odnosnie do ro$lin
ladowych;

— zwigzek ze znanymi czynnikami chorobotworczymi roslin.

b)  Panstwa cztonkowskie oceniajg ryzyko dla roslin ladowych z uwagi na efekty
toksyczne $rodka ochrony roslin.

Whioski i zalecenia

Panstwa cztonkowskie wyciagaja wnioski dotyczace dalszych informacji lub badan
oraz potrzeby zastosowania S$rodkow ograniczajacych pojawiajace si¢ ryzyko.
Panstwa czlonkowskie uzasadniajg propozycje dotyczace klasyfikacji i oznakowania
srodkow ochrony roslin.

PODEJMOWANIE DECYZJI

Ponizsze zasady stosuje si¢ bez uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekcji
3 wprowadzenia ogdlnego.

Tozsamos¢

W przypadku kazdego udzielanego zezwolenia panstwa czlonkowskie zapewniaja,
aby dana substancja czynna byla zatwierdzona zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1107/2009.

Dla kazdego udzielanego zezwolenia panstwa cztonkowskie okreslaja specyfikacje
dotyczacg skladu $rodka ochrony ro$lin. Nalezy okresli¢ minimalng i maksymalng
zawarto$¢ mikroorganizmu, ktory jest substancjg czynng zawartg w srodku ochrony
ros$lin. Nalezy okresli¢, tak dalece jak jest to mozliwe, zawarto$¢ potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow, istotnych zanieczyszczen, skladnikéw obojetnych,
sejfnerow 1 synergetykow w $rodku ochrony roslin oraz istotnych mikroorganizmow

59

PL



PL

2.1.5.

2.2.

2.2.1.

skazajacych pochodzacych z procesu produkcji. Panstwa cztonkowskie sprawdzaja,
na podstawie informacji zawartych w dokumentacji, czy zapewnienie jakosci procesu
wytwarzania pozwala na kontrolowanie ilosci potencjalnie niebezpiecznych
metabolitow, istotnych zanieczyszczen i istotnych mikroorganizméw skazajacych,
tak aby znajdowatly si¢ na dopuszczalnym poziomie.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli procesy wytwarzania MPCA w postaci, w jakiej
zostal wyprodukowany, oraz §rodka ochrony roslin nie zapewniajg statej jakosci
produkcji MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, oraz $rodka ochrony
roslin, zgodnie ze specyfikacjg okreslong w pkt 2.1.2.

Zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i1 dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/18/WE'™ w przypadku gdy mikroorganizm zostat
zmodyfikowany genetycznie, zezwolenie nie zostanie wydane, chyba Ze:

— wnioskodawca przedstawil w dokumentacji ocen¢ przeprowadzona zgodnie z
dyrektywa 2001/18/WE i stosowng decyzje przyjeta przez panstwa
czlonkowskie, oraz

— zezwolenie jest udzielane zgodnie z czeScia C dyrektywy 2001/18/WE,
zgodnie z ktorg ten organizm moze by¢ uwolniony do $rodowiska lub
wprowadzony do obrotu w $§rodku ochrony roslin.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby odpowiednie $rodki kontroli jakosci byly
zastosowane w celu zapewnienia tozsamos$ci mikroorganizmu oraz pozostalych
sktadnikow srodka ochrony roslin.

Wiasciwosci biologiczne i techniczne

Zezwolenie nie jest udzielane dla $rodka ochrony ro$lin zawierajacego
mikroorganizm, jezeli mikroorganizm, ktory jest substancjg czynna, jest niezjadliwym
wariantem  wirusa  bedacego  czynnikiem  chorobotworczym  ro$lin, a
prawdopodobienstwo odzyskania zjadliwosci 1 wywierania niekorzystnego wplywu u
ro§lin zwalczanych i niebedacych przedmiotem zwalczania w wyniku mutacji, po
zastosowaniu w proponowanych warunkach stosowania (z uwzglednieniem
mozliwych $rodkdw ograniczajacych ryzyko), nie jest nieistotne.

15

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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2.3.

2.3.1.

2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.14.

2.3.1.5.

2.3.1.6.

Skutecznos$¢ i brak niedopuszczalnego wplywu na rosliny i produkty roslinne
Skuteczno$¢

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli na podstawie nabytego doswiadczenia lub
dowodow naukowych w normalnych warunkach rolniczych, $rodowiskowych (w
tym klimatycznych) 1 dotyczacych zdrowia roslin proponowane zastosowania
obejmuja:

— zalecenia zwalczania organizméw zwalczanych lub ochrony przed nimi, lub
przed wszelkiego innego rodzaju skutkami, co do ktérych nie uwaza sig, ze
wywierajg niekorzystny wplyw na uprawy, rosliny lub produkty roslinne lub

— wptyw, ktory nie jest uwazany za korzystny w tych warunkach.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli proponowana dawka minimalna lub zakres
dawek minimalnych niezbednych do osiggni¢cia wystarczajacej skuteczno$ci w
zwalczaniu agrofaga lub innych istotnych korzysci wynikajacych z proponowanego
zastosowania, tj. minimalna dawka efektywna, nie jest uzasadniona na podstawie
dostepnych informacji lub badan skutecznosci.

Poziom, pewno$¢ i czas trwania zwalczania lub ochrony lub innych zamierzonych
skutkéw musza by¢ co najmniej wyzsze niz zaobserwowane w przypadku proby
kontrolnej niepoddanej dziataniu $rodka, a jesli to mozliwe, podobne do
odpowiedniego Srodka referencyjnego. W stosownym przypadku reakcja plonu na
skutek zastosowania S$rodka ochrony ros$lin lub zredukowanie strat wyniktych
podczas przechowywania muszg by¢ ilosciowo lub jako$ciowo co najmniej wyzsze
niz zaobserwowane w przypadku proby kontrolnej niepoddanej dziataniu $rodka, a
jesli to mozliwe, podobne do odpowiedniego $rodka referencyjnego. Nalezy
wykazac, ze §rodek ochrony roslin daje okreslone korzysci w warunkach rolniczych,
srodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roslin na obszarze
proponowanego stosowania.

Whioski dotyczace skutecznosci $rodka ochrony roslin musza by¢ wazne dla
wszystkich obszaréow 1 warunkéw, dla ktérych ma by¢ udzielone zezwolenie.

Jezeli proponowana etykieta zawiera zalecenia lub wymogi dotyczace stosowania
srodka ochrony roslin z innymi okreslonymi $rodkami ochrony ros$lin lub
adiuwantami w mieszaninie w zbiorniku, w ramach serii opryskow lub przy innych
istotnych rodzajach zastosowan, lub jakiekolwiek inne zalecenia (np. warunki
pogodowe, warunki glebowe, stosowanie nawadniania), panstwa cztonkowskie nie
akceptuja zalecen lub wymogow, chyba ze sa one uzasadnione, w stosownych
przypadkach, informacjami dodatkowymi i s3 zgodne z zasadami, o ktérych mowa w
pkt2.3.1.1-2.3.1.4.

Jezeli spodziewane sa negatywne interakcje migdzy S$rodkiem ochrony roslin
zawierajagcym mikroorganizmy 1 innymi $rodkami ochrony ro$lin, ktére zgodnie z
etykieta nalezy stosowa¢ w mieszaninie w zbiorniku, w ramach serii opryskéw lub
przy innych istotnych rodzajach zastosowan, lub innymi powszechnymi praktykami
(np. zwalczaniem metodami biologicznymi polegajacym na ochronie naturalnych
wrogdéw), ktére to interakcje wplywaja na skutecznos¢ danego $rodka lub
pozostatych §rodkéw lub praktyk, panstwa cztonkowskie okreslaja odpowiednie
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2.3.2.

2.3.2.1.

2.3.2.2.

2.3.2.3.

2.3.2.4.

2.3.2.5.

2.3.2.6.

2.3.2.7.

2.3.28.

24

warunki w zezwoleniu na $rodek ochrony ros$lin zawierajgcy mikroorganizmy i
zapewniaja, aby zwrot ostrzegawczy na etykiecie wskazywal na taka negatywna
interakcje.

Brak niedopuszczalnego wptywu na rosliny i produkty roslinne

Dziatanie $rodka nie moze mie¢ zadnych istotnych skutkéw fitotoksycznych ani
chorobotworczych dla poddanych dziataniu srodka roslin lub produktéw roslinnych z
wyjatkiem sytuacji, gdy proponowana etykieta zawiera odpowiednie ograniczenia
stosowania.

Nie moze wystapi¢ zadne zmniejszenie plonéw podczas zbiorow ponizej tego, ktore
mogloby wystapié¢ bez zastosowania srodka ochrony roslin, chyba ze zmniejszenie
plondéw jest zrekompensowane przez inne korzysci oprocz dziatania ochronnego w
stosunku do ro$lin, takie jak poprawa jakosci poddanych dziataniu $rodka roslin lub
produktow roslinnych.

Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na jako$¢ poddanych
dzialaniu $rodka ro$lin lub produktow roslinnych, z wyjatkiem przypadku
niekorzystnego wplywu podczas procesu przetwarzania zywno$ci i paszy (np.
produkcji wina, piwa lub chleba, lub produkcji kiszonki jako paszy), gdy na
proponowane;j etykiecie okreslono, ze srodek ochrony ro$lin nie moze by¢ stosowany
na uprawy, ktére sg uzywane w procesach przetwarzania.

Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wpltyw na poddane
dzialaniu $rodka rosliny lub produkty roslinne stosowane do celéw rozmnazania i
reprodukcji, taki jak wptyw na zywotnos¢, kietkowanie, wypuszczanie pedow,
ukorzenienie 1 wzrost ro$liny, z wyjatkiem gdy na proponowanej etykiecie
okreslono, ze $rodek ochrony roslin nie moze by¢ stosowany na rosliny lub produktu
ro$linne, ktore sa stosowane do celéw rozmnazania lub reprodukc;ji.

Nie moze wystgpi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na rosliny uprawiane nastepczo, z
wyjatkiem gdy na proponowanej etykiecie okreslono, ze poszczegdlne uprawy, ktore
moglyby zosta¢ dotknigte, nie powinny by¢ uprawiane po uprawach, ktére poddano
dzialaniu $rodka.

Nie moze wystgpi¢ zaden niedopuszczalny wptyw na uprawy przylegte, z wyjatkiem
gdy na proponowanej etykiecie okreslono, ze srodek ochrony roslin nie moze by¢
stosowany w przypadku wystepowania okreslonych wrazliwych upraw.

Jezeli proponowana etykieta srodka ochrony roslin zawiera zalecenia lub wymogi
dotyczace stosowania z innymi §rodkami ochrony roslin lub adiuwantami w postaci
mieszaniny w zbiorniku, te same kryteria, o ktorych mowa w pkt 2.3.2.1-2.3.2.6,
majg zastosowanie w odniesieniu do przedlozonych informacji dotyczacych
mieszaniny w zbiorniku.

Proponowane instrukcje dotyczace czyszczenia sprzetu do wykonywania zabiegow
musza by¢ zardwno praktyczne, jak 1 skuteczne, aby mogly by¢ z latwoscia
zastosowane w celu zapewnienia usunig¢cia $ladow pozostatosci srodka ochrony
ro$lin, ktére moga nastgpnie spowodowac szkody.

Metody oznaczania tozsamosci/wykrywania i oznaczania ilosciowego
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24.1.

242

2.5.

2.5.1.

Proponowane metody muszg odzwierciedla¢ najbardziej odpowiednie techniki.
Nalezy spelni¢ nastgpujagce warunki w celu umozliwienia walidacji metod
analitycznych stosowanych przed udzieleniem zezwolenia oraz, w stosownych
przypadkach, metod analitycznych proponowanych do celow kontroli i
monitorowania po udzieleniu zezwolenia.

Zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze istnieje odpowiednia metoda o dostatecznej
jakosci do oznaczania tozsamosci i1 iloSciowego oznaczania mikroorganizmu w
odpowiedniej jednostce mikrobiologicznej i wszelkich innych sktadnikow $rodka
ochrony roélin, takich jak potencjalnie niebezpieczne metabolity, istotne
zanieczyszczenia 1 sktadniki obojetne, ktére sg istotne dla zdrowia ludzi i zwierzat
lub dla $rodowiska. W przypadku srodka ochrony ros$lin zawierajagcego wiecej niz
jeden mikroorganizm jako substancj¢ czynng zalecane metody powinny umozliwiaé
oznaczanie tozsamosci 1 zawartosci kazdego mikroorganizmu niezaleznie od
pozostatych.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli nie istnieje odpowiednia metoda kontroli i
monitorowania umozliwiajagca oznaczanie tozsamosci 1 iloSciowe oznaczanie
pozostato$ci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, dla ktérych okreslono NDP.
Te metody musza obejmowaé uzycie powszechnie dostgpnych odczynnikow i
sprzetu. Musza by¢ dostepne metody do analizy:

a)  roslin, produktow roslinnych, §rodkéw spozywczych pochodzenia roslinnego i
zwierzgcego oraz pasz, jezeli wystepuja istotne pozostatosci. Pozostalo$ci
uwazane s3 za istotne, jezeli wymagany jest NDP lub bezpieczny okres
karencji lub prewencji, lub inne tego typu $rodki ostroznosci,

b) gleby, wody, powietrza lub ptynéw ustrojowych i tkanek cialta w tych
elementach, w ktorych wystepuja pozostalosci o znaczeniu toksykologicznym,
ekotoksykologicznym lub srodowiskowym.

Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat
Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat wynikajacy ze stosowania srodka ochrony roslin

Podejmujac decyzje o udzieleniu zezwolenia na $rodek ochrony roslin zawierajacy
mikroorganizm lub mikroorganizmy, panstwa czlonkowskie biora pod uwage
mozliwy wptyw na ludzi, tzn. uzytkownikéw profesjonalnych i nieprofesjonalnych
oraz osob narazonych bezposrednio lub posrednio z dietg lub poprzez srodowisko,
oraz na zwierzeta.
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2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.14.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli zostanie stwierdzone, ze mikroorganizm jest
zakazny lub powoduje niedopuszczalny niekorzystny wptyw na zdrowie ludzi lub
zwierzat w zalecanych warunkach stosowania, biorgc pod uwage realnie najmniej
korzystny scenariusz narazenia.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli, w stosownych przypadkach wynikajacych z
wlasciwosci biologicznych mikroorganizmu, nie istniejg wystarczajace mozliwosci
leczenia, ktore sg skuteczne w przypadku mikroorganizmu.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli $rodek ochrony roslin powoduje
niedopuszczalne efekty toksyczne u ludzi lub zwierzat w proponowanych warunkach
stosowania, biorgc pod uwage realnie najmniej korzystny scenariusz narazenia.

Wszystkie mikroorganizmy nalezy uwaza¢ za potencjalnie uczulajace do czasu
walidacji metody badan, chyba Zze na podstawie stosownych informacji ustalono, ze
ryzyko dzialania uczulajacego nie istnieje. W udzielonych zezwoleniach nalezy
zatem okresli¢, jako niespecyficzny srodek ograniczajacy ryzyko, ze nalezy stosowac
srodki ochrony osobistej(np. maski), biorac pod uwage warunki stosowania, oraz ze
nalezy zminimalizowa¢ narazenie przez drogi oddechowe na $rodek ochrony roslin
zawierajacy mikroorganizm. Ponadto proponowane warunki stosowania moga
wymagac szczegolnych $rodkow ograniczajacych ryzyko przewidzianych w art. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W przypadku gdy proponowane warunki stosowania wymagaja srodkéw ochrony
osobistej, zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze:

— sg one skuteczne i zgodne z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/425'¢,

— fatwo moga by¢ uzyskane przez uzytkownika,

— mozna je w praktyce stosowa¢ w deklarowanych warunkach stosowania $rodka
ochrony ro$lin, uwzgledniajac w szczego6lnosci warunki klimatyczne.

16

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
$rodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U. L 81 z
31.3.2016, s. 51).
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2.5.1.5.

2.5.1.6.

2.5.1.7.

2.5.1.8.

2.5.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.6.

2.6.1.

Srodki ochrony ro$lin, ktére z powodu szczegdlnych wiasciwosci lub w wyniku
niewlasciwego obchodzenia si¢ Ilub uzycia mogltyby doprowadzi¢ do
niedopuszczalnego ryzyka, podlegajg szczegdlnym ograniczeniom, takim jak
ograniczenia wielko$ci opakowania, rodzaju preparatu, dystrybucji, sposobu uzycia
oraz stosowania. Ponadto na srodki ochrony ros$lin, ktére zostaty zaklasyfikowane
jako wysoce toksyczne, nie jest udzielane zezwolenie na stosowanie przez
uzytkownikéw nieprofesjonalnych.

Bezpieczne okresy karencji i prewencji lub inne $rodki ostroznosci musza by¢ tak
ustanowione, aby zapewnia¢ ochron¢ przed infekcjg lub wystgpieniem innego
niekorzystnego wptywu u o0so6b postronnych, pracownikow, mieszkancéw lub
zwierzat narazonych po zastosowaniu srodka ochrony roslin.

Okresy karencji i prewencji lub inne $rodki ostrozno$ci wprowadzane w celu
zapewnienia, by infekcja lub niekorzystny wpltyw nie nastgpily, muszg by¢
realistyczne; w razie koniecznosci nalezy przewidzie¢ specjalne srodki ostroznosci.

Warunki udzielania zezwolenia muszg byé zgodne z dyrektywami Rady 98/24/WE!
i 89/656/EWG' oraz dyrektywami 2000/54/WE' i 2004/37/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady. Nalezy wzia¢ pod uwage dane doswiadczalne i1 informacje
majace znaczenie dla rozpoznania objawow infekcji oraz dla skuteczno$ci pierwsze;j
pomocy i stosowanych $rodkéw terapeutycznych.

Wplyw pozostalosci na zdrowie ludzi i zwierzat

Zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze dostgpne sa wystarczajace informacje
odnosnie do $rodka ochrony ro$lin zawierajacego substancje czynng bedaca
mikroorganizmem pozwalajace na stwierdzenie, ze nie wystepuje szkodliwy wptyw
na zdrowie ludzi lub zwierzat wynikajacy z narazenia na mikroorganizm i
potencjalnie niebezpieczne metabolity pozostajace w lub na roslinach i produktach
roslinnych.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty
roslinne sg przeznaczone do karmienia zwierzat, a wystepujace w nich pozostatosci
maja niekorzystny wplyw na zdrowie zwierzat.

Losy i zachowanie substancji w sSrodowisku

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli w wyniku zastosowania $rodka ochrony roslin w
proponowanych warunkach spodziewane jest skazenie wod powierzchniowych
potencjalnie niebezpiecznymi metabolitami oraz:

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze S$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta
dyrektywa szczegdtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 131 z 5.5.1998,
s. 11).

Dyrektywa Rady 89/656/EWG z dnia 30 listopada 1989 r. w sprawie minimalnych wymagan w
dziedzinie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia pracownikéw korzystajacych z wyposazenia ochronnego
(trzecia dyrektywa szczeg6towa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 393 z
30.12.1989, s. 18).

Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie
ochrony pracownikow przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie czynnikow biologicznych
w miejscu pracy (siodma dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG)
(Dz.U. L 262 z17.10.2000, s. 21).
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2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

— wody powierzchniowe na obszarze lub z obszaru przewidzianego stosowania
sa przeznaczone do uj¢cia wody pitnej oraz

— skazenie to przekracza parametry lub warto$ci ustanowione zgodnie z
dyrektywa 2000/60/WE.

Zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze proponowane instrukcje stosowania srodka
ochrony roslin, wiaczajac procedury czyszczenia sprzetu do wykonywania zabiegow,
sg jasno opisane 1 zmniejszaja do minimum prawdopodobienstwo przypadkowego
skazenia wod powierzchniowych.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli w wyniku zastosowania §rodka ochrony roslin w
proponowanych warunkach spodziewane jest skazenie wodd podziemnych
potencjalnie niebezpiecznymi metabolitami, a skazenie to przekracza nizsza z
nastepujacych wartosci dopuszczalnych

(i) maksymalne dopuszczalne stezenie okre$lone w dyrektywie Rady 98/83/WE?’;
lub

(i) maksymalne st¢zenie okreslone podczas zatwierdzania substancji czynnej
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009, na podstawie odpowiednich
danych, w szczego6lnosci danych toksykologicznych lub, jezeli stezenie nie
zostato okreslone, stg¢zenie odpowiadajace jednej dziesigtej ADI okreslonego
podczas zatwierdzania substancji czynnej?! zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009,

chyba Ze ocena ryzyka dla konsumentow wykaze brak niedopuszczalnego ryzyka lub
zostanie naukowo wykazane, ze w odno$nych warunkach polowych parametry lub
maksymalne stezenia nie zostaty naruszone lub przekroczone.

Wplyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby dostepne informacje byly wystarczajace w
celu podjecia decyzji, czy moze wystapi¢ niedopuszczalny wptyw na grupy
organizmoéw niebedacych przedmiotem zwalczania wskazane w czgsci B sekcja 10
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, spowodowany narazeniem na
srodek ochrony roslin zawierajacy mikroorganizm, w wyniku zamierzonego
stosowania.

Gdy istnieje mozliwo$¢ narazenia kregowcoéw ladowych zgodnie z uwagami
przestawionymi w pkt 1.6, zezwolenie nie jest udzielane:

a)  jezeli mikroorganizm jest chorobotworczy dla kregowcoOw ladowych;

b) w przypadku efektow toksycznych srodka ochrony roslin, jezeli stosunek
toksycznosci ostrej 1 krotkoterminowej do narazenia dla kregowcdéw ladowych
jest nizszy niz 10 na podstawie LDso (ocena ryzyka narazenia ostrego z dieta)
lub jezeli stosunek toksycznosci dlugoterminowej do narazenia jest mniejszy

20

21

Dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jakosci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi (Dz.U. L 330 z 5.12.1998, s. 32).

Jezeli dla potencjalnie niebezpiecznego metabolitu nie jest dostgpne ADI, stosuje si¢ wartos¢ domy$ina
wynoszaca 0,1 pg/l.
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2.7.3.

2.7.4.

niz 5, chyba ze wlasciwa ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach
polowych nie nastapi zaden niedopuszczalny wplyw, bezposrednio Iub
posrednio, po zastosowaniu S$rodka ochrony roslin w proponowanych
warunkach stosowania.

Gdy istnieje mozliwos¢ narazenia organizmoéw wodnych zgodnie z uwagami
przestawionymi w pkt 1.6, zezwolenie nie jest udzielane:

a)

b)

jezeli mikroorganizm jest chorobotworczy dla organizméw wodnych, chyba ze
odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie
nastgpi zaden niedopuszczalny wptyw na populacje organizméw wodnych po
zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania
lub

w przypadku efektow toksycznych §rodka ochrony roslin, jezeli:

— stosunek toksyczno$ci do narazenia dla ryb i rozwielitki wynosi mniej
niz 100 dla ostrego narazenia i mniej niz 10 dla dlugotrwatego narazenia,
lub

— stosunek zahamowania wzrostu glonéw do narazenia wynosi mniej niz
10,

chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach
polowych nie nastapi zaden niedopuszczalny wplyw na narazone gatunki,
bezposrednio lub posrednio, po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w
proponowanych warunkach stosowania.

Gdy nie mozna wykluczy¢ mozliwosci narazenia pszczot zgodnie z uwagami
przestawionymi w pkt 1.6, zezwolenie nie jest udzielane:

a)

b)

jezeli mikroorganizm jest chorobotworczy dla pszczét w proponowanych
warunkach stosowania, chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze,
ze w warunkach polowych nie przewiduje si¢ wystgpienia niedopuszczalnego
wptywu na populacje pszczél po zastosowaniu srodka ochrony roslin w
proponowanych warunkach stosowania lub

w przypadku efektow toksycznych $rodka ochrony roslin zgodnie z zasadami
podejmowania decyzji okreslonymi w czgsci A pkt 2.5.2.3.

Gdy istnieje mozliwo$¢ narazenia stawonogdéw innych niz pszczoly zgodnie z
uwagami przestawionymi w pkt 1.6, zezwolenie nie jest udzielane:

a)

b)

jezeli mikroorganizm jest chorobotworczy dla stawonogdéw innych niz
pszczoly w proponowanych warunkach stosowania, chyba ze odpowiednia
ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie przewiduje si¢
wystgpienia niedopuszczalnego wptywu na populacje stawonogdéw innych niz
pszczoty po zastosowaniu srodka ochrony roslin w proponowanych warunkach
stosowania lub

w przypadku efektow toksycznych $rodka ochrony roslin zgodnie z zasadami
podejmowania decyzji okre§lonymi w czgsci A pkt 2.5.2.4, chyba ze wiasciwa
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2.7.5.

2.7.6.

ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie wystgpi zaden
niedopuszczalny wplyw na stawonogi inne niz pszczoly po zastosowaniu
srodka ochrony ro$lin w proponowanych warunkach stosowania. Jakiekolwiek
twierdzenia w odniesieniu do selektywnos$ci i propozycji stosowania systemu
integrowanej ochrony roslin nalezy uzasadni¢ wiasciwymi danymi.

Gdy mikroorganizm nie zostat wyizolowany z gleby i istnieje mozliwo$¢ narazenia
mezo- 1 makroorganizméw w glebie zgodnie z uwagami przestawionymi w pkt 1.6,
zezwolenie nie jest udzielane:

a)  jezeli mikroorganizm jest chorobotwoérczy dla mezo- 1 makroorganizmow w
glebie, chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach
polowych nie nastapi zaden niedopuszczalny wplyw na populacje mezo- i
makroorganizméw w glebie po zastosowaniu §rodka ochrony ro$lin w
proponowanych warunkach stosowania lub

b) w przypadku efektow toksycznych $rodka ochrony ro$lin, jezeli stosunek
toksycznos$ci ostrej do narazenia dla mezo- 1 makroorganizméw w glebie jest
nizszy niz 10 lub jezeli stosunek toksycznosci dtugoterminowej do narazenia
jest mniejszy niz 5, chyba ze wlasciwa ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w
warunkach polowych nie nastapi zaden niedopuszczalny wptyw na populacje
mezo- i makroorganizmoéw w glebie po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w
proponowanych warunkach stosowania.

Jezeli mikroorganizm ma chwastobojczy sposob dziatania lub jest blisko
spokrewniony ze znanym czynnikiem chorobotworczym roslin i istnieje mozliwos¢
narazenia ro$lin ladowych na mikroorganizm zgodnie z uwagami przestawionymi w
pkt 1.6, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli mikroorganizm jest chorobotworczy dla
ro$lin ladowych lub $rodek ochrony roslin wykazuje w odniesieniu do nich efekty
toksyczne. Kryterium to ma zastosowanie, chyba ze odpowiednia ocena ryzyka
wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastagpi Zzaden niedopuszczalny
wplyw na populacje roslin ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania po
zastosowaniu $rodka ochrony ro$lin w proponowanych warunkach stosowania.”
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	1.1.  Skuteczność
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	1.2.1.  Państwa członkowskie oceniają stopień niekorzystnego wpływu na uprawy poddane działaniu środka ochrony roślin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w porównaniu, w stosownych przypadkach, z odpowiednim środkiem lub środkami referencyjny...
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	1.6.  Metody analityczne
	1.6.1.  do celów analizy postaci użytkowej:
	rodzaj i ilość substancji czynnej (substancji czynnych) w środku ochrony roślin oraz, w stosownych przypadkach, zanieczyszczeń i składników obojętnych o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym i środowiskowym.
	1.6.2. do celów analizy pozostałości:

	1.7.  Właściwości fizyczne i chemiczne
	1.7.1.  Państwa członkowskie dokonują oceny zawartości substancji czynnej w środku ochrony roślin i jej stabilności podczas przechowywania.
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	1.7.3.  Jeżeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczące stosowania środka ochrony roślin z innymi środkami ochrony roślin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, należy ocenić fizyczną i chemiczną zgodność środków w miesza...
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	2.1.2.  Poziom, pewność i czas trwania zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutków, muszą być podobne do tych wynikających ze stosowania odpowiednich środków referencyjnych. Jeżeli taki środek nie istnieje, należy udowodnić, że środek ochr...
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	2.3.2.  Brak niedopuszczalnego wpływu na rośliny i produkty roślinne
	2.3.2.1. Działanie środka nie może mieć żadnych istotnych skutków fitotoksycznych ani chorobotwórczych dla poddanych działaniu środka roślin lub produktów roślinnych z wyjątkiem sytuacji, gdy proponowana etykieta zawiera odpowiednie ograniczenia stoso...
	2.3.2.2. Nie może wystąpić żadne zmniejszenie plonów podczas zbiorów poniżej tego, które mogłoby wystąpić bez zastosowania środka ochrony roślin, chyba że zmniejszenie plonów jest zrekompensowane przez inne korzyści oprócz działania ochronnego w stosu...
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	2.3.2.5.  Nie może wystąpić żaden niedopuszczalny wpływ na rośliny uprawiane następczo, z wyjątkiem gdy na proponowanej etykiecie określono, że poszczególne uprawy, które mogłyby zostać dotknięte, nie powinny być uprawiane po uprawach, które poddano d...
	2.3.2.6. Nie może wystąpić żaden niedopuszczalny wpływ na uprawy przyległe, z wyjątkiem gdy na proponowanej etykiecie określono, że środek ochrony roślin nie może być stosowany w przypadku występowania określonych wrażliwych upraw.
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	2.3.2.8. Proponowane instrukcje dotyczące czyszczenia sprzętu do wykonywania zabiegów muszą być zarówno praktyczne, jak i skuteczne, aby mogły być z łatwością zastosowane w celu zapewnienia usunięcia śladów pozostałości środka ochrony roślin, które mo...
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