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(ARty, ktorych publikagja jest obowigzkowa)

DYREKTYWA RADY 2005/25/WE

z dnia 14 marca 2005 r.

zmieniajgca zalacznik VI do dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych drobnoustroje

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony
roélin (1), w szczeg6lnosci jej art. 18 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z dyrektywa 91/414/[EWG na Panstwach
Czlonkowskich spoczywa obowigzek zapewnienia, aby
$rodki ochrony rodlin nie zostaly objete zezwoleniem,
dopdki nie beda spelnia¢ wymogéw przewidzianych w
niniejszej dyrektywie.

Dyrektywa 91/414/EWG zapewnia ustanowienie Jednoli-
tych Zasad, wedlug ktérych Pafistwa Czlonkowskie
muszg przeprowadzaé oceng Srodkéw ochrony roslin w
celu otrzymania zezwolenia.

Jednolite Zasady dla Panstw Czlonkowskich zostaly
ustanowione do stosowania wylacznie przy ocenie i
otrzymywaniu zezwolenia wylacznie na $rodki ochrony
roélin. Nie istniejg jednak podobne zasady do stosowania
przez Pafistwa Czlonkowskie przy ocenie i otrzymywa-
niu zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace
drobnoustroje. Nalezy ustanowi¢ dodatkowe jednolite
zasady dla tego rodzaju $rodkéw ochrony roélin.

Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2004/99/WE (Dz.U. L 309 z 6.10.2004,
str. 6).

“)

Wymagania dotyczace dokumentacji skladanej przez
wnioskodawcow w sprawie uzyskania zezwolenia na
$rodki ochrony roslin zawierajgce drobnoustroje zostaly
wprowadzone w dyrektywie 91/414[EWG przez dyrek-
tywe 2001/36/WE (%), obecnie nalezy wigc ustali¢
jednolite zasady oceny dokumentacji dotyczacej Srodkdéw
ochrony rolin zawierajacych drobnoustroje w oparciu o
takie wymagania dotyczace danych.

Przepisy niniejszej dyrektywy dotyczace ochrony wod, w
tym przepisy dotyczace monitoringu, nie naruszaja
zobowigzan Panistw Czlonkowskich na mocy odnosnych
dyrektyw, w szczegdlnosci dyrektyw Rady 75/440/EWG
z dnia 16 czerwca 1975 r. dotyczacej wymaganej jakosci
wod powierzchniowych przeznaczonych do pozyskania
wody pitnej w Panstwach Czlonkowskich (%), 80/68/
EWG z dnia 17 grudnia 1979 r. w sprawie ochrony wéd
gruntowych przed zanieczyszczeniem spowodowanym
przez niektére substancje niebezpieczne (¥), 98/83/WE z
dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi () oraz
dyrektywy 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajgcej
ramy wspélnotowego dzialania w dziedzinie polityki
wodnej (°).

Dz.U. L 164 z 20.6.2001, str. 1.

Dz.UL 194 z 25.7.1975, str. 26. Dyrektywa, ktora zostanie
uchylona z dniem 22.12.2007 r. dyrektywa 2000/60/WE (Dz.
U. L 327 z 22.12.2000, str. 1).

Dz.UL 20 z 26.1.1980, str. 43. Dyrektywa, ktora zostanie
uchylona z dniem 22.12.2013 r. dyrektywa 2000/60/WE.
Dz.U. L 330 z 5.12.1998, str. 32. Dyrektywa ostatnio
zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).
Dz.U. L 327 z 22.12.2000, str. 1. Dyrektywa zmieniona decyzja
nr 2455/2001/WE (Dz.U. L 331 z 15.12.2001, str. 1).
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(6) Przepisy niniejszej dyrektywy dotyczace organizméw
modyfikowanych genetycznie nie naruszaja zobowigzaf
Panstw Czlonkowskich na mocy dyrektywy 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001
r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw modyfikowanych genetycznie (7).

(7) Komitet Naukowy ds. Roélin przedstawil opinie w
sprawie niniejszego projektu dyrektywy i opinia ta
zostala uwzgledniona.

(8) Dyrektywa 91/414[EWG powinna zosta¢ odpowiednio
zmieniona,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

Zalacznik VI do dyrektywy 91/414/[EWG zostaje zmieniony
zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 28 maja
2006 r. Niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych przepiséw
oraz tabele korelacyjna pomiedzy tymi przepisami a niniejszg
dyrektywa.

()  Dz.U.L 106 z 17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003 (Dz.UL 268 z
18.10.2003, str. 24.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odestanie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odestania okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego, jakie zostaly przyjete w
zakresie objetym niniejszadyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa jest skierowana do Panstw Czlonkow-

skich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 marca 2005 r.
W imieniu Rady
F. BODEN

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku VI wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

tytul ,Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolenia na Srodki ochrony rolin” otrzymuje brzmienie:
,CZESC 1

JEDNOLITE ZASADY OCENY 1 UDZIELANIA ZEZWOLENIA NA CHEMICZNE SRODKI OCHRONY
ROSLIN”;

dodaje si¢ nastepujaca czeS¢ po czesci I:
,CZESC I

JEDNOLITE ZASADY OCENY I UDZIELANIA ZEZWOLENIA NA SRODKI OCHRONY ROSLIN
ZAWIERAJACE DROBNOUSTROJE”

SPIS TRESCI
WPROWADZENIE:

OCENA

1. Zasady ogélne

2. Zasady szczegllne

2.1. Identyfikacja

2.1.1.  Identyfikacja drobnoustrojéw w $rodku ochrony roslin

2.1.2.  Identyfikacja Srodka ochrony roslin

2.2, Wiascwosci biologiczne, fizyczne, chemiczne i techniczne

2.2.1.  Wlasciwosci biologiczne drobnoustrojéw w srodku ochrony roslin
2.2.2.  Wlasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne §rodka ochrony roslin
2.3. Dalsze informacje

2.3.1.  Kontrola jakosci produkgji drobnoustroju w $rodku ochrony roslin
2.3.2.  Kontrola jakosci $rodka ochrony roslin

2.4. Skutecznos¢

2.5. Metody identyfikacji/wykrywalnosci i kwantyfikacji

2.5.1. Metody analityczne dla $rodka ochrony roslin

2.5.2.  Metody analityczne dla pozostatosci srodkéw ochrony roslin
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2.7.

2.8.

2.9.

Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzgt

Wplyw stosowania Srodka ochrony roslin na zdrowie ludzi i zwierzat
Wplyw pozostalosci na zdrowie ludzi i zwierzat

Losy i zachowanie si¢ w $rodowisku

Wplyw na i narazenie organizmow niebedgcych przedmiotem zwalczania

Whioski i propozyde

PODEJMOWANIE DECYZJI

1. Zasady ogdlne

2. Zasady szczegllne

2.1. Identyfikacja

2.2, Wiasciwosci biologiczne i techniczne

2.3. Dalsze informacje

2.4. Skutecznos¢

2.5, Metody identyfikacji/wykrywalnosci i kwantyfikacji

2.6.  Wpbw na zdrowie ludzi i zwierzgt

2.6.1. Wplyw stosowania $rodka ochrony roslin na zdrowie ludzi i zwierzat

2.6.2.  Wplyw pozostalosci na zdrowie ludzi i zwierzat

2.7. Losy i zachowanie si¢ w $rodowisku

2.8.  Wphw na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania

WPROWADZENIE:

1. Zasady opracowane w czeéci Il niniejszego zalacznika majg na celu zapewnienie, ze oceny i decyzje
podjete w sprawie zezwolenia na Srodki ochrony roslin, pod warunkiem ze s3 one mikrobiologicznymi
srodkami ochrony roélin, doprowadzaja do realizacji wymogdw art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) niniejszej
dyrektywy przez wszystkie Pafstwa Czlonkowskie przy zachowaniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska.

2. Przy ocenie wnioskéw o udzielenie zezwolen Panstwa Czlonkowskie:

a) — zapewnig, ze przedlozona dokumentacja dotyczaca mikrobiologicznych $rodkéw ochrony
roélin jest zgodna z wymogami zalacznika IIIB, najpdzniej w konicowej fazie oceny w celu
podjecia decyzji, bez uszczerbku, w stosownym przypadku, dla przepiséw art. 13 ust. 1 lit. a),
ust. 4 1 6 niniejszej dyrektywy,

—  zapewnis, ze przedlozone dane spelniaja warunki iloci, jakosci, spojnosci i wiarygodnosci
oraz sg wystarczajgce, aby umozliwi¢ wlasciwg ocene dokumentadji,

— ocenig, w odpowiednich okolicznosciach, uzasadnienie dotyczace nieprzedstawienia niektd-
rych danych, przedlozone przez wnioskodawce;
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10.

b)  wezmg pod uwage dane znajdujace si¢ w zalgczniku IIB, dotyczace substancji czynnych skladajacych
si¢ z drobnoustrojéw (w tym réwniez wiruséw) zawartych w §rodkach ochrony roslin, przedtozone
w celu wlaczenia okreslonego drobnoustroju do zalgcznika I, oraz wyniki oceny powyzszych
danych, bez uszczerbku, w stosownym przypadku, dla przepiséw art. 13 ust. 1 lit. b), ust. 2, 31 6
niniejszej dyrektywy;

¢) wezma pod uwage inne istotne informacje naukowe i techniczne, ktére moga posiadal w
odniesieniu do wydajno$ci $rodka ochrony roélin lub do potencjalnie niekorzystnego wplywu
$rodka ochrony roélin, jego skladnikéw lub jego metabolitow/toksyn.

Jesli szczegdlne zasady dotyczace oceny odnosza si¢ do danych znajdujgcych sie w zalaczniku 1IB, nalezy
rozumied, ze sg to dane okre$lone w pkt 2 lit. b).

Jezeli dostarczone dane i informacje sa wystarczajace do ukonczenia oceny w odniesieniu do jednego z
proponowanych zastosowan, nalezy dokonal oceny wnioskéw i podjaé decyzje w sprawie
proponowanego zastosowania.

Uwzgledniajac dostarczone uzasadnienia i w oparciu o dalsze wyjasnienia, Pafistwa Czlonkowskie
odrzucajag wnioski, w ktérych brakujace dane uniemozliwiaja dokonanie oceny i podjecie wiarygodnej
decyzji w odniesieniu do co najmniej jednego zastosowania.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji Panstwo Czlonkowskie wspotpracuje z wnioskodawcami
w celu rozstrzygniecia mozliwie szybko kwestii dotyczacych dokumentacji lub wskazania we wczesnym
stadium dodatkowych badan niezbednych dla dokonania wlasciwej oceny dokumentacji, lub zmiany
proponowanych warunkéw dotyczgcych stosowania $rodkéw ochrony roélin, lub zmiany ich wlasciwosci
badZ skfadu w celu zapewnienia pelnego wypelnienia wszystkich wymogéw okreslonych w niniejszym
zalgczniku lub w niniejszej dyrektywie.

Pafistwa Czlonkowskie podejmujg uzasadniong decyzje w ciagu 12 miesigcy od otrzymania pelnej pod
wzgledem technicznym dokumentacji. Dokumentacja pelna pod wzgledem technicznym to dokumentacja
spelniajaca wszystkie wymogi okreslone w zalaczniku IIIB.

Oceny wydane przez wlasciwe wladze Panstw Czlonkowskich podczas procesu oceny i podejmowania
decyzji muszg by¢ oparte na zasadach naukowych, uznawanych na poziomie migdzynarodowym oraz po
konsultacji z ekspertami.

Mikrobiologiczny $rodek ochrony ro§lin moze zawieraé zywotne i niezywotne drobnoustroje (w tym
réwniez wirusy) oraz substancje w formie uzytkowej. Moze réwniez zawiera¢ odpowiednie metabolity/
toksyny produkowane podczas wzrostu, pozostalosci ze $rodowiska wzrostu oraz (mikrobiologiczne)
zanieczyszczenia. Drobnoustroje, odpowiednie metabolity/toksyny oraz $rodek ochrony roslin z
obecnoscia pozostaloéci ze Srodowiska wzrostu oraz (mikrobiologicznych) zanieczyszczen muszg byé
oceniane w catosci.

Pafistwa Czlonkowskie musza wzigé pod uwage dokumenty pomocnicze uwzglednione przez Staly
Komitet ds. Laficucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat (SCFCAH).

Dla organizméw modyfikowanych genetycznie nalezy wzial pod uwage dyrektywe 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
$rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie (!). Nalezy dostarczy¢ i wzigé pod uwage oceng
dokonana w ramach tej dyrektywy.

Definicje i wyjasnienie termindéw mikrobiologicznych

Antybioza: zwigzek pomiedzy dwoma lub wieloma gatunkami, w ktérym jeden gatunek jest aktywnie
niszczony (poprzez produkcje toksyn przez gatunek niszczacy).

Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1 Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1830/2003 (Dz.UL 268 z
18.10.2003, str. 24).
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Antygenowa: kazda substancja, ktéra poprzez wejscie w kontakt z odpowiednimi komérkami wywotla
stan wrazliwosci i/lub immunologiczng reaktywno$¢ po okresie utajonym (dni do tygodni) i ktéra reaguje
w sposb udowodniony z przeciwciatami i/lub komérkami immunologicznymi obiektu uczulonego in
vivo lub in vitro.

Antybakteryjny: czynniki antybakteryjne lub antybakterie odnosza si¢ do wystepujacych naturalnie,
potsyntetycznych lub syntetycznych substancji, ktore maja dziatanie antybakteryjne (niszcza lub hamujg
wzrost drobnoustrojéw). Okreslenie ,antybakteryjny” obejmuje:

— antybiotyki, odnoszace si¢ do substancji wytwarzanych przez drobnoustroje lub otrzymanych z
drobnoustrojow, oraz

— antykokcydie, odnoszace si¢ do substancji aktywnych przeciw kokcydiom, jednokomérkowym
pasozytom pierwotniakowym.

CFU: jednostka kolonizujaca; jedna lub wiele komoérek, ktore rosngc tworza pojedyncza widoczna kolonie.

Kolonizacja: rozrost i trwanie drobnoustrojéw w $rodowisku, takim jak zewnetrza powierzchnia ciata
(skéra) lub wewnetrzna powierzchnia ciata (jelita, ptuca). W celu osiagnigcia kolonizacji drobnoustroje
muszg przetrwa¢ w danym organie przez okres dluzszy niz oczekiwany. Populacja drobnoustrojow moze
male¢, ale w tempie wolniejszym niz podczas normalnego oczyszczania, moze to by¢ populacja stala lub
rosngca. Kolonizacja moze by¢ zwiazana z nieszkodliwymi i czynno$ciowymi drobnoustrojami, jak
réwniez drobnoustrojami patogenetycznymi.

Nisza ekologiczna: wyjatkowe miejsce w Srodowisku zajmowane przez szczegdlny gatunek, rozumiane
jako faktyczne miejsce fizyczne zajmowane i pelnigce funkcje w ramach grupy lub ekosystemu.

Zywiciel: zwierze (oraz czlowiek) lub roslina, ktéra jest siedliskiem i zZywi inny organizm (pasozyta).

Specyficzno$¢ zywiciela: rézne gatunki zywicieli, ktére podlegaja kolonizacji przez gatunek lub szczep
bakterii. Drobnoustrdj specyficzny dla Zywiciela kolonizuje si¢ lub ma szkodliwe oddzialywanie na jeden
lub wiele réznych gatunkéw zywicieli. Drobnoustrdj niespecyficzny dla zywiciela moze kolonizowa¢ si¢
lub mie¢ szkodliwe oddziatywanie na szeroki zakres réznych gatunkéw zywicieli.

Infekcja: wprowadzenie lub wejscie patogenetycznych drobnoustrojéow do podatnego zywiciela,
powodujacych lub niepowodujgcych skutki patologiczne lub chorobe. Organizm musi wejs¢ do ciata
zywiciela, najczesciej do komoérek, i méc namnazac si¢ w celu tworzenia nowych jednostek zarazliwych.
Proste potknigcie patogenu nie pocigga za soba infekcji.

Zarazliwy: mogacy przekazywac infekcje.

Zakazalno$¢: cecha drobnoustroju pozwalajgca na zakazenie narazonego zywiciela.

Inwazja: wtargniecie drobnoustroju do ciala Zywiciela (np. wlaSciwa penetracja powtoki ciata, komérek
nablonkowych jelita itp.). ,Pierwotna inwazyjno$¢” jest wlasciwoscig drobnoustrojéw patogennych.

Namnazanie: zdolno$¢ drobnoustrojéw do namnazania i pomnazania ilosci podczas infekcji.

Mykotoksyna: toksyna o podlozu grzybiczym.

Drobnoustrdj niezywotny: drobnoustr6j niezdolny do namnazania lub przekazywania materiatu
genetycznego.

Pozostalo§¢ niezywotna: pozostalo§¢ niezdolna do namnazania lub przekazywania materialu
genetycznego.



8.4.2005

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 90/7

Patogeniczno$¢: zdolno$¢ drobnoustrojéw do wywolywania choroby iflub wywarcia szkody u zywiciela.
Wiele patogenéw moze powodowaé chorobe poprzez polaczenie (i) toksycznosci i inwazyjnosci lub (ii)
toksycznosci i zdolnosci do kolonizowania. Jednak niektére inwazyjne patogeny moga powodowaé
chorobe wynikajacg z nienormalnej reakgji systemu obronnego zywiciela.

Symbioza: typ wzajemnego oddzialywania pomiedzy organizmami, w ktérym jeden organizm zyje w
bliskim zwigzku z drugim, co jest korzystne dla obu organizmdw.

Drobnoustrdj zywotny: drobnoustr6j zdolny do pomnazania lub przekazywania materiatu genetycznego.
Pozostalo$¢ zywotna: pozostalo$¢ zdolna do pomnazania lub przekazywania materiatu genetycznego.

Wiroidy: kazda grupa czynnikéw zakaznych skladajaca si¢ z krétkich fanicuchéw RNA, niezwigzanych z
zadnym biatkiem. RNA nie koduje si¢ na biatka i nie jest poddawane translacji; jest odtwarzane przez
enzymy komorkowe zywiciela. Wiroidy powoduja wiele chordb roslin.

Zjadliwo$¢: ocena stopnia mozliwosci powodowania choroby przez drobnoustrdj, wyrazona poprzez
ciezko$¢ spowodowanej choroby. Miara dawkowania (rozmiar inokulum) wymagana do spowodowania
szczegblnego stopnia patogenicznosci. Mierzona jest do$wiadczalnie poprzez Srednig dawke $miertelng
(LD, ) lub $rednig dawke zarazliwa (ID,).

OCENA

Celem oceny jest okreSlenie i oszacowanie, w oparciu o badania naukowe, a przed uzyskaniem dalszych
doswiadczen na podstawie kazdego przypadku, mozliwych niekorzystnych wplywéw na zdrowie ludzi i
zwierzat oraz Srodowisko, wynikajacych z uzycia mikrobiologicznych srodkéw ochrony roslin. Ocena powinna
by¢ przeprowadzona réwniez w celu okreslenia zapotrzebowania na metody zarzadzania ryzykiem oraz
okreslenia i zalecenie wiasciwych metod.

Z uwagi na zdolno$¢ drobnoustrojow do replikowania istnieje wyrazna réznica pomiedzy preparatami
chemicznymi a drobnoustrojami uzywanymi jako $rodki ochrony roslin. Pojawiajace si¢ zagrozenia nie sa
koniecznie tej samej natury, co te zwigzane z uzyciem preparatéw chemicznych, szczegélnie w przypadku
zdolnosci drobnoustrojéw do przetrwania i namnazania si¢ w réznych srodowiskach. Co wiecej, drobnoustroje
sktadajg si¢ z calej gamy réznych organizmoéw, kazdy posiadajacy niepowtarzalne cechy. W ocenie nalezy wziaé
pod uwage réznice istniejace pomiedzy drobnoustrojami.

Drobnoustroje w $rodku ochrony roslin powinny najlepiej funkcjonowac jako fabryka komérek pracujaca w
miejscu, w ktérym organizm poddawany dzialaniu $rodka jest szkodliwy. Zrozumienie sposobu dziatania jest
wiec znaczacym krokiem w procesie oceny.

Drobnoustroje moga wytwarza¢ game réznych metabolitow (np. toksyn lub mykotoksyn bakteryjnych), z
ktérych wiele ma znaczenie toksykologiczne, a jeden lub wiele z nich mogg bra¢ udzial w sposobie dziatania
srodka ochrony ro$lin. Nalezy przeprowadzi¢ charakterystyke i identyfikacje metabolitéw majacych znaczenie
oraz oceni¢ toksyczno$¢ tych metabolitéw. Informacje dotyczace produkdji i/lub znaczenia metabolitéw nalezy
czerpal z:

a)  badan toksykologicznych;

b)  wlasciwosci biologicznych drobnoustroju;

¢)  pokrewienstwa ze znanymi ro$linnymi, zwierzecymi lub ludzkimi czynnikami chorobotwérczymi;
d)  sposobu dzialania;

€)  metod analitycznych.

Na podstawie tych informacji metabolity moga by¢ uznane za majace by¢ moze znaczenie. Dlatego powinno
by¢ poddane ocenie potencjalne narazenie, w celu zadecydowania o ich znaczeniu.
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1. Zasady ogdlne

1.1.  Uwzgledniajac biezaca wiedze naukowo-techniczng, Pafistwa Czlonkowskie dokonuja oceny informacji
okreslonych zgodnie z wymaganiami zawartymi w zalaczniku IIB i IIIB, w szczegdlnosci:

a)  okreslaja wynikajace niebezpieczenstwa, oceniaja ich wage oraz wydaja opini¢ dotyczaca
prawdopodobnego zagrozenia dla ludzi, zwierzat lub $rodowiska; oraz

b)  dokonujg oceny przedstawienia pod wzgledem skutecznosci i fitotoksycznosci/patogenicznosci
$rodka ochrony roslin w odniesieniu do kazdego zastosowania, dla ktérego wniosek o zezwolenie
jest skladany.

1.2, Musi zostaC oceniona jako$¢/metodologia testow, jesli nie istniejg ujednolicone metody testow oraz
muszg zosta¢ ocenione nastgpujace cechy opisanych metod, gdy sa one dostepne:

znaczenie; reprezentatywno$¢; wrazliwo$é; specyficzno$é; odtwarzalno$é; poswiadczenia wewnatrzla-
boratoryjne; przewidywalnosc.

1.3.  Podczas interpretacji wynikéw ocen Pafistwa Czlonkowskie biora pod uwage niepewne czynniki
informacji uzyskanych w czasie oceny w celu zapewnienia, ze szanse niewykrycia niekorzystnego
wplywu lub niedocenienie ich wagi sa zmniejszone do minimum. Nalezy zbada¢ proces podejmowania
decyzji w celu okreslenia krytycznych punktéw decyzji lub danych, w odniesieniu do ktérych
watpliwo$ci mogg doprowadzi¢ do niewlasciwego zaklasyfikowania zagrozenia.

Wstepna ocena jest dokonana w oparciu o najlepsze dostgpne dane lub oceny odzwierciedlajace
rzeczywiste warunki stosowania $rodka ochrony roslin. Nastepnie nalezy dokona¢ powtérnej oceny,
biorgc pod uwage mozliwe watpliwosci wobec danych krytycznych i zakres warunkéw stosowania,
ktére moga wystapic i spowodowac najgorszy rzeczywisty przypadek, w celu ustalenia, czy wystapily
znaczne réznice we wstepnej ocenie.

1.4.  Panstwa Czlonkowskie ocenig kazdy mikrobiologiczny $rodek ochrony rodlin, dla ktérego zostat
ztozony wniosek w celu udzielenia zezwolenia w danym Panstwie Cztonkowskim — moga by¢ brane
pod uwage informacje opracowane dla drobnoustrojéw. Panstwa Czlonkowskie musza wzigé pod
uwage, ze wszystkie dodane skladniki obojetne moga mie¢ wplyw na wiasciwosci $rodka ochrony
rodlin w poréwnaniu do drobnoustroju.

1.5.  Podczas dokonywania oceny wnioskéw i udzielania zezwolen Panstwa Czlonkowskie rozpatruja
proponowane praktyczne warunki stosowania, a w szczeg6lnosci celu uzycia, dawkowania, sposobu,
czestotliwosci i terminu podawania, rodzaju i skladu $rodka ochrony roslin. W kazdym przypadku gdy
bedzie to mozliwe Pafstwa Czlonkowskie wezma pod uwage zasady zintegrowanego zwalczania
szkodnikéw.

1.6.  Podczas dokonywania oceny Panstwa Czlonkowskie rozpatruja warunki rolnicze, dotyczace zdrowia
roélin lub $rodowiskowe (w tym klimatyczne) na obszarach stosowania.

1.7.  Jezeli szczeg6lne zasady okreslone w sekgji 2 przewiduja uzycie wzoréw obliczeniowych stosowanych
przy ocenie $rodka ochrony roélin, te wzory:

a)  usprawniajg oceng wszystkich istotnych proceséw uwzgledniajacych rzeczywiste parametry i
zalozenia;

b)  zostaja poddane ocenie, zgodnie z pkt 1.3;

¢)  zostaja zatwierdzone razem z pomiarami przeprowadzonymi w warunkach odpowiednich dla
zastosowania wzoru;

d)  odnoszg si¢ do warunkéw wystepujacych na obszarze stosowania;
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Q)

1.8.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.1.1.

2.21.2.

e) sa poparte szczegélami wskazujacymi, jak przeprowadzona zostala ocena wedlug wzoréw
obliczeniowych, wytlumaczeniem wszystkich danych wejsciowych do wzoru oraz szczeg6tami
wskazujgcymi, jak zdobyto te dane.

Wymagania dotyczace danych, wyszczegélnione w zalaczniku IIB i I1IB, zawieraja wskazéwki dotyczace
tego, kiedy i jak pewne informacje musza by¢ przekazane oraz dotyczace postgpowania stosowanego
do przygotowania i oceniania dokumentacji. Wskazowki te muszg by¢ przestrzegane.

Zasady szczegélne

Panstwa Czlonkowskie, do celéw oceny danych i informacji zlozonych na poparcie wniosku oraz bez
uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekji 1, realizujg nastepujace zasady:

Identyfikacja
Identyfikacja drobnoustroju w $rodku ochrony roslin

Identyfikacja drobnoustroju powinna zosta¢ wyraznie ustalona. Nalezy zapewni¢, ze wlasciwe dane
zostang przedlozone w celu sprawdzenia tozsamosci drobnoustroju na poziomie szczepu w $rodku
ochrony roslin.

Identyfikacja drobnoustroju zostanie ustalona na poziomie szczepu. Jezeli drobnoustréj jest mutantem
lub organizmem modyfikowanym genetycznie ('), nalezy odnotowaé szczegélne réznice pomiedzy
jednym szczepem a drugim w ramach tego samego gatunku. Nalezy odnotowa obecno$¢ stanéw
spoczynku.

Nalezy sprawdzi¢, czy szczep zostal ztozony w kolekcji hodowli uznanej na forum migdzynarodowym.
Identyfikacja $rodka ochrony roslin

Panstwa Czlonkowskie ocenig szczegblowe informacje ilosciowe i jakosciowe dotyczace skladu srodka
ochrony roslin, takie jak te dotyczace drobnoustroju (patrz wyzej), odno$nych metabolitow/toksyn,
pozostalosci ze $rodowiska wzrostu, obecnych wspélskladnikéw obojetnych i mikrobiologicznych
czynnikéw skazajacych.

Wrhasciwosci biologiczne, fizyczne, chemiczne i techniczne
Wlasciwosci biologiczne drobnoustroju w $rodku ochrony roslin

Nalezy oceni¢, tam gdzie ma to znaczenie, pochodzenie szczepu, jego naturalne srodowisko bytowania,
w tym cechy naturalnego poziomu podstawowego, cyklu zycia i mozliwosci przetrwania, kolonizacji,
namnazania i dyspersji. Rozrost drobnoustrojéw zyjacych powinien po krétkotrwalym wzroscie
ustabilizowac¢ si¢ i kontynuowa¢ tak jak w przypadku drobnoustrojow podstawowych.

Nalezy oceni¢ mozliwosci przystosowania drobnoustrojéow do Srodowiska. W szczeg6lnosci Panstwa
Cztonkowskie muszg wzia¢ pod uwage nastepujace zasady:

a) w zaleznoSci od warunkéw (np. dostepnosci substratéw potrzebnych do namnazania i
metabolizmu) drobnoustroje moga wiaczy¢ lub wylaczy¢ ekspresje danych cech fenotypowych;

b)  szczepy mikrobiologiczne najlepiej przystosowane do Srodowiska moga przezy¢ i rozmnaza¢ sig
skuteczniej niz szczepy nieprzystosowane. Szczepy przystosowane posiadajg przewage
selektywna i moga stanowi¢ wigkszo$¢ w populacji po wielu pokoleniach;

Patrz: definicja ,modyfikowane genetycznie” w dyrektywie 2001/18/EWG.
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relatywnie szybkie namnazanie drobnoustrojéw prowadzi do wigkszej czestotliwosci wystepo-
wania mutacji. Jezeli mutacja jest korzystna do przetrwania w $rodowisku, zmutowany szczep
moze sta si¢ dominujacy;

wladciwosci, w szczeg6lnosci wiruséw, mogg ulegaé szybkim zmianom, réwniez w odniesieniu
do zjadliwosci.

Nalezy w zwiazku z tym ocenié, gdzie stosowne, informacje dotyczace stabilnosci genetycznej
drobnoustroju w warunkach Srodowiska, w ktérym bedzie zastosowany, jak réwniez informacje
dotyczace zdolno$ci drobnoustroju do przekazywania materiatu genetycznego innemu
organizmowi oraz informacje dotyczace zakodowanych cech.

2.2.1.3. Nalezy jak najbardziej szczegélowo oceni¢ sposoéb dziatania drobnoustrojow. Mozliwa rola
metabolitéw/toksyn w sposobie dzialania powinna zosta¢ oceniona, a po jej zidentyfikowaniu nalezy
okresli¢ minimalne skuteczne stezenie dla kazdego aktywnego metabolitu/toksyny. Informacje
dotyczace sposobu dzialania mogg by¢ bardzo cennym narzedziem w rozpoznawaniu potencjalnych
zagroze. Przy dokonywaniu oceny nalezy wzia¢ pod uwage takie aspekty jak:

2.2.1.4.

2.2.1.5.

h)

antybioza;

wywolanie odpornosci rosliny;

zaklocenia zjadliwosci patogenetycznego organizmu docelowego;

wzrost endofityczny;

kolonizacja korzenia;

wspolzawodnictwo w niszy ekologicznej (np. czynniki odzywcze, Srodowiska bytowania);

pasozytowanie;

patogeniczno$¢ bezkregowcow.

W celu przeprowadzenia oceny mozliwych wplywéw na organizmy niebedace przedmiotem
zwalczania nalezy poddal ocenie informacje dotyczace specyficznosci zywiciela drobnoustrojow,
biorgc pod uwage cechy i wlasciwosci opisane w lit. a) i b).

Nalezy oceni¢ zdolno$¢ drobnoustrojéw do bycia patogennymi w stosunku do organizmdéw
niebedgcych przedmiotem zwalczania (ludzi, zwierzat oraz innych organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania). Nalezy oceni¢ kazdy zwigzek z rozpoznanymi patogenami rodlin,
zwierzat lub ludzi, ktére sg gatunkiem rodzaju aktywnych iflub skazajacych drobnoustrojéw.

Patogeniczno$, jak réwniez zjadliwo$¢ sg Scisle zalezne od gatunku Zywiciela (np. wyznaczone
przez temperature ciala, srodowisko fizjologiczne) i od stanu zywiciela (np. stan zdrowia, stan
odpornosci). Na przyklad mnozenie si¢ drobnoustrojow u ludzi zalezy od zdolnosci
drobnoustroju do wzrastania w temperaturze ciala zywiciela. Niektore drobnoustroje moga
rosngé i pozostawaé aktywne metabolicznie w temperaturach (duzo) nizszych lub wyzszych niz
temperatura ciala czlowieka. Jednak droga wchodzenia drobnoustrojéw do zywiciela (doustna,
wziewna, przez skorg/rang) moze by¢ réwniez czynnikiem krytycznym. Gatunek bakterii moze
na przyklad spowodowa¢ chorobe przez wtargniecie poprzez rang skory, ale nie doustnie.

Wiele drobnoustrojow wytwarza substancje antybiozy, ktére powoduja normalne zaklécenia w
§rodowisku drobnoustrojéw. Nalezy oceni¢ odpornos¢ na czynniki mikrobiologiczne, majaca
znaczenie dla medycyny ludzkiej i weterynaryjnej. Nalezy oceni¢ mozliwo$¢ transferu genéw
zakodowanych na odpornos¢ na czynniki przeciwbakteryjne.
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2.2.2.

2.2.21.

2.22.2.

2.2.2.3.

2224,

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Wilasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne $rodka ochrony roslin

Nalezy ocenié¢, w zaleznosci od wiasciwosci drobnoustroju i rodzaju skladu, techniczne whasciwosci
$rodka ochrony roslin.

Nalezy oceni¢ okres trwalosci i stabilnosci przy przechowywaniu preparatu, biorac pod uwage mozliwe
zmiany w skladzie, takie jak rozwdj drobnoustroju lub drobnoustrojow skazajacych, wytwarzania
metabolitéw/toksyn itp.

Pafistwa Czlonkowskie ocenig fizyczne i chemiczne wlasciwosci $rodka ochrony roélin i zachowanie
tych wlasciwos$ci po okresie przechowywania oraz wezma pod uwage:

a)  jezeli istnieje odpowiednia specyfikacja Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i
Rolnictwa (FAO) — fizycznych i chemicznych wlasciwosci okreslonych w tej specyfikacji;

b) jezeli nie istnieje odpowiednia specyfikacja FAO — wszystkich istotnych wlasciwosci
chemicznych i fizycznych formy uzytkowej okreslonych w ,Podreczniku w sprawie opracowania
i stosowania specyfikacji dla pestycydoéw FAO oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)".

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia odnosnie do stosowania preparatu z innymi
$rodkami ochrony roélin lub adiuwantem jako $rodkiem do mieszania iflub jezeli proponowana
etykieta zawiera wskazania dotyczace mozliwosci lacznego stosowania preparatu z innym $rodkiem
ochrony rolin jako Srodkiem do mieszania, Srodki te lub adiuwanty musza mie¢ mozliwo$¢ lacznego
stosowania pod wzgledem fizycznym i chemicznym w $rodku do mieszania. Biologiczna zgodno$¢
musi by¢ takze zademonstrowana w przypadku preparatéw mieszanych, tzn. nalezy udowodnié, ze
kazdy $rodek ochrony roslin w srodku do mieszania dziata tak jak nalezy (nie pojawia si¢ zadna reakcja
antagonistyczna).

Dalsze informacje
Kontrola jakoci produkeji drobnoustroju w $rodku ochrony roslin

Nalezy oceni¢ kryteria zapewnienia jakoSci proponowane dla produkcji drobnoustroju. Przy ocenie
nalezy wzia¢ pod uwage kryteria dotyczace kontroli procesu, dobrej praktyki wytwarzania, praktyk
operacyjnych, dzialania procesu, sposobéw czyszczenia, kontroli mikrobiologicznej i kontroli
warunkéw higienicznych w celu zapewnienia dobrej jakosci drobnoustrojéw. Jakos¢, stabilno$é,
czysto$¢ itp. drobnoustrojéw muszg by¢ wziete pod uwage w systemie kontroli jakosci.

Kontrola jakosci $rodka ochrony roslin

Nalezy oceni¢ proponowane kryteria zapewnienia jako$ci. Jezeli $rodek ochrony rodlin zawiera
metabolity/toksyny wytworzone podczas wzrostu oraz pozostatosci ze $rodowiska wzrostu, powinny
one zosta¢ ocenione. Nalezy oceni¢ mozliwo$¢ wystepowania drobnoustrojéw skazajacych.

Skutecznosé

Jezeli proponowane stosowanie dotyczy zwalczania lub ochrony przed organizmem, Panstwa
Czlonkowskie ocenig, czy istnieje mozliwo$¢, ze ten organizm moze by¢ szkodliwy w warunkach
rolniczych, $rodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia rodlin na obszarze
proponowanego stosowania.

Panistwa Czlonkowskie ocenia, czy moze wystapi¢ znaczgca szkoda, strata lub niedogodnosci w
warunkach rolniczych, $rodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin na
obszarze proponowanego stosowania jezeli Srodek ochrony roélin nie zostanie zastosowany.

Panstwa Czlonkowskie dokonujg oceny skutecznosci danych dotyczacych Srodka ochrony roélin, jak
przewidziano w zalgczniku IIIB, uwzgledniajac stopien zwalczania lub zakres pozadanego wplywu oraz
uwzgledniajac odnosne warunki doswiadczalne takie jak:

a)  wybdr uprawy lub odmiany;
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2.4.4.

2.4.5.

i)

warunki rolnicze i $rodowiskowe (w tym klimatyczne) (jesli to niezbedne dla zadowalajacej
skutecznodci, takie danefinformacje powinny dotyczy¢ zaréwno czasu przed jak i po
zastosowaniu);

obecnos¢ i zageszczenie wystepowania organizmu szkodliwego;
stadium rozwoju uprawy i organizmu;

ilo§¢ stosowanego mikrobiologicznego $rodka ochrony rolin;
ilo§¢ dodanego adiuwanta, jesli wymagana na etykiecie;
czestotliwos¢ 1 terminy stosowania;

rodzaj stosowanego sprzgtu.

potrzebe zastosowania specjalnych metod czyszczenia dla sprzetu uzytkowego.

Pafistwa Czlonkowskie oceniajg dziatanie $rodka ochrony roslin ponizej zakresu warunkéw rolniczych,
srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin praktycznie wystepujacych na
obszarze proponowanego zastosowania. Efekt zintegrowanego zwalczania musi by¢ zawarty w ocenie.
Nalezy szczegdlnie zwrdci¢ uwage na:

a)

stopien, spjnos¢ i czas trwania oczekiwanego dzialania w stosunku do dawki w poréwnaniu z
odpowiednim $rodkiem referencyjnym lub Srodkami, jesli wystepuja, oraz zwalczanie bez
stosowania okreslonego Srodka;

w stosownych okolicznoSciach, wplyw na plon lub zmniejszenie strat w czasie sktadowania, pod
wzgledem ilosci iflub jakoSci, w pordéwnaniu z odpowiednim Srodkiem referencyjnym lub
$§rodkami, jesli wystepuja, oraz zwalczanie bez stosowania okreslonego $rodka.

Jezeli nie istnieje odpowiedni $rodek referencyjny, Panstwa Czlonkowskie dokonujg oceny
dzialania $rodka ochrony roslin w celu okreslenia czy badany Srodek jest korzystny w warunkach
rolniczych, srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin na obszarze
proponowanego zastosowania.

Panstwa Czlonkowskie ocenig stopiet niekorzystnego wplywu na uprawy poddane dzialaniu $rodka
ochrony roélin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w poréwnaniu z odpowiednim
srodkiem referencyjnym lub §rodkami, jesli wystepuja, iflub zwalczaniem bez stosowania okreslonego
srodka.

a)

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:
i)  dane dotyczgce skutecznosci;

ii) inne stosowne informacje dotyczace $rodka ochrony rodlin, takie jak rodzaj preparatu,
dawka, metoda stosowania, liczba i termin stosowania, niezgodno$¢ ze stosowaniem w
innych uprawach;

i)  wszystkie informacje dotyczace drobnoustroju, w tym wiasciwosci biologiczne, np. sposéb
dzialania, przetrwanie, specyficzno$¢ zywiciela;

Ocena obejmuje:

i)  rodzaj, czestotliwo$é, stopient i czas trwania obserwowanych skutkéw fitotoksycznych/
fitopatogenicznych oraz warunki rolnicze, Srodowiskowe (w tym klimatyczne) lub
dotyczace zdrowia roélin, ktére na nie wplywaja;

ii) réznice miedzy gtéwnymi odmianami w odniesieniu do ich podatnosci na skutki
fitotoksyczne/fitopatogeniczne;



8.4.2005

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 90/13

2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

2.5.1.

2.5.1.1.

i)  czg$¢ uprawy poddanej dziataniu Srodka lub produkty roslinne, na ktérych zaobserwowano
skutki fitotoksyczne/fitopatogeniczne;

iv)  niekorzystny wplyw na plon uprawy poddanej dzialaniu Srodka oraz produkty rolinne pod
wzgledem ilodci iflub jakosci;

v)  niekorzystny wplyw na rodliny poddane dzialaniu $rodka lub produkty roslinne
wykorzystywane przy rozmnazaniu pod wzgledem Zywotnosci, kietkowania, wypuszczania
peddw, ukorzenienia i okresu wzrostu;

vi) jezeli drobnoustroje sa rozprowadzane, niekorzystny wplyw na sasiadujace plony.

Jezeli etykieta Srodka zawiera wymogi dotyczace stosowania Srodka ochrony rolin z innym $rodkiem
ochrony roélin i/lub z adiuwantem jako $rodkiem do mieszania, Pafistwa Czlonkowskie dokonuja ocen
okre$lonych w ppkt 2.4.3—2.4.5 w odniesieniu do przedlozonych informacji dotyczacych $rodka do
mieszania.

Jezeli etykieta Srodka zawiera zalecenia stosowania Srodka ochrony rolin z innym $rodkiem ochrony
rodlin iflub z adiuwantem jako $rodkiem do mieszania, Pafistwa Czlonkowskie dokonuja oceny
wlasciwosci mieszaniny i jej warunkéw stosowania.

Jezeli dostepne dane wskazuja, ze drobnoustroje lub istotne metabolity/toksyny, produkty degradacji i
reakcji skladnikow utrzymuja si¢ w glebach iflub w materiale rolinnym lub na jego powierzchni w
znaczacych iloéciach po zastosowaniu Srodka ochrony roélin zgodnie z proponowanymi warunkami
uzycia, Panistwa Czlonkowskie dokonuja oceny stopnia niekorzystnego wplywu na kolejne uprawy.

Jezeli proponowane stosowanie §rodka ochrony roslin jest planowane w celu wywierania wplywu na
kregowce, Panistwa Czlonkowskie ocenig mechanizm, poprzez ktéry ten wplyw jest uzyskiwany i
zaobserwowany wplyw na zachowanie i zdrowie zwalczanych zwierzat; gdy zamierzonym skutkiem
jest zabicie zwalczanych zwierzat, nalezy oceni¢ niezbedny czas dla $mierci zwierzecia i warunki, w
ktérych nastepuje $mier¢.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informagje:

a)  wszystkie istotne informacje przewidziane w zalgczniku IIB i wyniki dokonanej oceny w tym
badania toksykologiczne;

b)  wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roslin przewidziane w zatgczniku IIIB w
tym badania toksykologiczne i dane dotyczace skutecznosci.

Metody identyfikacji/wykrywalnosci i kwantyfikacji

Panstwa Czlonkowskie ocenig metody analityczne proponowane do kontroli porejestracyjnej i celow
monitorowania skladnikéw zywotnych i niezywotnych, zaréwno w formulacji, jak i w pozostatosciach
w lub na uprawach poddanych dziataniu $rodka. Dostateczne uzasadnienie jest wymagane dla metod
przedrejestracyjnych oraz metod monitoringu porejestracyjnego. Metody uwazane za odpowiednie dla
monitoringu porejestracyjnego muszg by¢ jasno okreslone.

Metody analityczne dla Srodka ochrony roslin
Skladniki niezywotne

Pafistwa Czlonkowskie ocenia metody analityczne proponowane do identyfikowania i ilosciowego
okreslenia waznych pod wzgledem toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym
sktadnikéw niezywotnych pochodzacych z drobnoustroju iflub obecnych jako zanieczyszczenie lub
wspolskladnik obojetny (w tym mozliwych produktéw pochodzacych z rozpadu iflub reakgji).

Ocena ta uwzgledni informacje dotyczace metod analitycznych wymienionych w zalaczniku IIB i IIIB
oraz wynikéw ich oceny. W szczegolnosci nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

a)  specyficzno$¢ i liniowo$¢ proponowanych metod;
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2.5.1.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

o

) precyzyjno$¢ (powtarzalno$é) proponowanych metod;

¢  znaczenie zakldcef;

d)  dokladnos¢ proponowanych metod przy wlasciwym stezeniu;

o

) granice kwantyfikacji proponowanych metod.

Sktadniki zywotne

Panstwa Czlonkowskie oceniag metody proponowane do ilosciowego okreslenia i identyfikowania
poszczegdlnych odnosnych szczepdw, a szczegdlnie metody rozrdzniajgce ten szczep od blisko z nim
zwigzanych szczepow.

Ocena ta uwzgledni informacje dotyczace metod analitycznych wymienionych w zalaczniku IIB i IIIB
oraz wynikéw ich oceny. W szczegdlnosci nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informagje:

a)  specyficzno$¢ proponowanych metod;

b)  precyzyjno$¢ (powtarzalno$é) proponowanych metod;

¢  znaczenie zakldcef;

d)  wymierno$¢ proponowanych metod.

Metody analityczne oznaczalnosci pozostalosci

Pozostalosci niezywotne

Panstwa Czlonkowskie ocenia metody analityczne proponowane do identyfikowania i iloSciowego
okre$lenia waznych pod wzgledem toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym
pozostatosci niezywotnych pochodzacych z drobnoustroju (w tym mozliwych produktéw pocho-
dzacych z rozpadu iflub reakgji).

Ocena ta uwzgledni informacje dotyczace metod analitycznych wymienionych w zalgczniku IIB i IIIB
oraz wynikéw ich oceny. W szczegdlnosci nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informagje:

a)  specyficzno$¢ i liniowo$¢ proponowanych metod;

b)  precyzyjnos¢ (powtarzalno$) proponowanych metod;

¢)  powtarzalno$¢ (zatwierdzenie przez niezalezne laboratorium) proponowanych metod;

d)  znaczenie zakl6cen;

e)  dokladnos¢ proponowanych metod przy wlasciwym stezeniu;

f)  granicg kwantyfikacji proponowanych metod.

Pozostalosci zywotne

Pafistwa Czlonkowskie ocenig metody proponowane do identyfikowania poszczegdlnych odno$nych
szczepow a w szczegdlnosci metody rozrdzniajace ten szczep od blisko z nim zwigzanych szczepow.
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2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

Ocena ta uwzgledni informacje dotyczace metod analitycznych wymienionych w zalgczniku IIB i IIIB
oraz wynikéw ich oceny. W szczegolnosci nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

a)  specyficzno$¢ proponowanych metod;

b)  precyzyjno$¢ (powtarzalno$¢) proponowanych metod;

¢)  znaczenie zakldcefy;

d)  wymierno$¢ proponowanych metod.

Wphyw na zdrowie ludzi lub zwierzgt

Nalezy oceni¢ wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat. W szczeg6lnosci Panstwa Czlonkowskie musza
bra¢ pod uwage nastepujace zasady:

a) w zwigzku ze zdolno$cig drobnoustrojow do namnazania, istnieje zdecydowana réznica
pomiedzy preparatami chemicznymi i drobnoustrojami uzytymi jako Srodki ochrony roslin.
Pojawiajace si¢ zagrozenia nie koniecznie sg tej samej natury jak te wystepujace w przypadku
preparatéw chemicznych, szczegélnie w zwigzku ze drobnoustrojéw do przetrwania i
namnazania si¢ w réznych $rodowiskach;

b)  patogeniczno$¢ drobnoustrojéw w stosunku do ludzi i (niebedacych przedmiotem zwalczania)
zwierzat, infekcyjno$¢ drobnoustroju, zdolno$¢ drobnoustroju do kolonizowania, toksycznosé
metabolitéw]toksyn, jak réwniez toksyczno$¢ pozostalosci ze $rodowiska wzrostu, substancji
skazajacych oraz wspolskladnikéw obojetnych, s3 waznymi czynnikami w szacowaniu
niekorzystnych skutkéw wynikajacych z uzycia srodka ochrony roslin;

¢)  kolonizacja, infekcyjno§¢ i toksyczno$¢ zawierajg zlozony zestaw interakcji pomiedzy
drobnoustrojami a zywicielami i te czynniki nie moga by¢ traktowane jako niezalezne;

d)  laczac wszystkie te czynniki, najwazniejszymi cechami drobnoustroju, ktére muszg by¢ okreslone,
sa:

—  zdolnoé¢ do przetrwania i mnozenia si¢ w zywicielu (wskaznik kolonizacji i infekcyjnosci),

—  zdolnoé¢ do wytwarzania (niekorzystnych lub korzystnych) skutkéw u zywiciela (wskaznik
infekcyjnosci, patogenicznosci, iflub toksycznosci);

e)  w ocenie ryzyka i niebezpieczenstwa dla ludzi i zwierzat, wynikajacych z uzycia tych Srodkéw
ochrony rolin nalezy wzig¢ réwniez pod uwage ztozono$¢ zagadnien biologicznych. Ocena
patogenicznoéci i infekcyjnosci jest konieczna, nawet jezeli mozliwo$¢ narazenia jest oceniana
jako niska;

f)  w celach oceny zagrozenia stosowane badania ostrej toksycznosci powinny, jezeli sa dostepne,
zawieraC co najmniej dwie dawki (np. jedng bardzo duzg dawke i jedna odpowiadajaca
oczekiwanemu narazeniu w warunkach praktycznych).

Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat w wyniku stosowania $rodka ochrony roslin

Panstwa Czlonkowskie ocenig narazenie uzytkownika na dzialanie drobnoustrojéw, i/lub na zwiazki
chemiczne istotne z toksykologicznego punktu widzenia w Srodku ochrony roélin (np. ich metabolity/
toksyny, pozostalosci ze Srodowiska wzrostu, substancje skazajace i wspdisktadniki obojetne), ktére
moga wystapi¢ w proponowanych warunkach stosowania (w tym w szczegdlnosci dawka, metoda
stosowania i warunki klimatyczne). Nalezy uzy¢ rzeczywistych danych dotyczacych poziomu narazenia,
a w razie ich braku — odpowiedni, potwierdzony wzér obliczeniowy. Nalezy uzy¢ europejska
ujednolicong rodzajowq baze danych dotyczaca narazenia przy stosowaniu Srodkéw ochrony roélin,
jezeli jest ona dostepna.
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a)

Przy ocenie nalezy wziag¢ pod uwage nastgpujace informacje:

i)

dane medyczne oraz badania toksykologiczne, badania infekcyjnosci i patogenicznosci
przewidziane w zalaczniku IIB, oraz wyniki ich oceny. Badania na poziomie 1 powinny
umozliwial oceng drobnoustrojow pod katem ich zdolnosci do przetrwania lub
namnazania u zywiciela oraz ich zdolno$ci do wywolywania skutkéw/reakcji u zywiciela.
Parametry wskazujace na brak zdolnosci do przetrwania i namnazania si¢ u zywiciela oraz
brak zdolno$ci do wytwarzania (niekorzystnych lub korzystnych) skutkéw u zywiciela
zawierajg szybkie i calkowite oczyszczenie z ciala, brak aktywacji systemu odpornoscio-
wego, brak zmian histopatologicznych, a dla mnozenia temperatury duzo nizsze lub duzo
wyzsze od temperatury ciala ssakéw. Te parametry moga w niektérych przypadkach zostaé
ustalone poprzez ostre badania i dostgpne dane dotyczace ludzi, a czasami moga by¢ jedynie
ustalone poprzez powtarzane badania dawkowania.

Ocena oparta na wlasciwych parametrach badan na poziomie 1 powinna prowadzi¢ do
oceny mozliwych skutkéw narazenia w czasie pracy, biorgc pod uwage intensywno$¢ i czas
trwania narazenia w wyniku powtarzanego stosowania podczas praktycznego zastosowania.

Mozna oceni¢ toksyczno$¢ niektorych metabolitéw/toksyn, jezeli zademonstrowano, ze
zwierzeta do§wiadczalne s3 narazone na dziatanie tych metabolitow/toksyn;

inne wlasciwe informacje dotyczace drobnoustrojéw, metabolitéw/toksyn, pozostatosci ze
$§rodowiska wzrostu, substancje skazajace i wspélskladniki obojetne w Srodku ochrony
rodlin, takie jak ich wlasciwosci biologiczne, fizyczne i chemiczne (np. przezycie
drobnoustroju w temperaturze ciata ludzi i zwierzat; nisza ekologiczna; zachowanie
drobnoustroju i/lub metabolitéw/toksyn w czasie stosowania);

studia toksykologiczne przewidziane w zalgczniku IIIB;

inne istotne informacje przewidziane w zalgczniku IIIB, takie jak:

—  sklad preparatu,

—  rodzaj preparatu,

—  rozmiar, wyglad i rodzaj opakowania,

—  zakres stosowania, rodzaj uprawy oraz cel,

— metoda stosowania w tym obchodzenie si¢, fadowanie i - mieszanie $rodka ochrony
roélin,

—  zalecane $rodki zmniejszania narazenia,

—  zalecenia dotyczace odziezy ochronnej,

— maksymalna dawka stosowania,

— minimalna ilo$¢ rozpylania podana na etykiecie,

—  liczba i terminy stosowania.
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b)  Na podstawie informacji wymienionych w lit. a) nalezy ustali¢ nastgpujace ogdlne czynniki dla
pojedynczego i wielokrotnego narazenia uzytkownika w wyniku zamierzonego uzycia:

—  przetrwanie lub wzrost drobnoustroju u zywiciela,

—  zaobserwowane (korzystne) skutki,

—  zaobserwowane lub oczekiwane skutki wywolane przez substancje skazajace (w tym
skazajace drobnoustroje),

—  zaobserwowane lub oczekiwane skutki zastosowania wlasciwych metabolitow/toksyn.

Zaleca si¢ przeprowadzenie dalszych badan w oparciu o scenariusz narazenia (tzn. ostre lub
powtarzane narazenie), jezeli istniejg oznaki kolonizacji u zywiciela iflub wystgpowania
niekorzystnych skutkéw, obserwowane s3 znamiona toksycznoscifinfekcyjnosci.

¢) Nalezy dokona¢ oceny kazdego rodzaju metody stosowania i proponowanego sprzetu do
stosowania Srodka ochrony roélin, jak réwniez réznych rodzajéow i rozmiaréw pojemnikdw,
biorgc pod uwage mieszanie, fadowanie, stosowanie $rodka ochrony rodlin, czyszczenie i
rutynowa konserwacje stosowanego sprzetu. W stosownych okolicznosciach inne dopuszczone
zastosowania §rodka ochrony rodlin na obszarze przewidywanego stosowania $rodka
zawierajacego te¢ sama substancje czynng lub ktére prowadzi do powstania tych samych
pozostalosci takze moga by¢ wzigte pod uwage. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze jezeli przewiduje si¢
namnazanie drobnoustrojéw, ocena narazenia moze by¢ wysoce spekulatywna.

d)  Nalezy oceni¢ brak lub obecnos¢ potencjatu do kolonizacji lub mozliwo$¢ wystapienia skutkéw u
uzytkownikéw przy badanych poziomach dawek przewidzianych w zalacznikach IIB i IIIB, w
stosunku do zmierzonych lub oczekiwanych pozioméw narazenia u ludzi. Ocena ryzyka,
mozliwie iloSciowa, powinna wzig¢ pod uwage np. sposob dzialania, wlasciwosci biologiczne,
fizyczne i chemiczne drobnoustroju i innych substancji w formulacji.

2.6.1.2. Panistwa Czlonkowskie sprawdzaja informacje dotyczace rodzaju i cech charakterystycznych
proponowanego opakowania ze szczegblnym odniesieniem do nastepujacych aspektéw:

a)  rodzaj opakowania;

b)  wymiary i pojemnosé;

¢)  wielko§¢ otwarcia;

d)  rodzaj zamkniecia;

¢)  wytrzymaloé, szczelno$é, odporno$¢ na transport i obchodzenie sig;

f)  odpornos¢ i zgodno$¢ z zawartoscig.

2.6.1.3. Panistwa Czlonkowskie zbadaja rodzaj i cechy charakterystyczne odziezy ochronnej i proponowanego
sprzetu ze szczegblnym odniesieniem do nastepujacych aspektow:

a)  mozliwo$¢ nabycia i przydatnosé;

b)  efektywnosé;

¢)  fatwos¢ noszenia, biorgc pod uwage obcigzenie fizyczne i warunki klimatyczne;

d)  odporno$¢ i zgodnos$é¢ ze srodkiem ochrony roslin.
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2.6.1.4. Pafistwa Czlonkowskie dokonujg oceny mozliwo$ci narazenia innych ludzi (pracownicy narazeni po
zastosowaniu $rodka ochrony roslin (prewencja) lub osoby trzecie) lub zwierzat na dzialanie
drobnoustroju iflub innych zwigzkéw istotnych z toksykologicznego punktu widzenia zawartych w
$rodku ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania. Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage
nastepujace informacje:

a)

dane medyczne oraz badania toksykologiczne, badania infekcyjnosci i patogenicznosci
przewidziane w zalgczniku IIB, oraz wyniki ich oceny. Badania na poziomie 1 powinny
umozliwia¢ ocen¢ drobnoustrojéow pod katem ich zdolnosci do przetrwania lub namnazenia u
zywiciela oraz ich zdolnoséci do wywolywania skutkow/reakeji u zywiciela. Parametry wskazujace
na brak zdolnosci do przetrwania i namnozenia si¢ u Zywiciela oraz brak zdolnosci do
wytwarzania (niekorzystnych lub korzystnych) skutkéw u zywiciela zawieraja szybkie i catkowite
oczyszczenie ciala, brak aktywacji systemu odpornosciowego, brak zmian histopatologicznych, a
dla namnazania temperatury duzo nizsze lub duzo wyzsze od temperatury ciala ssakow. Te
parametry moga w niektérych przypadkach zosta¢ ustalone poprzez ostre badania i dostgpne
dane dotyczace ludzi, a czasami mogg byC jedynie ustalone poprzez powtarzane badania
dawkowania.

Ocena oparta na wlasciwych parametrach badan na poziomie 1 powinna prowadzi¢ do oceny
mozliwych skutkéw narazenia w czasie pracy, biorac pod uwage intensywnos¢ i czas trwania
narazenia w wyniku powtarzanego stosowania podczas praktycznego zastosowania.

Mozna oceni¢ toksyczno$¢ niektorych metabolitéw/toksyn, jezeli zademonstrowano, Ze zwierzeta
do$wiadczalne s3 narazone na dzialanie tych metabolitéw/toksyn;

inne wlasciwe informacje dotyczace drobnoustrojow, metabolitéw/toksyn, pozostalosci ze
srodowiska wzrostu, substancji skazajacych i wspolskladnikéw obojetnych w $rodku ochrony
roélin, takich jak ich wlasciwosci biologiczne, fizyczne i chemiczne (np. przezycie drobnoustroju
w temperaturze ciala ludzi i zwierzat; nisza ekologiczna; zachowanie drobnoustroju iflub
metabolitéw/toksyn w czasie stosowania);

studia toksykologiczne przewidziane w zalaczniku IIIB;

inne istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku IIIB, takie jak:

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

— metody stosowania, w szczeg6lnosci rozpylanie,

— maksymalna dawka stosowania,

— minimalna ilo§¢ rozpylania,

—  sklad preparatu,

— nadmiar pozostajacy na roslinach i produktach rodlinnych po zastosowaniu, biorgc pod
uwage wplyw takich czynnikéw jak temperatura, promieniowanie UV, pH i obecnos$¢
pewnych substancji,

—  dalsze czynno$ci, podczas ktérych narazeni sa pracownicy.

2.6.2. Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat w wyniku pozostatosci

Przy ocenie nalezy osobno traktowal pozostaloici niezywotne i zywotne. Wirusy i wiroidy powinny
by¢ traktowane jako pozostaloici zywotne, poniewaz sa zdolne do przekazywania materiatu
genetycznego (chociaz dokladnie méwiac nie sg zywotne).
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2.6.2.1. Pozostalosci niezywotne

3)

Panstwa Czlonkowskie ocenig mozliwos$¢ narazenia ludzi i zwierzat na pozostalosci niezywotne i
ich produkty rozpadu poprzez lancuch pokarmowy w wyniku mozliwej obecnosci tych
pozostatosci w/lub jadalnych czeSciach plonéw poddanych dzialaniu $rodka. W szczegdlnosci
nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

—  etap rozwoju drobnoustroju, na ktérym wytwarzane sa pozostatosci,

— etapy rozwojufcyklu zycia drobnoustroju w typowych warunkach $rodowiskowych; w
szczegblnosci nalezy zwrdci¢ uwage na oceng prawdopodobiefistwa przezycia i namnazania
si¢ drobnoustroju w i na plonach, pozywieniu lub paszy i w konsekwencji —
prawdopodobienstwo wytworzenia pozostalosci niezywotnych,

—  stabilno$¢ odnosnych pozostaloici niezywotnych (w tym skutki takich czynnikéw jak
temperatura, promieniowanie UV, pH oraz obecno$¢ niektérych substancj),

—  jakiekolwiek badanie eksperymentalne wskazujace, czy odnosne pozostalosci niezywotne
przemieszczajg si¢ w roSlinach,

—  dane dotyczgce proponowanej dobrej praktyki rolniczej (w tym ilo$¢ i terminy stosowania,
maksymalna czestotliwo$¢ stosowania i minimalna objeto$¢ dawki oprysku, proponowane
okresy przerwy dla przewidzianych zastosowan przed zniwami lub okresy wycofania, lub
okresy przechowywania, w przypadku uzycia po zniwach) i dodatkowe dane dotyczace
stosowania przewidziane w zalaczniku IIIB,

— w stosownych przypadkach, inne dozwolone zastosowania $rodkéw ochrony roélin w
obszarze przewidzianego stosowania, np. zawierajgcych te same pozostatosci, i

— naturalne wystepowanie pozostaloci niezywotnych na jadalnych cze$ciach roslin, w wyniku
naturalnie wystepujacych drobnoustrojow.

Panstwa Czlonkowskie ocenig toksyczno$¢ pozostalosci niezywotnych i ich produktéw rozpadu,
w  szczegdlno$ci biorac pod uwage poszczegélne informacje przewidziane zgodnie z
zalgcznikiem IIB i IIIB.

Jezeli pozostalosci niezywotne i ich produkty rozpadu s3 istotne z toksykologicznego punktu
widzenia dla ludzi iflub zwierzat i w przypadku gdy narazenie nie moze by¢ uwazane za
nieistotne, nalezy oznaczy¢ rzeczywiste poziomy w lub na jadalnych czeSciach plonéw
poddanych dziataniu $rodka, biorgc pod uwage:

— metody analityczne dotyczace pozostalosci niezywotnych,
—  krzywe wzrostu drobnoustroju w warunkach optymalnych,

—  wytwarzanie/powstawanie pozostalosci niezywotnych w odno$nych momentach (np.
podczas wcze$niejszych Zniw).

2.6.2.2. Pozostatoéci zywotne

a)

Panstwa Czlonkowskie ocenig mozliwo$¢ narazenia ludzi i zwierzat na pozostatosci zywotne i ich
produkty rozpadu poprzez taficuch pokarmowy w wyniku mozliwej obecnosci tych pozostalosci
w lub na jadalnych czg$ciach plonéw poddanych dzialaniu Srodka. W szczegdlnosci nalezy wzigé
pod uwage nastepujace informacje:

—  prawdopodobiefistwa przetrwania i namnazania drobnoustroju w lub na plonach,
pozywieniu lub paszy. Nalezy wzig¢ pod uwage rézne etapy rozwoju/cyklu zycia
drobnoustroju,

— informagji dotyczacych jego niszy ekologicznej,
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2.7.

— informacji dotyczacych loséw i zachowania w réznych czesciach srodowiska,
— naturalnego wystepowania drobnoustroju (iflub zwigzanego z nim drobnoustroju),

—  dane dotyczace proponowanej dobrej praktyki rolniczej (w tym ilo$¢ i terminy stosowania,
maksymalna czgstotliwo$¢ stosowania i minimalna objeto$¢ dawki oprysku, proponowane
przerwy w stosowaniu przed zniwami lub okresy wycofania, lub okresy przechowywania, w
przypadku uzycia po zniwach) i dodatkowe dane dotyczace stosowania przewidziane w
zakaczniku I1IB,

— w stosownym przypadku, inne dopuszczalne zastosowania $rodkéw ochrony rodlin na
obszarze przewidywanego stosowania $rodka, tj. zawierajacego ten sam drobnoustrdj lub
ktére prowadzi do powstania tych samych pozostalosci.

b)  Panistwa Czlonkowskie ocenig informacje dotyczace mozliwosci pozostalosci zywotnych do
przetrwania i wzrostu u zywiciela oraz mozliwosci tych pozostatosci do wywolywania skutkéw/
reakgji u zywiciela. W szczegdlnosci nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

— dane medyczne oraz badania toksykologiczne, infekcyjnosci i patogeniczne przewidziane w
zalaczniku IIB, oraz wyniki ich oceny,

—  etapy rozwoju/cyklu Zycia drobnoustroju w typowych warunkach $rodowiskowych (np. w/
na plonach poddanych dziataniu $rodka),

—  sposéb dzialania drobnoustroju,
—  wiasciwosci biologiczne drobnoustroju (tj. specyficzno$é zywiciela).
Nalezy wzia¢ pod uwage rézne etapy rozwoju/cyklu Zycia drobnoustroju.

¢) Jezeli pozostalosci zywotne i ich produkty rozpadu s3 istotne z toksykologicznego punktu
widzenia dla ludzi iflub zwierzat i kiedy narazenie nie moze by¢ uwazane za nieistotne, nalezy
oznaczy¢ rzeczywiste poziomy wina jadalnych czeSciach plonéw poddanych dziataniu $rodka,
bioragc pod uwage:

— metody analityczne dotyczace pozostalosci zywotnych,
—  krzywe wzrostu drobnoustroju w warunkach optymalnych,

— mozliwosci ekstrapolacji danych z jednej uprawy na inng.

Losy i zachowanie sig w Srodowisku

Nalezy wzig¢ pod uwage biokompleksowo$¢ ekosysteméw i interakcje w odno$nych bakteryjnych
srodowiskach.

Informacje dotyczace pochodzenia i wlasciwosci (tzn. specyficznosci) drobnoustrojufjego koncowego
metabolitu/toksyn a takze jego przewidziane zastosowanie tworzg podstawe oceny loséw i zachowania
si¢ w $rodowisku. Nalezy rozwazy¢ spos6b dzialania drobnoustroju.

Nalezy przeprowadzi¢ oceng loséw i zachowania w §rodowisku wszystkich odnosnych metabolitow
wytwarzanych przez drobnoustréj. Oceng nalezy przeprowadzi¢ dla wszystkich elementéw srodowiska,
a powinna by¢ ona dokonana na podstawie kryteriow wyszczegdlnionych w czesci 7 ppkt iv)
zalgcznika IIB do tej dyrektywy.

W ocenie loséw i zachowania si¢ $rodka ochrony roslin w srodowisku Pafistwa Czlonkowskie biora pod
uwage wszystkie elementy $rodowiska, acznie z fauna i flora. Nalezy oceni¢ potencjal przetrwania i
namnazania si¢ drobnoustrojéw we wszystkich aspektach srodowiska, chyba ze mozna udowodnic, ze
dany drobnoustréj nie dotrze do szczegblnego elementu. Nalezy wziag¢ pod uwage mobilnosé
drobnoustrojow i ich kofcowych metabolitéw/toksyn.
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Q)

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Pafistwa Czlonkowskie ocenig mozliwo$¢ skazenia wod gruntowych, wod powierzchniowych i wody
pitnej zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania $rodka ochrony roélin.

W ogoélnej ocenie Panstwa Czlonkowskie zwrdcg szczegdlng uwage na mozliwe niekorzystne skutki u
ludzi poprzez zatrucie wod gruntowych, kiedy substancja aktywna stosowana jest w obszarach
zagrozonych, takich jak obszary wokét ujecia wody pitne;j.

Panstwa Czlonkowskie ocenig ryzyko elementéw wodnych, w ktérym nalezy ustalié mozliwosé
narazenia organizméw wodnych. Drobnoustrdj moze stworzy¢ ryzyko z uwagi na swoj potencjal
namnazania pozwalajacy na ulokowanie si¢ w Srodowisku i moze z tego wzgledu mie¢ dtugotrwatly lub
staly wplyw na §rodowisko bakteryjne i ich drapiezcow.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informagje:

a)  wlaSciwosci biologiczne drobnoustroju;

b)  przetrwanie mikroorganizmu w $rodowisku;

¢)  jego nisz¢ ekologiczng;

d)  naturalne miejsce pochodzenia drobnoustroju, w ktérym zyje;

e)  informacje dotyczace loséw i zachowania si¢ w roznych cze$ciach Srodowiska;

f)  w stosownym przypadku, informacje dotyczace mozliwych zakl6cent z systemami analitycznymi
uzywanymi do kontroli jakoSci wody pitnej, przewidzianych w dyrektywie Rady 98/83/WE z
3 listopada 1998 r. w sprawie jakoSci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (1);

g)  w stosownym przypadku, inne dopuszczalne zastosowania $rodkéw ochrony roslin w obszarze
przewidzianego stosowania $rodka, np. zawierajacego te samag substancje czynna lub ktore
prowadzi do powstania tych samych pozostatosci.

Panstwa Czlonkowskie ocenig mozliwo$¢ narazenia organizméw w powietrzu przez $rodki ochrony
roélin w proponowanych warunkach stosowania; jezeli taka mozliwos¢ istnieje, powinny one oceni¢
ryzyko dla powietrza. Nalezy wzig¢ pod uwage przenoszenie drobnoustrojéw w zakresie bliskiego i
dalekiego zasiegu w atmosferze.

Panstwa Czlonkowskie ocenig mozliwos$¢ narazenia organizméw w elemencie ziemskim przez $rodki
ochrony rolin w proponowanych warunkach stosowania; jezeli istnieje taka mozliwo$¢, ocenig ryzyko
dla elementu ziemskiego. Drobnoustréj moze spowodowaé niebezpieczenstwo z uwagi na swoj
potencjal namnazania pozwalajacy na ulokowanie si¢ w $rodowisku i moze z tego wzgledu mieé
dlugotrwaly lub staly wplyw na $rodowisko bakteryjne i drapiezcow.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

a)  wlaSciwosci biologiczne drobnoustroju;

b)  przetrwanie mikroorganizmu w $rodowisku;

¢)  jego nisz¢ ekologiczng;

d)  naturalne miejsce pochodzenia drobnoustroju, w ktérym Zyje;

e)  informacje dotyczace loséw i zachowania si¢ w roznych cze$ciach Srodowiska;

Dz.U. L 330 z 5.12.1998, str. 32. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem(WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).
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2.8.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f)  w stosownych okolicznosciach, inne dopuszczalne zastosowania $rodkéw ochrony roslin na
obszarze przewidywanego stosowania $rodka, tj. zawierajacego t¢ samg substancje czynng lub
ktére prowadzi do powstania tych samych pozostatosci.

Wphyw na i narazenie organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania

Nalezy oceni¢ informacje dotyczaca ekologii drobnoustroju i jego wplywu na $rodowisko oraz
mozliwo$¢ narazenia oraz wplyw jego odnodnych metabolitéw/toksyn. Konieczna jest calo$ciowa
ocena zagrozenia, ktére moze spowodowaé dzialanie $rodka ochrony roélin, biorac pod uwage
normalne poziomy narazenia przez drobnoustroje w Srodowisku, jak réwniez w ciatach organizméw.

Panstwa Czlonkowskie ocenig mozliwo$¢ narazenia organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania
w proponowanych warunkach stosowania; jezeli istnieje taka mozliwos¢, ocenig zagrozenia pojawiajace
si¢ dla danych organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.

Jezeli dotyczy, konieczna jest ocena infekcyjnosci i patogenicznosci, chyba ze mozna udowodnié, ze
organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie s3 narazone.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informagje:

a)  przetrwanie drobnoustroju w odpowiednim elemencie;

b)  jego nisz¢ ekologiczna;

¢)  naturalne miejsce pochodzenia drobnoustroju, w ktérym zyje;

d)  informacje dotyczace loséw i zachowania si¢ w réznych czesciach Srodowiska;

e) w stosownych okoliczno$ciach, inne dopuszczone zastosowania $rodkéw ochrony rodlin na
obszarze przewidzianego stosowania Srodka zawierajacego te samg substancje czynng lub ktére
prowadzi do powstania tych samych pozostatosci.

Pafistwa Czlonkowskie ocenig mozliwo$¢ narazenia i wplywu na dzikie zwierzeta ladowe (ptactwo
niedomowe, ssaki i inne kregowce ladowe).

Drobnoustr6j moze spowodowaé zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania w
systemach Zywicieli, takich jak ptaki i ssaki. Nalezy oceni¢, czy rozpoznane zagroZzenia moga by¢
zmienione poprzez zmiang formulacji $rodka ochrony roslin, biorgc pod uwage nastepujace informacje
dotyczace drobnoustroju:

a)  sposdb dzialania;

b)  pozostale wlasciwosci biologiczne;

¢)  badania dotyczace toksycznosci, patogenicznosci oraz infekcyjno$ci odnosnie do ssakéw;
d)  badania dotyczace toksycznosci, patogenicznosci oraz infekcyjnosci odnosnie do ptakow.

Srodek ochrony roslin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i wspétsktadnikéw
obojetnych. Przy ocenie tego wplywu nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

a)  badania toksycznosci odnosnie do ssakow;
b)  badania toksycznosci odnosnie do ptakéw;

¢)  informacje na temat loséw i zachowania si¢ w réznych czeciach Srodowiska.
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

2.8.4.

2.8.4.1.

Jezeli w czasie badan obserwowana jest $miertelno$¢ lub oznaki zatrucia, ocena musi zawieral
obliczenie stosunku toksycznosci/narazenia w oparciu o iloraz LD, i oszacowanego narazenia
wyrazonego w mg/kg wagi ciala.

Panstwa Czlonkowskie oceniaja mozliwos¢ narazenia i wplywu na organizmy wodne.

Drobnoustrdj moze spowodowal zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania w
organizmach wodnych. Nalezy oceni¢, czy rozpoznane zagrozenia moga by¢ zmienione poprzez
zmiang formulacji $rodka ochrony roélin, biorgc pod uwage nastepujace informacje dotyczace
drobnoustroju:

a)  sposob dzialania;
b)  pozostale whasciwosci biologiczne;
¢)  badania dotyczace toksycznosci, patogenicznosci oraz infekcyjnosci.

Srodek ochrony roslin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i wspétskladnikéw
obojetnych. Przy ocenie tego wplywu nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

a)  badania toksycznosci odnoénie do organizméw wodnych,
b) informacje na temat loséw i zachowania si¢ w réznych czesciach srodowiska.

Jezeli w czasie badan obserwowana jest $miertelno$¢ lub oznaki zatrucia, ocena musi zawieraé
obliczenie stosunku toksycznosci/narazenia w oparciu o iloraz EC, iflub NOEC oraz oszacowane
narazenie.

Pafistwa Czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia i wplywu na pszczoly.

Drobnoustrdj moze spowodowal zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania w
pszczotach. Nalezy oceni¢, czy rozpoznane zagrozenia mogg by¢ zmienione poprzez zmiang
formulacji Srodka ochrony roslin, biorac pod uwage nastepujace informacje dotyczace drobnoustroju:

a)  sposob dzialania;
b)  pozostale wlasciwosci biologiczne;
¢)  badania dotyczace toksycznodci, patogenicznosci oraz infekcyjnosci.

Srodek ochrony roslin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i wspétsktadnikow
obojetnych. Przy ocenie tego wplywu nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

a)  badania toksycznosci odnoénie do pszczét,
b) informacje na temat loséw i zachowania si¢ w réznych czesciach srodowiska.

Jezeli w czasie badan obserwowana jest $miertelno$¢ lub oznaki zatrucia, ocena musi zawieraé
obliczenie iloczynu ryzyka, w oparciu o iloraz dawki wyrazonej w gfha i LD, wyrazonej w ng/
pszczole.

Pafistwa Czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia i wplywu na stawonogi inne niz pszczoly.

Drobnoustréj moze spowodowaé zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania w
stawonogach innych niz pszczoly. Nalezy ocenié, czy rozpoznane zagrozenia moga by¢ zmienione
poprzez zmiane formulagji $rodka ochrony rolin, biorgc pod uwage nastepujace informacje dotyczace
drobnoustroju:

a)  sposob dzialania;

b)  pozostale whasciwosci biologiczne;
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2.8.4.2.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

¢) badania dotyczace toksycznosci, patogeniczno$ci oraz infekcyjnosci odnosnie do pszczot
miodnych i innych stawonogéw.

Srodek ochrony rolin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i wspotsktadnikéw
obojetnych. Przy ocenie tego wplywu nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informagje:

a)  badania toksycznosci odnosnie do stawonogdw,
b)  informacje na temat loséw i zachowania si¢ w roznych cze$ciach Srodowiska,
¢)  dostepne dane z biologicznych badan kontrolnych.

Jezeli w czasie badan obserwowana jest $miertelno$¢ lub oznaki zatrucia, ocena musi zawieral
obliczenie stosunku pomiedzy toksycznoscia a narazeniem, w oparciu o iloraz ER, (obowiazujacy
poziom) i oraz oszacowanego narazenie.

Pafistwa Czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia i wplywu na dzdzownice.

Drobnoustrdj moze spowodowal zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania w
dzdzownicach. Nalezy oceni¢, czy rozpoznane zagrozenia moga by¢ zmienione poprzez zmiang
formulacji $rodka ochrony roslin, biorac pod uwage nastgpujace informacje dotyczace drobnoustroju:

a)  sposdb dzialania;
b)  pozostale whasciwosci biologiczne;
¢)  badania dotyczace toksycznosci, patogenicznosci oraz infekcyjnosci odnosnie do dzdzownic.

Srodek ochrony roslin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i wspolsktadnikow
obojetnych. Przy ocenie tego wplywu nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

a)  badania toksycznosci odnosnie do dzdzownic;
b)  informacje na temat loséw i zachowania si¢ w réznych cze$ciach Srodowiska.

Jezeli w czasie badan obserwowana jest Smiertelno$¢ lub oznaki zatrucia, ocena musi zawieral
obliczenie stosunku pomigdzy toksycznoscig a narazeniem, w oparciu o iloraz LC,, oraz oszacowane
narazenie wyrazone w mg/kg suchej wagi gleby.

Pafistwa Czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia i wplywu na drobnoustroje glebowe.

Drobnoustréj moze spowodowaé zagrozenie z uwagi na jego potencjat do zaktdcania mineralizacji
azotu i wegla w glebie. Nalezy oceni¢, czy rozpoznane zagrozenia moga by¢ zmienione poprzez
zmiang formulacji $rodka ochrony roslin, biorac pod uwage nastgpujace informacje dotyczace
drobnoustroju:

a)  sposob dzialania;
b)  pozostale whasciwosci biologiczne.

Dane do$wiadczalne nie s3 normalnie wymagane, tzn. tam gdzie mozna uzasadni¢, ze moze zostal
przeprowadzona wlasciwa ocena ryzyka biorac, pod uwage dostepne informacje.

Panstwa Czlonkowskie ocenig wplyw egzotycznych/nietubylczych drobnoustrojéw na drobnoustroje
niebedace przedmiotem zwalczania oraz ich drapiezcéw po zastosowaniu Srodka ochrony roslin
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania. Dane do$wiadczalne nie s3 normalnie wymagane,
tzn. tam gdzie mozna uzasadnié, Zze moze zostaé przeprowadzona wlasciwa ocena ryzyka, biorac pod
uwage dostepne informagje.
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2.8.6.3. Srodek ochrony roélin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i wspétsktadnikéw

2.9.

obojetnych. Przy ocenie tego wplywu nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

a)  informacje na temat loséw i zachowania si¢ w réznych czeciach Srodowiska;

b)  wszystkie dostgpne informacje z biologicznego badania kontrolnego.

Whioski i propozygje

Panstwa Czlonkowskie wyciaggna wnioski dotyczace dalszych informacji iflub badan oraz potrzeby
ograniczenia pojawiajacych si¢ zagrozen poprzez zastosowanie odpowiednich metod. Panstwa
Czlonkowskie uzasadnia propozycje dotyczace klasyfikacji i oznakowania Srodkéw ochrony roslin.

PODEJMOWANIE DECYZJI

1.1

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Zasady ogélne

W stosownym przypadku Pafistwa Czlonkowskie nakladaja warunki lub ograniczenia na zezwolenia,
ktorych udzielajg. Rodzaj i surowos¢ tych warunkéw lub ograniczeri nalezy dobra¢ odpowiednio i na
podstawie rodzaju i zakresu oczekiwanych korzysci i mozliwych zagrozen.

Pafistwa Czlonkowskie zapewnia, Ze decyzje podjete w celu przyznania zezwolefi, uwzgledniaja
warunki rolnicze, $rodowiskowe (w tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roélin na obszarach
przewidywanego stosowania. Takie okoliczno$ci moga powodowac specyficzne warunki i ograniczenia
stosowania oraz przyznanie zezwolenl dla niektérych, ale nie innych obszar6w w danym Panstwie
Czlonkowskim.

Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze dopuszczone ilodci, pod wzgledem czestotliwosci i liczby
zastosowan, stanowig niezbedne minimum w celu osiagnigcia pozadanego skutku, nawet jezeli wigksze
iloci nie doprowadzilyby do niedopuszczalnego zagrozenia zdrowia ludzi i zwierzat lub zagrozenia
§rodowiska. Dopuszczone ilosci nalezy zréznicowaé wedlug warunkoéw rolniczych, srodowiskowych (w
tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin dla réznych obszaréw, ktérym przyznano
zezwolenie. Jednakze czestotliwo$¢ i liczba zastosowan nie moga prowadzi¢ do niepozadanych
skutkéw takich jak rozwdj odpornosci.

Panstwa Czlonkowskie zapewnig, ze decyzje przestrzegaja zasad zintegrowanego zwalczania
szkodnikéw w przypadkach, gdy Srodek ochrony rolin jest przeznaczony do stosowania w oparciu
o te zasady.

Poniewaz ocena ma by¢ oparta na danych dotyczacych ograniczonej liczby reprezentatywnych
gatunkéw, Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze stosowanie Srodkéw ochrony rodlin nie spowoduje
dlugotrwalych nastepstw dla obfitosci i réznorodnosci gatunkéw niebedacych przedmiotem
zwalczania.

Przed wydaniem zezwolenia Pafistwa Czlonkowskie zapewnia, ze etykieta Srodka ochrony roslin:

a)  spelnia wymogi art. 16 niniejszej dyrektywy;

b)  zawiera réwniez informacje dotyczace ochrony uzytkownikéw zgodnie z wymogami
prawodawstwa Wspdlnoty w zakresie ochrony pracownikéw;

c)  okreSla w szczegblnosci warunki lub ograniczenia, zgodnie z ktérymi $rodek ochrony roslin
moze lub nie by¢ stosowany jak przewidziano w ppkt 1.1—1.5;
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Dz.U.L

d) w zezwoleniu nalezy wymieni¢ szczegblowe informacje zawarte w art. 16 ust. 1 lit. g) i h)
niniejszej dyrektywy oraz art. 10 ust. 1.2, 2.4, 2.5 1 2.6 dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 maja 1999 r. odnoszacej si¢ do zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych (1).

Przed wydaniem zezwolert Pafistwa Czlonkowskie:
a)  zapewnig, Ze proponowane opakowanie jest zgodne z przepisami dyrektywy 1999/45/EWG;
b)  zapewnia, ze:

—  procedury dotyczgce niszczenia $rodka ochrony roélin,

—  procedury neutralizacji wszelkich niekorzystnych skutkéw dziatania Srodka ochrony roélin,
jezeli zostal przypadkowo rozproszony, oraz

—  procedury unieszkodliwiania i niszczenia opakowar,
sa zgodne z odpowiednimi przepisami regulujgcymi.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, dopdki nie zostang spelnione wszystkie wymogi okreslone w
sekcji 2 niniejszego rozdziatu. Jednakze jezeli nie zostanie spelniony w pelni jeden lub wigcej wymogéw
dotyczacych podejmowania decyzji okreslonych w ppkt 2.4, zezwolenia zostang przyznane wylacznie
woweczas, gdy korzysci stosowania $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania
przewazajg mozliwe niekorzystne skutki jego stosowania.

Jakiekolwiek ograniczenia stosowania $rodka odnoszace si¢ do niezgodnosci z wymogami
wymienionymi w sekcji 2 ppkt 2.4 nalezy umiesci¢ na etykiecie. Korzysci te moga polegaé na:

a)  korzysciach dotyczacych zgodnosci ze $rodkami zintegrowanego zwalczania lub rolnictwem
ekologicznym;

b)  strategiach ulatwiajacych zmniejszenie zagrozenia rozwoju odpornosci;
¢)  ograniczonym zagrozeniu dla uzytkownikéw i konsumentéw;

d)  zmniejszonym skazeniu Srodowiska i ograniczonym wplywie na gatunki niebedace przedmiotem
zwalczania.

W przypadku zezwolenia udzielonego zgodnie z wymogami przewidzianymi w niniejszym zalaczniku,
Panstwa Czlonkowskie na mocy art. 4 ust. 6 moga:

a)  okresli¢, jezeli to mozliwe, wspdlpracujac ze wnioskodawcg, $rodki majace na celu usprawnienie
dziatania $rodka ochrony roélin; iflub

b)  okresli¢, jezeli to mozliwe, wspoltpracujgc ze wnioskodawcs, $rodki majace na celu zmniejszenie
dalszego narazenia wystepujacego podczas lub po stosowaniu $rodka ochrony rolin.

Panistwa Czlonkowskie informujg wnioskodawcéw o $rodkach wymienionych w lit. a) i b) i zapraszaja
do dostarczenia danych uzupelniajacych i informacji niezbednych do przedstawienia dzialania lub
potencjalnego zagrozenia, bedgcego nastepstwem zmienionych warunkow.

200 z 30.7.1999, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/66/WE (Dz.U. L 168 z 1.5.2004, str. 35).
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1.10.

1.11.

1.13.

1.14.

2.1.

2.2.

2.21.

2.2.2.

Pafistwa Czlonkowskie zapewnia, tak dalece jak to jest mozliwe, ze dla wszystkich drobnoustrojow, dla
ktorych rozpatrywane jest zezwolenie, wnioskodawca wzigt pod uwage wszystkie dostepne wiadomosci
i informacje zawarte w literaturze w momencie sktadania wniosku.

W przypadku gdy drobnoustroje byly modyfikowane genetycznie, zgodnie z definicja okreslong w
dyrektywie 2001/18/WE, zezwolenie nie zostanie przyznane, chyba ze zostala przedlozona ocena
przeprowadzona zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE, zgodnie z wymaganiami art. 1 ust. 3 tej
dyrektywy. Nalezy przedstawi¢ wilasciwg decyzja podjeta przez kompetentne wiladze zgodnie z
dyrektywa 2001/18/WE.

Zgodnie z art. 1 ust. 3 niniejszej dyrektywy zezwolenie nie zostanie przyznane dla Srodka ochrony
roélin zawierajacego drobnoustr6j modyfikowany genetycznie, chyba ze zezwolenie zostanie przyznane
zgodnie z postanowieniami dyrektywy 2001/18/WE czeé¢ C, zgodnie z ktdrg ten organizm moze by¢
uwolniony w $rodowisku.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli odnosne metabolity/toksyny (tzn. te, ktore moga by¢
zagrozeniem dla ludzkiego zdrowia i/lub Srodowiska), o ktérych wiadomo, ze zostaly stworzone przez
drobnoustrdj, iflub mikrobiologiczne substancje skazajace s3 obecne w $rodku ochrony roslin, chyba ze
mozna udowodnié, ze zawarta ilo$¢ jest na dopuszczalnym poziomie przed i po proponowanym
zastosowaniem.

Pafistwa Czlonkowskie zapewnia, ze odpowiednie $rodki kontroli jakosci sg zastosowane w celu
zapewnienia identyfikacji drobnoustroju oraz skladu $rodka ochrony roglin. Takie $rodki musza
zawiera system Analizy Ryzyka Krytycznych Punktéw Kontroli (HACCP) lub podobny system.

Zasady szczegélne

Zasady szczegdlne nalezy stosowaé bez uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekgji 1.

Identyfikacja

Dla kazdego wydanego zezwolenia Panstwa Czlonkowskie zapewnig, ze dany drobnoustrdj jest
zdeponowany w kolekcji hodowlanej uznanej na forum miedzynarodowym i ma nadany numer
wejsciowy. Kazdy drobnoustréj musi by¢ zidentyfikowany i nazwany na poziomie gatunku oraz
scharakteryzowany na poziomie szczepu. Nalezy réwniez przedstawi¢ informacje, czy drobnoustréj jest
organizmem dziko Zyjacym czy jest spontanicznym lub indukowanym mutantem, lub organizmem
modyfikowanym genetycznie.

Wihasciwosci biologiczne i techniczne

Musi istnie¢ dostateczna informacja w celu umozliwienia oceny minimalnej i maksymalnej zawartosci
drobnoustroju w materiale uzytym do produkcji $rodkéw ochrony roélin, jak réwniez w $rodku
ochrony roslin. Musi zosta¢ okre$lona, tak dalece jak jest to mozliwe, zawarto$¢ innych skladnikéw i
sktadnikéw obojetnych w §rodku ochrony roélin oraz skazajacych drobnoustrojéw pochodzacych z
procesu produkcyjnego. Pafstwa Czlonkowskie zapewnia, ze poziom organizméw skazajacych jest
kontrolowany na dopuszczalnym poziomie. Ponadto nalezy wyszczegdlni¢ cechy fizyczne i stan $rodka
ochrony roélin, mozliwie zgodnie z ,Katalogiem typéw formulacji pestycydéw i migdzynarodowego
systemu kodowania. (CropLife International Technical Monograph nr 2, Wydanie 5, 2002)".

Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli na jakimkolwick etapie powstawania mikrobiologicznego
srodka ochrony roélin stanie si¢ oczywiste, na podstawie odpornosci nabytej, przeniesienia odpornosci
lub innego mechanizmu, ze moga wystapi¢ zakldcenia skutecznosci $rodkéw antybakteryjnych
uzywanych w medycynie ludzkiej lub zwierzecej.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Dalsze informacje

Zezwolenie nie zostanie przyznane, o ile nie zostang przedstawione pelne informacje dotyczace ciaglej
kontroli jako$ci metody produkgji, procesu produkgiji i srodka ochrony roslin. W szczeg6lnosci nalezy
wzia¢ pod uwage pojawianie si¢ spontanicznych zmian dotyczacych waznych cech drobnoustroju i
nieobecnos¢/obecno$¢ organizméw skazajacych. Nalezy opisac 1 wyszczegdlni¢, w mozliwie szerokim
rozmiarze, kryteria zapewnienia jakosci w produkcji i metody stosowane w celu zapewnienia
jednolitego Srodka ochrony rodlin.

Skutecznos¢

Dzialanie

Zezwolenie nie zostanie przyznane jezeli proponowane zasady stosowania zawieraja zalecenia
zwalczania lub ochrony przed organizmami, ktére nie s3 uwazane za szkodliwe na podstawie nabytego
do$wiadczenia lub dowodéw naukowych w oparciu o normalne warunki rolnicze, Srodowiskowe (w
tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roélin na obszarach proponowanego stosowania, lub jezeli
inne zamierzone skutki nie s3 uwazane za korzystne w tych warunkach.

Poziom, sp6jno$¢ i czas trwania zwalczania lub ochrony lub innych zamierzonych skutkéw musza by¢
podobne do tych wynikajacych ze stosowania odpowiednich $rodkéw referencyjnych. Jezeli taki Srodek
nie istnieje, nalezy przedstawi¢ $rodek ochrony roslin, aby podaé okreslone korzysci pod wzgledem
poziomu, spdjnoséci i czasu trwania zwalczania lub ochrony lub innych zamierzonych skutkéow w
warunkach rolniczych, $rodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roélin na
obszarze proponowanego stosowania.

W stosownym przypadku, reakcja plonu, na skutek zastosowania $rodku ochrony roslin, oraz
zredukowanie strat wyniklych podczas sktadowania musza by¢ podobne ilosciowo i/lub jakosciowo do
tych wynikajacych ze stosowania odpowiedniego Srodka referencyjnego. Jezeli taki Srodek nie istnieje,
$rodek ochrony roslin musi dawa¢ spéjne i okreslone ilosciowo iflub jakosciowo korzysci w zakresie
reakgji plonu i zredukowania strat podczas sktadowania w warunkach rolniczych, srodowiskowych (w
tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin na obszarze proponowanego stosowania.

Przedstawione wnioski odno$nie do dzialania preparatu musza by¢ wazne na wszystkich obszarach
Panistw Czlonkowskich, na ktére zezwolenie ma zosta¢ udzielone, i musza spelnia¢ wszystkie warunki,
na mocy ktdrych jego stosowanie jest proponowane, z wyjatkiem przypadkéw, gdy proponowana
etykieta okresla, ze preparat jest przeznaczony do stosowania w niektérych okreslonych
okolicznosciach (np. lekkie porazenia, szczegblne rodzaje gleby lub szczegélne warunki wzrostu).

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi stosowania preparatu z innym okreslonym Srodkiem
ochrony roélin lub z adiuwantem jako $rodkiem do mieszania, taka mieszanina musi uzyska¢ pozadany
skutek i by¢ zgodna z zasadami okre§lonymi w ppkt 2.4.1.1. do 2.4.1.4.

Jezeli na proponowanej etykiecie znajduja si¢ zalecenia stosowania preparatu z okreslonym Srodkiem
ochrony roélin lub adiuwantem jako $rodkiem do mieszania, Pafistwa Czlonkowskie nie zaakceptuja
zalecen, chyba Ze zostang one uzasadnione.

Jezeli istnieje dowdd na rozwéj odpornosci patogenéw w stosunku do $rodka ochrony roélin, Panstwa
Czlonkowskie zdecyduja, czy przedstawiona strategia zarzadzania odpornoscia wlasciwie i
wystarczajaco obejmuje ten problem.

Tylko $rodek ochrony roslin zawierajacy niezywotne drobnoustroje moze otrzymac zezwolenie na
stosowanie w celu zwalczania gatunku kregowcow. Zamierzony wplyw na zwalczane kregowce musi
by¢ osiagnicty bez narazania tych zwierzat na niepotrzebne cierpienie i niepotrzebny bol.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

Brak niedopuszczalnego wplywu na roliny i produkty roslinne

Dziatanie Srodka nie moze mie¢ zadnego wplywu fitotoksycznego na poddane dzialaniu srodka rosliny
lub produkty rodlinne, z wyjatkiem sytuacji, gdy proponowana etykieta zawiera odpowiednie
ograniczenia stosowania.

Podczas zbioréw nie moze wystapi¢ zadne obnizenie plonéw w wyniku fitotoksycznego wplywu
ponizej tego, ktéry mozna uzyskaé bez zastosowania $rodka ochrony roélin, chyba ze obnizenie
plonéw jest zrekompensowane przez inne korzysci, takie jak poprawa jakosci roslin poddanych
dziataniu $rodka i produktéw roslinnych.

Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na jako$¢ roélin poddanych dziataniu
srodka lub produktéw roslinnych, z wyjatkiem przypadku niekorzystnego wplywu podczas procesu
przetwarzania, gdy proponowana etykieta okresla, ze preparat nie powinien by¢ stosowany na uprawy,
ktére sa uzywane do celéw przetwarzania.

Nie moze wystgpi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wpltyw na roéliny poddane dzialaniu $rodka
lub produkty roslinne stosowane do celéw rozmnazania i reprodukgji, taki jak wplyw na zywotnos¢,
kietkowanie, wypuszczanie pedéw, ukorzenienie i wzrost rosliny, z wyjatkiem gdy na proponowane;j
etykiecie okreslono, Ze preparat nie powinien by¢ stosowany na rosliny lub produktu roslinne, ktére sa
stosowane do celéw rozmnazania lub reprodukji.

Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na rosliny uprawiane nastepczo, z wyjatkiem gdy na
proponowanej etykiecie okreslono, ze poszczegélne uprawy nie powinny by¢ uprawiane po uprawach,
ktére poddano dziataniu $rodka.

Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na przylegle uprawy, z wyjatkiem gdy na
proponowanej etykiecie okreslono, ze preparat nie moze by¢ stosowany, gdy wystepuja szczegdlnie
wrazliwe przylegle uprawy.

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi stosowania preparatu z innym $rodkiem ochrony roslin
lub adiuwantem jako $rodkiem do mieszania, mieszanina musi by¢ zgodna z zasadami okre§lonymi w
ppkt 2.4.2.1 do 2.4.2.6.

Proponowane instrukcje dotyczace czyszczenia sprzetu przeznaczonego do stosowania $rodkéw
ochrony roslin musza by¢ zaréwno praktyczne, jak i skuteczne, aby mogly by¢ z tatwoscia zastosowane
w celu zapewnienia usunigcia pozostajacych ilosci $rodka ochrony roslin, ktére moga nastepnie
spowodowa¢ uszkodzenia.

Metody identyfikagji/wykrywalnosci i kwantyfikagji

Proponowane metody musza odzwierciedla¢ najnowsze techniki. Metody monitorowania po wydaniu
zezwolenia powinny obejmowaé uzycie szeroko dostepnych Srodkéw i sprzetu.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, chyba Ze istnieje wlaSciwa metoda dostatecznej jakosci do
identyfikowania i iloSciowego okre$lania drobnoustrojow i niezywotnych skladnikéw (np. toksyn,
zanieczyszczen i wspotformulantéw) w $rodku ochrony roslin. W przypadku $rodka ochrony roslin
zawierajgcego wiecej niz jeden drobnoustrdj, zalecane metody powinny umozliwia¢ identyfikacje i
okreslanie sktadu kazdego z nich.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, chyba ze dostgpne sa dostateczne metody kontroli porejestracyjnej
oraz monitoringu zywotnych i/lub niezywotnych pozostatosci. Musza by¢ dostepne metody do analizy:

a)  rodlin, produktéw rodlinnych, artykuléw spozywczych pochodzenia roslinnego i zwierzecego
oraz pasz, jezeli pojawiaja si¢ majace znaczenie toksyczne pozostalo$ci. Pozostalo$ci uznane sg za
majace znaczenie, jezeli wymagany jest MRL (najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci) lub
okres karencji, lub tez bezpieczny okres prewengji, lub inne tego typu $rodki ostroznosci;

b) gleba, woda, powietrze iflub tkanki ciala, jezeli pojawiaja si¢ majace znaczenie toksyczne,
ekotoksyczne i majgce wplyw na $rodowisko pozostatosci.
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2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.
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2.6.1.8.

Wphyw na zdrowie ludzi i zwierzgt

Skutki wynikajace ze stosowania $rodka ochrony roslin

Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli na podstawie informacji dostarczonej w dokumentacji
drobnoustréj wydaje si¢ by¢ patogenetyczny dla ludzi i zwierzat niebedgcych przedmiotem zwalczania
w proponowanych warunkach stosowania.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli drobnoustrdj iflub $rodek ochrony roslin zawierajacy
drobnoustrdj moglby, w zalecanych warunkach stosowania, biorgc pod uwage realnie najmniej
korzystny scenariusz, kolonizowac¢ si¢ lub wywola¢ niekorzystne skutki u ludzi i zwierzat.

Podejmujac decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie mikrobiologicznego $rodka ochrony
roélin, Pafistwa Czlonkowskie wezma pod uwage mozliwe oddzialywanie na ludnos¢, tzn.
uzytkownikoéw profesjonalnych i nieprofesjonalnych oraz ludzi narazonych bezposrednio lub
niebezposrednio poprzez Srodowisko i prace, oraz na zwierzeta.

Wszystkie drobnoustroje powinny by¢ uwazane za mogace powodowa¢ uczulenie, chyba ze ustalono
na podstawie stosownej informacji, biorac pod uwage osobniki majace obnizong odpornos¢ i inne,
wrazliwe osobniki, ze niebezpieczenistwo wywolania uczulenia nie istnieje. Wydane zezwolenia
powinny w zwiazku z tym wymagal noszenia odziezy ochronnej i odpowiednich rekawic oraz
zawiera¢ ostrzezenie, ze $rodek ochrony roélin zawierajacy drobnoustréj nie powinien by¢ wdychany.
Proponowane warunki stosowania mogg réwniez wymaga¢ dodatkowych elementéw odziezy
ochronnej i sprzgtu.

Jezeli proponowane warunki stosowania $rodka ochrony roslin wymagaja uzywania elementéw
odziezy ochronnej, zezwolenie nie zostanie przyznane, chyba ze elementy te sg skuteczne i zgodnie z
odno$nymi przepisami wspélnotowymi oraz latwo moga by¢ uzyskane przez uzytkownika i pod
warunkiem ze mozna je stosowaé w warunkach stosowania $rodka ochrony roslin, uwzgledniajac w
szczegOlno$ci warunki klimatyczne.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli przeniesienie materialu genetycznego z jednego
drobnoustroju na drugi moze prowadzi¢ do wywolania niekorzystnych skutkéw dla zdrowia ludzi i
zwierzat, w tym odpornosci na znane substancje lecznicze.

Srodki ochrony roslin, ktére z powodu szczegélnych whasciwosci lub ktére w wyniku niewtasciwego
stosowania lub uzycia moglyby doprowadzi¢ do wysokiego stopnia zagrozenia, musza podlegac
szczegblnym ograniczeniom, takim jak ograniczenia wielkosci opakowania, rodzaju formy uzytkowej,
rozmieszczenia, sposobu uzycia oraz stosowania. Ponadto Srodki ochrony rolin, ktore zostaly
zakwalifikowane jako wysoko toksyczne, moga nie zosta¢ dopuszczone do stosowania przez
nieprofesjonalnych uzytkownikéw.

Okresy karengji i prewencji lub inne $rodki ostroznosci musza by¢ tak ustanowione, aby zapewnial
ochrong przed kolonizacja lub wystapieniem skutkéw niekorzystnych dla oséb trzecich lub
pracownikéw narazonych po zastosowaniu $rodka ochrony roslin.

Okresy karengji i prewencji lub inne Srodki ostroznosci musza by¢ tak ustanowione, aby zapewniaé
ochrone przed kolonizacja lub wystgpieniem niekorzystnych skutkow dla zwierzat.

Zapewnienie poprzez okresy karencji i prewencji lub inne Srodki ostroznosci, ze kolonizacja lub
niekorzystne skutki nie nastapi, musi by¢ realistyczne; w razie koniecznosci nalezy przewidzied
specjalne metody zapobiegawcze.
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2.6.1.9. Warunki wydania zezwolenia musza by¢ zgodne z dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998
r. sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami
chemicznymi w miejscu pracy (') oraz dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 wrze$nia 2000 r. w sprawie ochrony pracownikoéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na
dziatanie czynnikéw biologicznych podczas pracy (3). Nalezy wzia¢ pod uwage dane do$wiadczalne i
informacje majace znaczenie dla rozpoznania symptoméw infekcji lub patogenicznoéci i dla
skutecznosci pierwszej pomocy i stosowanych $rodkow leczniczych. Warunki wydania zezwolenia
muszg by¢ zgodne z dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie
czynnikéw rakotwérczych lub mutagenéw podczas pracy (*). Warunki wydania zezwolenia musza by¢
réwniez zgodne z dyrektywa Rady 89/656/EWG z dnia 30 listopada 1989 r. sprawie minimalnych
wymagan w dziedzinie bezpieczefistwa i ochrony zdrowia pracownikow korzystajacych z wyposazenia
ochrony osobistej (4).

2.6.2. Wplyw pozostatosci na zdrowie ludzi i zwierzat

2.6.2.1. Zezwolenie nie zostanie udziclone, o ile nie jest dostgpna wystarczajaca informacja odnoénie do $rodka
ochrony roélin zawierajacego drobnoustrdj pozwalajaca na stwierdzenie, ze niekorzystne wplywy na
zdrowie ludzi lub zwierzat wynikajace z narazenia na drobnoustrdj, jego $lady pozostalosci oraz
metabolity[toksyny pozostajgce w lub na roélinach i produktach roélinnych nie wystepuja.

2.6.2.2. Zezwolenie nie zostanie przyznane, jeSli wystepujace zZywotne i niezywotne pozostaloSci nie
odzwierciedlajg minimalnych ilosci Srodka ochrony rodlin w celu osiagnigcia wystarczajacego
zwalczania odpowiadajacego dobrej praktyce rolniczej, stosowanego w taki sposéb (w tym przerwy
poprzedzajgce zbiory lub okresy wstrzymania i skladowania), aby zmniejszy¢ do minimum zywotne
pozostatosci lub toksyny przy zbiorach, uboju lub po okresie sktadowania.

2.7. Losy i zachowanie sig w $rodowisku

2.71. Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli dostepne informacje wskazujg na istnienie niedopuszczal-
nych niekorzystnych wplywéw na srodowisko i zachowanie $rodka ochrony roslin w $rodowisku.

2.7.2.  Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli zatrucie wod gruntowych, wod powierzchniowych i wody
pitnej, mozliwe w wyniku zastosowania $rodka ochrony ro§lin w proponowanych warunkach
stosowania, moze zakloci¢ dzialanie systeméw analitycznych kontroli jakosci wody pitnej
przewidzianych w dyrektywie 98/83/WE.

2.7.3.  Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli zatrucie wod gruntowych mozliwe w wyniku zastosowania
$rodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania narusza lub przekracza ktérykolwiek
z nastepujacych najnizszych parametréw:

a)  parametry lub maksymalne dopuszczalne stezenia ustanowione dyrektywa 98/83/WE; lub

b)  parametry lub maksymalne dopuszczalne stezenia ustanowione dla sktadnikéw $rodka ochrony
rolin takich jak odpowiednie metabolity/toksyny zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 paZdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy wspdlnotowego
dzialania w dziedzinie polityki wodnej (°); lub

() Dz.U.L 131z 5.5.1998, str. 11.

) DzUL 262 z 17.10.2000, str. 21.

()  DzUL 158 z 30.4.2004, str. 50.

() Dz.U.L 393 z 30.12.1989, str. 18.

()  Dz.UL 327 z 22.12.2000, str. 1. Dyrektywa zmieniona decyzja nr 2455/2001/WE.
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2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

Dz.U. L
L 327 z

¢)  parametry drobnoustroju lub maksymalne stezenie okreSlone przez Komisje dla skladnikéw
§rodka ochrony rodlin, takich jak odpowiednie metabolity toksyny podczas wlaczania
drobnoustroju do zatgcznika I, na podstawie odpowiednich danych, w szczegdlnosci danych
toksykologicznych; lub jezeli stezenie nie zostalo okreslone; stezenie odpowiadajace jednej
dziesigtej ADI okreslone podczas wlgczania drobnoustroju do zalgcznika I,

chyba ze zostalo naukowo wykazane, ze w odnosnych warunkach polowych nizsze parametry lub
stezenie nie zostaly naruszone lub przekroczone.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli zatrucie wod powierzchniowych mozliwe w wyniku
zastosowania $rodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania:

a)  przekracza, jezeli woda powierzchniowa na obszarze lub z obszaru przewidzianego stosowania
jest przeznaczona do ujecia wody pitnej, parametry lub wartosci ustalone zgodnie z dyrektywa
Rady 75/440/EWG z dnia 16 czerwca 1975 r. dotyczaca wymaganej jakoSci wod powierz-
chniowych przeznaczonych do pozyskiwania wody pitnej w Paristwach Czlonkowskich ('); lub

b)  przekracza parametry lub wartosci dla sktadnikoéw Srodka ochrony roslin, takich jak odpowiednie
metabolity/toksyny zatwierdzone zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajacg ramy wspélnotowego dzialania w dziedzinie
polityki wodnej; lub

¢)  wywiera wplyw uwazany za niedopuszczalny na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania,
wlaczajac zwierzeta, zgodnie z odno$nymi wymogami przewidzianymi w ppkt 2.8.

Proponowane instrukcje stosowania $rodka ochrony roslin, facznie z procedurami czyszczenia sprzgtu,
nalezy okresli¢ w taki sposob, aby prawdopodobienstwo przypadkowego skazenia wody powierz-
chniowej zostalo zmniejszone do minimum.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli wiadomo, ze przekazanie materialu genetycznego z
drobnoustroju do innych organizméw moze prowadzi¢ do niedopuszczalnych wplywéw na
$rodowisko.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, jesli nie istnieje dostateczna informacja dotyczaca mozliwego
przetrwania/wspdlzawodnictwa drobnoustroju i odpowiednich drugorzednych metabolitéw/toksyn w
lub na plonach w warunkach Srodowiskowych poprzedzajacych i nastepujacych po zamierzonym
zastosowaniu.

Zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli mozna oczekiwaé, ze drobnoustrdj iflub odpowiednie
metabolity[toksyny przetrwaja w Srodowisku w stezeniach znacznie wyzszych niz naturalny pierwotny
poziom, biorgc pod uwage powtarzane w ciggu lat zastosowania, chyba ze solidna ocena ryzyka
$wiadczy o tym, ze zagrozenia z nagromadzonych stezen na poziomie plateau sg do zaakceptowania.

Wphyw na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania

Pafistwa Czlonkowskie zapewnig, ze dostgpne informacje sg wystarczajace w celu podjecia decyzji, czy
moze wystapi¢ niedopuszczalny wplyw na gatunki (flory i fauny) niebedace przedmiotem zwalczania,
spowodowane narazeniem przez $rodek ochrony rolin zawierajacy drobnoustréj, po zamierzonym
zastosowaniu.

Panistwa Czlonkowskie zwrdca uwage na wplyw na pozyteczne organizmy uzywane do biologicznego
zwalczania oraz organizmy odgrywajace wazng role w zintegrowanym zwalczaniu.

194 z 25.7.1975, str. 26. Dyrektywa, ktéra zostanei uchylona z dniem 22.12.2007 dyrektywg 2000/60/WE (Dz.U.
22.12.200, str. 1).



8.4.2005

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 90/33

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

Gdy istnieje mozliwo$¢ narazenia ptactwa i innych ladowych kregowcdéw niebedacych przedmiotem
zwalczania, zezwolenie nie zostanie przyznane, jezeli:

a)  drobnoustrdj jest patogenetyczny dla ptakéw i innych kregowcow ladowych niebedacych
przedmiotem zwalczania;

b)  w przypadku skutkéw toksycznych spowodowanych skladnikami $rodka ochrony roslin, takich
jak odpowiednie metabolity/toksyny, wspStczynnik toksycznosci/narazenia jest nizszy niz 10 na
podstawie ostrej LD, lub wspotczynnik dtugookresowej toksycznoscijnarazenia jest mniejszy niz
5, chyba Ze zostanie wyraznie ustalone przez wlasciwg ocene zagrozenia, ze w warunkach
polowych nie nastgpi zaden niedopuszczalny wplyw — bezpo$rednio lub posrednio — po
zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania.

Gdy istnieje zagrozenie narazenia organizméw wodnych, zezwolenie nie zostanie wydane jezeli:

a)  drobnoustrdj jest patogenetyczny dla organizméw wodnych;

b)  w przypadku skutkéw toksycznych spowodowanych skladnikami $rodka ochrony roslin, takich
jak odpowiednie metabolity/toksyny, wspélczynnik toksycznosci/narazenia jest nizszy niz 100 dla
ostrej toksycznoéci (EC,) w przypadku rozwielitki i ryb lub 10 dla diugotrwalej/chronicznej
toksycznoéci w przypadku alg (EC; ), rozwielitki (NOEC) i ryb (NOEC), chyba ze zostanie
wyraznie ustalone przez wlasciwg oceng zagrozenia, ze w warunkach polowych nie nastapi zaden
niedopuszczalny wplyw na zywotno$¢ narazonych gatunkéw — bezposrednio lub posrednio —
po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania.

Gdy istnieje zagrozenie narazenia pszczoél, zezwolenie nie zostanie wydane, jezeli:

a)  drobnoustrdj jest patogenetyczny dla pszczo;

b)  w przypadku skutkéw toksycznych spowodowanych sktadnikami $rodka ochrony roélin, takich
jak odpowiednie metabolity/toksyny, wspdlczynnik zagrozenia dla narazenia ustnego lub
kontaktowego pszczot miodnych jest wyzszy niz 50, chyba ze zostanie wyraznie ustalone przez
wla$ciwg oceng zagrozenia, ze w warunkach polowych nie nastapi Zaden niedopuszczalny wplyw
na larwy pszcz6t miodnych, zachowanie pszcz6t miodnych lub przetrwanie i rozwéj kolonii po
zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania.

Gdy istnieje zagrozenie narazenia stawonogdw innych niz pszczoly, zezwolenie nie zostanie wydane
jezeli:

a)  drobnoustrdj jest patogenetyczny dla stawonogéw innych niz pszczoly;

b)  w przypadku skutkéw toksycznych spowodowanych skladnikami $rodka ochrony roslin, takich
jak odpowiednie metabolity/toksyny, chyba Ze zostanie wyrazZnie ustalone przez wlasciwg oceng
zagrozenia, ze w warunkach polowych nie nastgpi Zaden niedopuszczalny wplyw na te
organizmy po zastosowaniu $rodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania.
Jakiekolwiek twierdzenia w odniesieniu do selektywnosci i propozycji stosowania zintegrowanego
systemu zarzgdzania szkodnikami nalezy uzasadni¢ wlasciwymi danymi.

Gdy istnieje zagrozenie narazenia dzdzownic, zezwolenie nie zostanie wydane, jezeli drobnoustrdj jest
patogenetyczny dla dzdzownic lub gdy w przypadku skutkéw toksycznych spowodowanych
sktadnikami $rodka ochrony roélin, takich jak odpowiednie metabolity/toksyny, stosunek ostrej
toksycznosci/narazenia jest mniejszy od 10 lub stosunek dlugookresowej toksycznosci/narazenia jest
mniejszy od 5, chyba Ze zostanie wyrazZnie ustalone przez wlasciwg oceng zagroZenia, Ze w warunkach
polowych populacje dzdzownic nie sa zagrozone po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w
proponowanych warunkach stosowania.
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Jezeli istnieje mozliwo$¢ narazenia glebowych drobnoustrojéw niebedacych przedmiotem zwalczania,
zezwolenie nie zostanie wydane, gdy procesy mineralizacji azotu i wegla w badaniach laboratoryjnych
zostajg poddane dzialaniu powyzej 25 % po 100 dniach, chyba ze zostanie wyraZnie ustalone przez
wla$ciwg ocene zagrozenia, ze w warunkach polowych nie wystapi zaden niedopuszczalny wplyw na
srodowisko drobnoustrojéw po zastosowaniu Srodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi
warunkami stosowania, biorgc pod uwage zdolnos$¢ drobnoustrojéw do namnazania.




