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1.  zatwierdza wniosek Komisji po poprawkach;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przedlozenie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzenie
znaczgcych zmian do swojego wniosku lub zastapienie go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego Przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

P6_TC1-COD(2006)0136

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 23 pazdziernika
2007 r. w celu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr .../2008 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska, w szczegolnosci jego art. | 152 ust. 4 lit. b)
iart. 175 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisjj,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw,

stanowigc zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 Traktatu (%),

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. w sprawie wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roélin () przewiduje zasady dotyczace $rodkéw ochrony roélin i substancji czynnych zawar-
tych w tych $rodkach.

(2)  We wnioskach sprawozdania z postgpu prac () przedstawionego przez Komisj¢ zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG, Parlament Europejski i Rada zwrécily si¢ do Komisji z prosba o przeglad dyrektywy
i wskazaly szereg zagadnieri, ktérymi powinna zaja¢ si¢ Komisja.

(3) W Swietle doswiadczen zdobytych w trakcie stosowania dyrektywy 91/414/EWG oraz najnowszych
osiggnie¢ naukowych i technicznych, nalezy zastapi¢ dyrektywe 91/414/EWG.

(4)  Dla uproszczenia, niniejsze rozporzgdzenie powinno takze uchylaé dyrektywe Rady 79/117/EWG z dnia
21 grudnia 1978 r. zakazujacg wprowadzania do obrotu i stosowania §rodkéw ochrony roslin zawie-
rajacych niektére substancje czynne (°). Jednak w niniejszym rozporzqdzeniu powinny zostaé utrzy-
mane glowne zasady dyrektywy 79/117/EWG.

N

Dz.U. C 175 z 27.7.2007, s. 44.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2007 r.

Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywg Komisji 2007/52/WE (Dz.U. L 214
z 17.8.2007, s. 3).

() COM(2001)0444.

() Dz.U.L 33z 8.2.1979, s. 36. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 850/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 7). Wersja poprawiona w Dz.U. L 229 z 29.6.2004, s. 5.

]
)
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(5)  Aby uproici¢ stosowanie nowego aktu i zapewnic spojnos¢ we wszystkich pafstwach czlonkowskich,
akt ten powinien mie¢ forme rozporzadzenia.

(6)  Produkcja rolinna odgrywa we Wspdlnocie bardzo wazna role. Jednym z najwazniejszych sposobéw
ochrony roélin i produktéw roslinnych przed organizmami szkodliwymi, takze chwastami, oraz ulep-
szenia produkdji rolnej jest stosowanie Srodkéw ochrony roslin.

(7)  Rézne rodzaje roslin majg znaczenie dla Wspélnoty zaréwno w uprawach na duig, jak i na malg
skalg. Nalezy chronic te uprawy, zezwalajgc na stosowanie réznych Srodkéw ochrony roslin.

(8)  Srodki ochrony roslin moga mie¢ takze niekorzystny wplyw na produkcje roslinng. Ich stosowanie
moze stwarzaC ryzyko i zagrozenia dla ludzi, zwierzat i Srodowiska, w szczegdlnosci, jesli te Srodki
wprowadzono do obrotu bez poddania ich urzedowym badaniom i bez zezwolen, oraz jezeli sa one
niewlasciwie stosowane. Z tego wzgledu nalezy przyjaé zharmonizowane przepisy dotyczace wpro-
wadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin.

(9)  Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz Srodowiska, a jednoczesnie konkurencyjnosci europejskiego rolnictwa. Nalezy
poswieci¢ szczegdlng uwage ochronie szczegdlnie narazonych grup ludnoci, takich jak kobiety cig-
zarne i karmigce, embriony i plody, niemowleta i dzieci. Nalezy stosowaé $rodki ostroznosci
i zapewni¢, by przemyst wykazal, Ze substancje i $rodki produkowane i wprowadzane do obrotu
nie maja niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzi ani $rodowisko, ani nie istnieje podejrzenie, Ze
mogq miec taki wplyw.

(10) W celu uniknigcia badari na zwierzgtach, badania na kregowcach do celow niniejszego rozporzg-
dzenia powinny byé przeprowadzane tylko w ostatecznosci. Niniejsze rozporzgdzenie oraz prawo-
dawstwo ustanawiajgce wymogi w zakresie danych dotyczgcych substancji czynnych, srodkéw
ochrony roslin, srodkéw zabezpieczajgcych i synergetykow powinny gwarantowal ograniczenie do
minimum badan na kregowcach oraz unikanie powtarzania badari, a takze promowa( stosowanie
metod badawczych bez wykorzystania zwierzqt oraz stosowanie inteligentnych strategii badan.
Dotychczasowe wyniki badafi na kregowcach muszq by¢ udostgpniane w procesie opracowania
nowych srodkéw ochrony roslin. Zgodnie z dyrektywg Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada
1986 r. w sprawie zbliZenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych paristw
czlonkowskich dotyczgcych ochrony zwierzqt wykorzystywanych do celow doswiadczalnych
i innych celow naukowych ('), badania na kregowcach réwniez muszq zostaé zastgpione, ograni-
czone lub udoskonalone. WdroZenie niniejszego rozporzqdzenia musi w miarg mozliwosci odbywaé
si¢ przy wykorzystaniu odpowiednich alternatywnych metod badawczych. Nie poZniej niz ... (")
Komisja musi dokonaé przeglgdu przepiséw dotyczgcych ochrony danych w zakresie wynikéw
badari na kregowcach i w razie potrzeby odpowiednio je zmienic.

(11) Substancje powinny by¢ wlaczane w sklad $rodkéw ochrony roslin dopiero wtedy, gdy zostanie
wykazane, Ze zapewniaja one jednoznaczne korzysci dla produkeji rodlinnej, i stwierdzone, ze nie
bedg mialy Zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani niedopuszczalnego wplywu
na $rodowisko. Aby uzyska¢ wysoki i jednakowy poziom ochrony we wszystkich parstwach czton-
kowskich, decyzje o dopuszczalnosci lub niedopuszczalnosci takich substancji powinny by¢ podejmo-
wane na poziomie wspdlnotowym.

(12) W celu zastosowania zasady ,,.zanieczyszczajqcy placi” Komisja powinna sprawdzic, w jaki sposéb
mozna odpowiednio wlgczy¢ producentéw Srodkéw ochrony roslin lub zawartych w nich substancji
czynnych w zwalczanie lub usuwanie szkéd dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego,
powstalych w wyniku stosowania Srodkéw ochrony roslin.

(') Dz.U. L 358 z 18.12.1986, s. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywg 2003/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 230, z 16.9.2003, s. 32).
(") Siedem lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Majgc na uwadze przewidywalno$¢, wydajno$¢ i spojnosé, nalezy stworzy¢ szczegbltowa procedure
oceniania, czy dana substancja czynna moze zostaé zatwierdzona. Nalezy okredli¢, jakie informacje
powinny sklada¢ zainteresowane strony w celu zatwierdzenia substancji. Majac na uwadze ilo§¢ pracy
zwigzang z procedurg zatwierdzania wlasciwe jest, by oceny takich informacji dokonywalo panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy Wspdlnoty. Aby zapewni¢ spdjnos$¢ oceny, niezaleznego
przegladu naukowego powinien dokonywaé Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, ustano-
wiony na mocy art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustalajgcego ogdlne zasady i ogdlne przepisy prawa dotyczace zywnosci, powo-
tujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i ustanawiajacego procedury w zakresie bez-
pieczenstwa zywnosci () (zwany dalej ,Urzedem”). Nalezy wyjasni¢, ze Urzad przeprowadza oceng
ryzyka, za$ Komisja powinna prowadzi¢ zarzadzanie ryzykiem i podejmowal ostateczng decyzje
dotyczacy danej substancji czynnej. Nalezy uwzglednié przepisy pozwalajace na zachowanie prze-
jrzystosci procesu oceny.

Z przyczyn etycznych, ocena substancji czynnej lub $rodka ochrony roslin nie powinna si¢ opieraé na
testach ani badaniach wigzacych si¢ z celowym podawaniem substancji czynnej czy $rodka ochrony
rolin ludziom w celu ustalenia poziomu niewywolujacego widocznych objawéw (NOEL) u ludzi dla
substancji czynnej. Podobnie, nie nalezy wykonywa badaf toksykologicznych na ludziach w celu
obnizenia margineséw bezpieczeristwa dla substangji czynnych czy Srodkéw ochrony roslin.

Nalezy wspieral metody badari in vitro (zaplodnienie pozaustrojowe) bez udzialu zwierzqt w celu
otrzymania danych dotyczgcych bezpieczeristwa, ktore bedg mialy wigksze znaczenie dla cztowieka
niZ obecnie stosowane wyniki badan z udziatem zwierzqt.

Aby przyspieszy¢ zatwierdzanie substancji czynnych, nalezy ustanowic Scisle okreslone terminy dla
poszczegdlnych krokéw proceduralnych.

W celu zapewnienia bezpieczefistwa, okres zatwierdzania substancji czynnych powinien by¢ ograni-
czony w czasie. Okres zatwierdzania powinien by¢ proporcjonalny do ewentualnego ryzyka zwiaza-
nego ze stosowaniem takich substancji i ograniczony do maksimum 15 lat dla substancji niskiego
ryzyka, 5 lat dla substancji nadajgcych si¢ do zastgpienia oraz 10 lat dla innych substancji.
Doswiadczenie zdobyte w wyniku faktycznego stosowania $rodkéw ochrony roslin oraz wszelkie
osiggniecia w nauce i technice nalezy uwzgledni¢ przy podejmowaniu wszelkich decyzji dotyczacych
odnowienia zatwierdzenia. Po pierwszym odnowieniu powinien mie¢ miejsce regularny przeglgd
substancji.

Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ zmiany lub cofnigcia zatwierdzenia substancji czynnej w przypadkach,
gdy kryteria zatwierdzenia przestaly by¢ spelnione lub gdy moze byé zagroiona zgodnosé
z dyrektywg 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 paZdziernika 2000 r. usta-
nawiajgcqg ramy wspélnotowego dzialania w dziedzinie polityki wodnej(?) i jej dyrektywami
pochodnymi.

Ocena substangji czynnej moze wykazad, ze stanowi ona znacznie mniejsze ryzyko niz inne substan-
¢je. Aby dziala¢ na rzecz wlaczenia takiej substancji w sklad $rodka ochrony roélin, zaleca si¢ wska-
zanie takich substancji i ulatwienie wprowadzania do obrotu zawierajacych je $rodkéw ochrony
roélin.

Aby wesprze opracowanie Srodkéw ochrony roslin, nalezy uwzglednié zachety dla wprowadzania
do obrotu $rodkéw o niskim profilu ryzyka lub o profilu nizszym niz w przypadku Srodkéw dostep-
nych na rynku. Nalezy ustanowiC jasne, obiektywne kryteria pozwalajgce okreslié, ktore Srodki
mogq zostaé oznaczone takim profilem.

() Dz.U.L 31z 1.2.2002, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 575/2006 (Dz.U.
L 100 z 8.4.2006, s. 3).

() Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1. Dyrektywa zmieniona decyzjg nr 2455/2001/WE (Dz.U. L 331 z 15.12.2001,
s. 1).
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(21) Niektore substancje, ktére zasadniczo nie sg stosowanie jako Srodki ochrony roslin, mogg okaza¢ sie
przydatne w ochronie roslin, lecz znaczenie gospodarcze wystepowania o zatwierdzenie w ich przy-
padku moze by¢ ograniczone. Szczegdlne przepisy powinny zapewnial zatem, by takie substancje,
o ile ryzyko jakie powoduja jest uznane za dopuszczalne przez wszystkie odnosne zainteresowane
strony, mogly by¢ takze zatwierdzone do celéw ochrony roslin.

(22) Niektore obecnie zatwierdzone substancje czynne budzgce szczegdlne obawy powinny by¢ okreslane
na poziomie Wspodlnoty oraz na szczeblu krajo jako substancje nadajgce si¢ do zastgpienia.
Pafistwa czlonkowskie powinny | przeprowadzaé | badania Srodkéw ochrony roslin zawierajgcych
takie substancje czynne w celu zastgpienia ich srodkami ochrony roélin, ktdre zawieraja substancje
czynne wymagajace stosowania $rodkéw ograniczajacych ryzyko na znaczmie mniejszg skale lub
w ogdle niewymagajqgce ich stosowania, lub alternatywnymi, niechemicznymi, rolniczymi prakty-
kami i metodami ochrony upraw. Po pozytywnej kontroli nalezy niezwlocznie zastgpié substancje
czynngq.

(23) Paristwa czlonkowskie powinny mie¢ prawo wydania zakazu stosowania lub nieudzielenia zezwo-
lenia na srodki ochrony roslin z uwagi na wlasne specyficzne warunki przyrodnicze, rolnicze lub
klimatyczne lub w przypadku, gdy stosowanie tych srodkéw byloby sprzeczne z krajowym planem
dzialania majgcym na celu ograniczenie zagrozefi zwigzanych ze stosowaniem pestycydow
i uzaleznienia od stosowania pestycydéw przyjetym zgodnie z dyrektywg 2008/.../WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia ... [ustanawiajgcq ramy dzialari Wspdlnoty w celu osiggnigcia zréw-
nowazonego stosowania pestycydow] (').

(24) Poza substancjami czynnymi, $rodki ochrony rodlin mogg zawiera¢ Srodki zabezpieczajace
i synergetyki, dla ktérych nalezy przewidzie¢ podobne prawodawstwo. Na podstawie wniosku legi-
slacyjnego Komisji nalezy ustanowic przepisy w celu przegladu takich substancji. Substancje obecnie
dostepne na rynku nalezy poddaé przegladowi po ustanowieniu tych przepisdw.

(25) Srodki ochrony roslin moga takze zawiera¢ skladniki obojetne. Whasciwe jest przyjecie
i opublikowanie pozytywnego wykazu skladnikéw obojetnych, kt6re mogg by¢ wiaczane w sklad
§rodkéw ochrony roslin oraz przedstawienie powodow takiego dzialania. Informacje te powinny
by¢ udostepniane opinii publicznej. Szczegély dotyczgce wszystkich skladnikow obojetnych, zawar-
tych w Srodkach ochrony roslin, réwniez muszq by¢ udostgpniane opinii publicznej.

(26) Srodki ochrony rolin zawierajace substancje czynne moga by¢ opracowywane na wiele sposobéw
i stosowane w przypadku réznych upraw, w réznych warunkach rolniczych, ekologicznych
i klimatycznych. Zezwolenia na $rodki ochrony roslin powinny zatem udziela¢ panstwa cztonkow-
skie.

(27) Przepisy dotyczace udzielania zezwolen musza zapewniaé wysoki standard ochrony. W szczegdlnosci
przy udzielaniu zezwolen na $rodki ochrony roélin, cel ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodo-
wiska i zasobéw wodnych powinien by¢ nadrzedny nad celem poprawy produkeji roslinnej. A zatem
przed wprowadzeniem do obrotu $rodka ochrony roélin nalezy wykaza¢, ze | nie ma on szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi, z uwzglednieniem grup szczegélnie narazonych, i zwierzat ani niedopusz-
czalnego wplywu na Srodowisko i zasoby wodne. Paristwa czlonkowskie powinny mie¢ prawo wyda-
nia zakazu stosowania lub nieudzielenia zezwolenia na Srodki ochrony roslin, ktére nie zapewniajg
jednoznacznych korzysci dla produkcji roslinnej w konkretnych warunkach panujgcych na ich tery-
torium.

(28) Majgc na uwadze przewidywalno$é, skutecznos$¢ i spéjnosé, nalezy doprowadzi¢ do harmonizacji
kryteriéw, procedur i warunkéw udzielania zezwolen na Srodki ochrony roslin, z uwzglednieniem
ogolnych zasad ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska.

(29) Substancje czynne zawarte w Srodkach ochrony roslin moga powstawaé wskutek réznych proceséw
produkcyjnych, co powoduje réznice w specyfikacjach. Réznice te moga mieé konsekwencje zwig-
zane z bezpieczefistwem. W celu zapewnienia skutecznosci, nalezy stworzy¢ na poziomie Wspdlnoty
zharmonizowana procedure oceny tych rdznic.

() DzU.L ...
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(30)

(31)

(32)

(33)
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(35)

(36)
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Aby unikna¢ niepotrzebnego powielania prac, zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne dla przemystu
i panstw cztonkowskich oraz ulatwic bardziej zharmonizowana dostepno$¢ srodkéw ochrony roslin,
o zezwoleniach udzielonych przez jedno pafstwo czlonkowskie powinny by¢ powiadamiane inne
panstwa czlonkowskie. Paristwa czlonkowskie powinny mie¢ prawo do potwierdzenia, odrzucenia
lub ograniczenia zezwolenia udzielonego przez inne paristwo cztonkowskie w oparciu o swoje spe-
officzne potrzeby w dziedzinie rolnictwa lub w celu utrzymania wyzszego poziomu ochrony zgodnie
z krajowym planem dzialania dotyczgcym pestycydow.

Nalezy nasili¢ dobrg wspélprace administracyjng miedzy paristwami czlonkowskimi na wszystkich
etapach procedury wydawania zezwoleri i ulatwic jg poprzez europejskie centrum informacyjne.

W niektérych przypadkach zastosowania znaczenie gospodarcze ubiegania si¢ o zezwolenie przez
przemyst jest ograniczone. By zapewni¢, ze nie dojdzie do zagrozenia réznorodnosci rolnictwa
i ogrodnictwa z powodu niedostgpnosci Srodkéw ochrony roslin, nalezy stworzy¢ przepisy szcze-
g6lne dla drobnych zastosowan.

W wyjatkowych przypadkach powinna istnie¢ mozliwos$¢ zezwalania na $rodki ochrony roslin nie-
zgodne z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu, jesli zachodzi taka konieczno$é
z powodu zagrozenia lub grozby dla produkgji roslinnej i ekosystemow, ktérej nie mozna ograniczy¢
innymi sposobami. Takie czasowe zezwolenia powinny podlegal przegladowi na poziomie Wspdl-
noty.

Aby promowaé innowacje, nalezy ustanowi¢ specjalne zasady umozliwiajace stosowanie Srodkéw
ochrony roélin w ramach eksperymentéw, nawet jesli Srodki takie nie zostaly jeszcze dozwolone.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i Srodowiska, Srodki ochrony roslin
powinny by¢ stosowane wlasciwie, zgodnie z udzielonym zezwoleniem, z uwzglednieniem zasad zin-
tegrowanej ochrony przed szkodnikami oraz nadajgc priorytet niechemicznym i naturalnym rozwigza-
niom alternatywnym, jesli jest to mozliwe. Rada wlaczy do wymogéw podstawowych w zakresie
zarzadzania, o ktérych mowa w zalaczniku Il do rozporzadzenia Rady (WE) nr 1782/2003 z dnia
29 wrzesnia 2003 r. ustanawiajgcego wspolne zasady dla systeméw wsparcia bezposredniego w ramach wspdl-
nej polityki rolnej i ustanawiajgcego okreslone systemy wsparcia dla rolnikéw (') zasady zintegrowanej ochrony
przed szkodnikami, w tym dobra praktyke ochrony roélin i niechemiczne metody ochrony roslin oraz
ochrony przed szkodnikami i zarzqdzania plonami. Dlatego tez nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy
pozwalajacy pafstwom czlonkowskim na wprowadzenie koniecznych struktur umozliwiajacych uzyt-
kownikom $rodkéw ochrony roslin zastosowanie zasad zintegrowanej ochrony przed szkodnikami
i niechemicznych rozwigzani alternatywnych w zakresie ochrony roslin oraz ochrony przed szkodni-
kami i zarzgdzania plonami.

Nalezy stworzy¢ system wymiany informacji. Pafstwa czlonkowskie powinny udostepni¢ sobie
nawzajem, Urzedowi i Komisji, szczegélowe informacje i dokumentacje naukowy przedlozona
w zwigzku z wnioskami o zezwolenia na $rodki ochrony rolin. Badania i dane istotne dla oceny
toksycznosci i ekotoksycznosci Srodkéw ochrony roslin powinny by¢ udostgpniane spoleczeristwu.

Adiuwanty moga by¢ stosowane w celu zwigkszenia skutecznosci Srodka ochrony roélin. Nalezy
zakaza¢ wprowadzania ich do obrotu lub stosowania w przypadku, gdy zawieraja zakazany skladnik
obojetny.

Badania stanowig znaczng inwestycje. Inwestycje t¢ nalezy chroni¢ w celu stymulowania badan.
Z tego powodu badania, inne niz te wigzqce si¢ z przeprowadzaniem testow na kregowcach oraz
inne badania, ktére mogg zapobiegal przeprowadzaniu testow na zwierzgtach, zlozone przez jed-
nego wnioskodawce w panstwie cztonkowskim nalezy chroni¢ przed wykorzystaniem przez innego
wnioskodawce. Ochrona taka powinna jednak by¢ ograniczona w czasie, co umozliwi istnienie kon-
kurencji. Powinna takze ograniczaé si¢ do badan, ktére sa istotnie niezbedne dla celéw prawoda-
wezych, by uniemozliwi¢ wnioskodawcom sztuczne przedluzanie okresu ochrony przez skladanie
nowych badan, jesli nie s3 one konieczne.

() Dz.U.L 270 z 21.10.2003, s. 1. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 1276/2007 (Dz.U.
L 284 7 30.10.2007, s. 11).
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(39) Nalezy stworzy¢ zasady umozliwiajace unikanie powtarzania testow i badan. W szczeglnosci nalezy
zakazal powtarzania badan z udzialem kregowcow. W tym kontekscie powinno istnie¢ zobowigzanie
umozliwiajace dostep do badan na kregowcach i do innych badas, ktére mogq zapobiegaé przepro-
wadzaniu testow na zwierzgtach. Aby umozliwi¢ podmiotom uzyskanie informacji o badaniach
przeprowadzonych przez innych, panstwa czlonkowskie powinny przekazaé Urzgdowi wszystkie
takie badania nawet wowczas, gdy nie s3 one objete wspomnianym powyzej systemem obowigzko-
wego dostepu. Urzgd powinien stworzy¢ centralng baze danych takich badar.

(40) Poniewaz panstwa czltonkowskie, Urzad lub Komisja stosujg rézne zasady w odniesieniu do dostepu
do dokumentéw i ich poufnosci, uzasadnione jest wyjasnienie przepiséw dotyczacych dostgpu do
informacji znajdujacych si¢ w dokumentach bedacych w posiadaniu tych organéw i poufnosci tych
dokumentéw.

(41) Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblize-
nia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych (') stosuje si¢ do klasyfika-
¢ji, pakowania i etykietowania pestycydéw. Jednakze w celu dalszego ulepszenia ochrony uzytkowni-
kéw $rodkéw ochrony roslin, a takze mieszkaricow i oséb znajdujgcych si¢ w poblizu, ktére mog-
lyby zostal narazone na dzialanie Srodkéw ochrony roslin z opryskéw, konsumentéw roslin
i produktéw roslinnych oraz $rodowiska wlasciwe bedzie przyjecie konkretnego prawodawstwa
w oparciu o wniosek legislacyjny Komisji uwzgledniajgcy specyficzne warunki stosowania $rodkow
ochrony roélin.

(42) Aby zapewni¢, ze reklamy nie wprowadzaja w blad uzytkownikéw $rodkéw ochrony roélin lub opinii
publicznej, zaleca si¢ stworzenie przepiséw dotyczacych reklamowania takich srodkéw.

(43) Nalezy stworzy¢ przepisy dotyczace prowadzenia dokumentacji i informacji dotyczacych stosowania
srodkéw ochrony roélin w celu zwigkszenia poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodo-
wiska poprzez wykrywalno$¢ potencjalnego narazenia, w celu zwigkszenia skutecznosci monitorowa-
nia i kontroli oraz zmniejszenia kosztéw monitorowania jako$ci wody.

(44) Patistwa czlonkowskie powinny przeprowadzaé kontrole i inspekcje w odniesieniu do obrotu $rod-
kami ochrony roélin i ich stosowania, tak aby zapewnial zgodnos¢ z wymogami przewidzianymi
w niniejszym rozporzadzeniu, w celu uzyskania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz Srodowiska.

(45) Konieczne jest umozliwienie podmiotom takiego samego dostgpu do rynku, a w szczegélnosci
umozliwienie dziatalnosci malym i Srednim przedsigbiorstwom, w celu wspierania wlasciwej dostep-
nosci pewnych i skutecznych Srodkéw ochrony roslin dla rolnikéw.

(46) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie kontroli urzegdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszo-
wym i zywno$ciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (%) zapew-
nia metody kontroli stosowania §rodkéw ochrony roslin na wszystkich etapach produkgji zywnosci,
takze prowadzenie dokumentacji dotyczacej stosowania $rodkéw ochrony rolin. Podobne zasady
powinny zostaé ustanowione w oparciu o wniosek legislacyjny Komisji dla przechowywania
i stosowania §rodkéw ochrony roglin nieobjetych rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

(47) Biurokratyczne obcigzenia dla rolnikéw powinny by¢ ograniczone do minimum.

() Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1; wersja poprawiona Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 3).

() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzgdzeniem Rady (WE) nr 1791/2006 (Dz.U.
L 363 z 20.12.2006, s. 1).
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(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

Srodki przewidziane niniejszym rozporzgdzeniem obowigzujg bez uszczerbku dla istniejgcego pra-
wodawstwa wspdlnotowego, w szczegdlnosci dyrektywy 2008/.../WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia ... [ustanawiajqcej ramy wspélnotowego dzialania na rzecz osiggnigcia zréwnowazo-
nego stosowania pestycydéw], dyrektywy 2000/60/WE, rozporzqdzenia (WE) nr 396/2005 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozio-
moéw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia rolinnego i zwierzgcego oraz na ich
powierzchni, zmieniajacego dyrektywe Rady 91/414/EWG (') oraz dla aktéw prawnych Wspélnoty
dotyczacych ochrony pracownikéw oraz wszystkich oso6b majacych kontakt z ograniczonym stoso-
waniem i celowym uwalnianiem organizméw zmodyfikowanych genetycznie.

Konieczne jest ustanowienie procedur przyjmowania Srodkéw nadzwyczajnych w sytuacjach, gdy
zatwierdzona substancja czynna, $rodek zabezpieczajgcy, synergetyk lub $rodek ochrony roslin
moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub $rodowiska.

Pafistwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ zasady dotyczace sankgji stosowanych w przypadkach
naruszenia niniejszego rozporzadzenia i podja¢ kroki niezbedne do zapewnienia, ze zostaly one
wprowadzone.

W panstwach czlonkowskich na producentach i, w odpowiednich przypadkach, osobach odpowie-
dzialnych za wprowadzenie do obrotu powinna nadal spoczywaé ogélna odpowiedzialno$¢ cywilna
i za wprowadzenie $rodka ochrony roslin do obrotu lub stosowanie go.

Pafistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ odzyskania kosztéw procedur zwigzanych ze stoso-
waniem niniejszego rozporzadzenia od ubiegajacych si¢ o wprowadzenie do obrotu lub wprowadza-
jacych do obrotu $rodki ochrony roslin oraz od ubiegajacych si¢ o zatwierdzenie substancji czynnych,
Srodkéw zabezpieczajacych i synergetykéw.

Panistwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢ niezbedne organy krajowe.

Komisja powinna ulatwi¢ stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Wlasciwe jest zatem zapewnienie
niezbednych $rodkéw finansowych i mozliwosci zmiany niektérych przepiséw rozporzadzenia
w $wietle doswiadczent lub opracowywania uwag technicznych w celu obja$nienia.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia powinny zostaé przyjete zgodnie
z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (?). Nalezy zatem przyja¢ wylacznie Srodki tech-
niczne, administracyjne lub pilne zgodnie z procedura Komitetu Doradczego.

W szczegdlnosci Komisja powinna miec prawo do zatwierdzania substancji czynnych, przedtuzania
zatwierdzedi lub dokonywania ich przeglgdu, zatwierdzania skladnikéw obojetnych, przyjmowania
zharmonizowanych metod okreslania charakteru i iloSci substancji czynnych, srodkéw zabezpiecza-
jacych i synergetykéw, oraz — we wlasciwych przypadkach — odnosnych zanieczyszczeti
i skladnikow obojetnych, ustanawiania przepisow dotyczgcych rozstrzygania sporéw migdzy pari-
stwami czlonkowskimi w sprawie oceny réwnowainosci, przyjmowania wytycznych w sprawie
organizacji kontroli zgodnosSci w ramach przedtuzania zezwolenia, przyjmowania szczegétowych
przepiséw dopuszczajgcych odstgpstwa od zezwolei na $rodki ochrony roslin do celow badar
i rozwoju, wdrazania Srodkéw zapewniajgcych jednolite prowadzenie dokumentacji na temat pro-
dukcji, sktadowania i stosowania Srodkéw ochrony roslin, wytycznych technicznych lub innych
dokumentéw dotyczgcych wdrazania niniejszego rozporzqdzenia i wykazu zatwierdzonych substan-
¢ji czynnych. Poniewaz Srodki te majq charakter ogdlny i sq przewidziane z myslg o zmianie ele-
mentow drugorzednych bgdZ uzupelnieniu niniejszego rozporzgdzenia poprzez dodanie nowych ele-
mentéw drugorzednych, muszq one zostaé przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng polgczong
z kontrolg przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Niektére przepisy dyrektywy 91/414/EWG powinny mie¢ nadal zastosowanie przez okres prze-
jSciowy,

() Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1. Rozporzgdzenie ostatnio zmienione rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 178/2006 (Dz.U. L 29
z 2.2.2006, s. 3).
() Dz.U.L 184 z 17.7.1999, s. 23. Decyzja ostatnio zmieniona decyzjg 2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).
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PRZY]JMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1

Przepisy ogélne

Artykut 1

Przedmiot i cel

1.  Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace udzielania zezwoleni na $rodki ochrony roslin
w postaci handlowej oraz ich wprowadzania do obrotu, stosowania i kontrolowania w obrebie Wspélnoty.

2. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zaréwno zasady zatwierdzania substancji czynnych, $rodkéw
zabezpieczajacych i synergetykéw, ktore zawieraja lub z ktérych skladaja si¢ Srodki ochrony roslin oraz
zasady dotyczace adiuwantéw i skladnikéw obojetnych.

3.  Celem niniejszego rozporzqdzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzgt oraz Srodowiska.

4.  Niniejsze rozporzqdzenie opiera si¢ na zasadzie ostroinosci w celu zapewnienia, by substancje lub
produkty wprowadzane na rynek nie wywieraly szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub na Srodowisko.

5. Celem niniejszego rozporzqdzenia jest dalsza harmonizacja przepiséw dotyczgcych wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin celem zharmonizowania dostgpnosci srodkéw ochrony roslin dla rolnikéw
w roznych paristwach czlonkowskich.

6.  Nie mozna uniemozliwial paristwom czlonkowskim stosowania zasady ostroznosci w zakresie ogra-
niczenia lub zakazu stosowania pestycydow.

7. Pafistwa czlonkowskie mogq utworzy¢ strefy wolne od pestycydow, ktdre uznajq za konieczne w celu
zapewnienia zasobéw wody pitnej. Strefy takie mogg obejmowacé caly teren danego paristwa.

8.  Paiistwa czlonkowskie mogq wprowadzi¢ zakaz stosowania lub handlu pestycydami zatwierdzonymi
na terenie UE w przypadku, gdy ich poziom da si¢ zmierzyé poza strefq korzeniowq.

Artykut 2

Zakres

1. Ninigjsze rozporzadzenie stosuje si¢ do §rodkéw w postaci, w jakiej s3 one dostarczane uzytkowni-
kowi, skladajacych si¢ lub zawierajacych substancje czynne, Srodki zabezpieczajace lub synergetyki,
i przeznaczonych do jednego z nastgpujacych zastosowan:

a) ochrona rodlin lub produktéw rolinnych przed wszelkimi organizmami szkodliwymi lub zapobieganie
dzialaniu takich organizméw, chyba ze gléwnym przeznaczeniem takich produktéw sg powody higie-
niczne, a nie ochrona rodlin czy produktéw roslinnych;

b) oddzialywanie na procesy zyciowe rolin, takie jak substancje majace wplyw na ich wzrost, inne niz
substancje odzywcze;
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c) konserwacja produktéw roslinnych, w zakresie w jakim takie substancje lub Srodki nie podlegaja spe-
cjalnym przepisom wspdlnotowym dotyczacym Srodkéw konserwujacych;

d) niszczenie niepozadanych roélin lub czesci roslin z wyjatkiem wodorostéw;

¢) hamowanie lub zapobieganie niepozadanemu wzrostowi roslin, z wyjatkiem wodorostow.
Produkty te sa zwane dalej ,Srodkami ochrony roslin”.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do substancji, w tym mikroorganizméw i wirusow, wykazujacych
ogolne lub szczegdlne dziatanie przeciwko szkodliwym organizmom lub na rosliny, cze¢sci roslin lub pro-
dukty rolinne, zwanych dalej ,substancjami czynnymi”. Jednak po przyjeciu konkretnego rozporzgdzenia
w sprawie Srodkéw kontroli biologicznej przestanie mie¢ zastosowanie do mikroorganizméw, wirusow,
feromonéw i srodkéw biologicznych.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do nastepujacych substancij:

a) substancje lub preparaty, ktére dodaje si¢ do $rodka ochrony roélin w celu wyeliminowania lub zmniej-
szenia dzialania fitotoksycznego preparatu na niektére rosliny, zwane dalej ,Srodkami zabezpieczaja-
cymi”.

b) substancje lub preparaty, ktére, mimo wykazywania braku lub slabego dzialania w rozumieniu ust. 1
moga zapewnial poprawe dzialania substancji czynnej(-ych) w Srodku ochrony roslin, zwane dalej
,synergetykami”.

¢) substangje, ktére sa stosowane lub przeznaczone do stosowania w $rodkach ochrony roslin lub adiu-
wantach, ktére nie s3 ani substancjami czynnymi, ani $rodkami zabezpieczajacymi ani synergetykami,
zwane dalej ,skladnikami obojetnymi”.

d) substancje lub preparaty skladajace si¢ ze skladnikéw obojetnych lub preparatéw zawierajacych jeden
lub wigcej skladnikéw obojetnych, w postaci, w jakiej sa one dostarczane uzytkownikowi
i wprowadzane do obrotu, by uzytkownik mégl mieszaé je ze Srodkiem ochrony roslin w celu zmiany
jego wiasciwosci lub dzialania, zwane dalej ,adiuwantami”.

Artykul 3

Definicje

Dla celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,pozostaloici™ Jedna lub wiecej substancji obecnych w rodlinach lub w produktach pochodzenia
roélinnego, jadalnych produktach pochodzenia zwierzgcego i w Srodowisku, w wyniku stosowania
s$rodka ochrony roélin, w tym réwniez metabolity i produkty rozpadu lub reakcji takich substancji;

2)  ,substancje”: Pierwiastki chemiczne lub ich zwiazki wystepujace w postaci naturalnej lub wytworzone
w procesie produkcji, w tym réwniez wszelkie zanieczyszczenia powstale w sposéb nieunikniony
w zastosowanym procesie produkcji;

3) ,substancje czynne”: Substancje, w tym ich metabolity obecne w fazie uzytkowania, mikroorga-
nizmy i wirusy, wykazujgce ogdlne lub szczegdlne dziatanie na organizmy docelowe lub na rosliny,
czgsci roslin lub produkty roslinne;

4)  ,preparaty”: Mieszaniny lub roztwory zlozone z dwdch lub wiecej substancji, z ktdrych przynajmniej
jedna jest substancjq czynng, przeznaczonych do stosowania jako $rodek ochrony rodlin lub jako
adiuwant;

5) ,substancja potencjalnie niebezpieczna”: Substancja, ktéra posiada nieodlacznag wlasciwo$¢ wykazywa-
nia szkodliwego wplywu na ludzi, zwierzeta lub $rodowisko ||
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Substancje takie obejmuja miedzy innymi substancje sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie
z dyrektywa Rady 67/548[EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszgcych sie do Rlasyfikacji, pakowania i etykietowania substangji niebez-
piecznych ('), oraz uznane za niebezpieczne w rozumieniu art. 3 dyrektywy 1999/45/WE.

Wszelkie substancje majgce lub moggce mie¢ wlasciwosci rakotwdrcze, mutagenne, zaburzajgce gos-
podarke hormonalng, neurotoksyczne, immunotoksyczne, szkodliwe dla rozrodczosci lub genotok-
syczne nalezy uznac za substancje potencjalnie niebezpieczne;

,wyréb”: Przedmiot, ktéry podczas produkcji otrzymuje okreslony ksztalt, powierzchnig, konstrukcje
lub wyglgd zewnegtrzny, co decyduje o jego funkcji w stopniu wigkszym niz jego sklad chemiczny.

reklama”: Srodek promujqcy sprzedaz lub stosowanie srodkéw ochrony roslin przy pomocy mediéw
drukowanych lub elektronicznych, skierowany do wszystkich innych oséb niz posiadacz zezwolenia,
osoba wprowadzajgca Srodek ochrony roslin do obrotu oraz ich przedstawiciele;

,rosliny”: Zywe rosliny lub zywe czgéci roslin, wraz z nasionami przeznaczonymi do siewu, a w
szczegdlnosci: swieze owoce, warzywa, kwiaty, liScie, pedy, Zywy pylek, sadzonki, bulwy, klgcza;

»produkty roslinne”: Produkty w stanie nieprzetworzonym lub poddane jedynie prostemu przetworze-
niu, takiemu jak mielenie, suszenie lub tloczenie, pochodzgce z roélin, lecz z wylgczeniem roslin
zdefiniowanych w pkt (8);

sorganizmy szkodliwe”: Wszelkie gatunki, szczepy lub biotypy nalezace do krélestwa zwierzat lub
roélin, oraz czynniki chorobotwércze szkodliwe dla roslin lub produktéw roslinnych;

Hniskie ryzyko”: Majgcy charakter uznany za z natury mato prawdopodobny, aby wywrze¢ szkod-
liwy wplyw na ludzi, zwierzeta lub Srodowisko;

LZwierzeta”: Zwierzeta nalezace do gatunkéw tradycyjnie utrzymywanych i hodowanych przez czlo-
wieka lub spozywanych przez ludzi;

,wprowadzenie do obrotu” Posiadanie $rodka ochrony roélin do celéw sprzedazy we Wspdlnocie,
w tym oferowanie do sprzedazy lub innej formy przekazania, za oplatg lub bezplatne, oraz sprzedaz,
dystrybucja i inne formy przekazania. Dopuszczenie do swobodnego obrotu §rodka ochrony roslin na
terytorium Wspélnoty, jak réwniez przywoz srodkéw, do celéw niniejszego rozporzadzenia uznaje sig
za wprowadzenie do obrotu;

»handel réwnolegly”: Przywoz Srodka ochrony roslin z paristwa czlonkowskiego, w ktérym produkt
ten zostal zatwierdzony zgodnie z przepisami dyrektywy 91/414/EWG lub niniejszego rozporzgdze-
nia, z zamiarem wprowadzenia go do obrotu w importujgcym paristwie czlonkowskim, w ktérym ten
Srodek ochrony roslin lub identyczny produkt referencyjny zostal zatwierdzony w mysl przepisow
dyrektywy 91/414/EWG lub niniejszego rozporzqdzenia;

Lidentyczny”: Srodki ochrony roslin uznaje si¢ za identyczne, jezeli:

i)  majg wspdlne pochodzenie,

ii)  zostaly wyprodukowane przez t¢ samg spélkg, przez powigzane przedsigbiorstwo albo
w ramach licencji (,,toZsamos¢ producenta”), oraz

iii) zostaly przynajmniej wyprodukowane zgodnie z tq samg formulg, przy uiyciu tego samego
aktywnego skladnika, dajq taki sam efekt, z odpowiednim uwzglednieniem w szczegolnosci
roznic, jakie mogg wystgpowaé w warunkach dotyczgcych rolnictwa, zdrowia ludzi, roslin
i Srodowiska, zwlaszcza warunkéw klimatycznych;

()

Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywg 2006/121/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 795; wersja poprawiona Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 281).
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

,zezwolenie na $rodek ochrony roslin”: Akt administracyjny, na podstawie ktérego wiasciwy organ
panstwa czlonkowskiego zezwala na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin na swoim tery-
torium;

,producent”. Osoba wytwarzajaca substancje czynne, Srodki zabezpieczajace, synergetyki, skladniki
obojetne, Srodki ochrony rolin lub adiuwanty samodzielnie lub zlecajac ich wytworzenie innej stronie,
lub osoba wyznaczona przez producenta jako jego wylaczny przedstawiciel do celéw zgodnosci
z niniejszym rozporzadzeniem;

»importer”: Osoba, ktéra sprowadza Srodki ochrony roslin w celach handlowych;

L2upowaznienie do korzystania z danych”: Dokument, zgodnie z ktérym wlasciciel danych chronionych
na mocy niniejszego rozporzadzenia wyraza zgode na wykorzystanie takich danych przez wilasciwy
organ dla celéw udzielenia zezwolenia na $rodek ochrony roélin lub zatwierdzenia substancji czynnej,
synergetyku lub $rodka zabezpieczajacego na rzecz innej osoby.

LSrodowisko” Wody (w tym gruntowe, powierzchniowe, przejsciowe i przybrzezne), powietrze, gleba,
jak réwniez dziko zyjace gatunki fauny i flory oraz wszelkie wzajemne powigzania miedzy nimi
i wszelkie powigzania z innymi Zywymi organizmami;

»zdrowie”: Stan dobrego samopoczucia fizycznego, psychicznego i socjalnego, a nie tylko brak cho-
roby lub niepelnosprawnosci;

»grupy szczegdlnie narazone”: Osoby wymagajgce szczegdlnego uwzglednienia podczas oceny
ostrych i przewleklych skutkéw srodkéw ochrony roslin. Sq to kobiety w cigzy i kobiety karmigce,
embriony i plody, niemowlgta i dzieci, osoby starsze, osoby chore i osoby zazywajqce leki, pracownicy
i mieszkaricy w duzym stopniu i przez dlugi czas narazeni na kontakt z pestycydami;

,zintegrowana ochrona przed szkodnikami”: Staranne rozpatrzenie wszelkich dostepnych technik kon-
troli szkodnikéw, a nastgpnie wlaczenie odpowiednich $rodkéw, ktére hamuja rozwdj populacji szkod-
nikéw i utrzymujg $rodki ochrony roélin i inne formy interwencji na poziomie uzasadnionym ekono-
micznie i ekologicznie oraz zmniejszajg lub minimalizujg ryzyko dla zdrowia ludzi i Srodowiska. Zin-
tegrowana ochrona przed szkodnikami kladzie nacisk na uzyskanie zdrowych plonéw przy minimalnej
interwencji w agrosystem dzigki uznaniu za priorytet zapobiegawczych srodkéw uprawy zbéz
i wykorzystywania przystosowanych odmian i niechemicznych metod ochrony rolin oraz zarzqdza-
nia zbiorami;

»niechemiczne metody ochrony roslin oraz ochrony przed szkodnikami i zarzqdzania plonami”: Sto-
sowanie technik kontroli szkodnikéw i ochrony przed szkodnikami, ktére nie posiadajq wlasciwosci
chemicznych. Niechemiczne metody ochrony roslin oraz ochrony przed szkodnikami i zarzgdzania
plonami obejmujg plodozmian, kontrolg fizyczng i mechaniczng oraz zarzgdzanie populacjq drapiez-
nikéw Zyjgcych w naturze;

,mikroorganizmy”: Wszelkie organizmy mikrobiologiczne, w tym nizsze grzyby i wirusy, komérkowe
lub bezkomoérkowe, zdolne do replikacji lub przenoszenia materialu genetycznego;

,mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie”: Mikroorganizmy, w przypadku ktérych dokonano
zmiany materialu genetycznego zgodnie z art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizmdw
zmodyfikowanych genetycznie (*);

,dobra praktyka stosowania srodkéw ochrony rolin”: Praktyka, w kt6rej zabiegi z uzyciem $rodkéw
ochrony roélin stosowanych na danej uprawie, zgodnie z warunkami dozwolonego stosowania, sg
wybierane, dawkowane i planowane tak, by zapewni¢ stosowanie wylgcznie minimalnej niezbednej
ilosci, z uwzglednieniem miejscowych warunkéw, potrzeby unikania nabywania odpornosci oraz
mozliwosci kontroli kulturalnej i biologicznej, nadajgc priorytet niechemicznym metodom ochrony
roslin oraz ochrony przed szkodnikami

() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1830/2003 (Dz.U. L 268

z 18.10.2003, s. 24).
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28) ,dobra praktyka srodowiskowa”: Praktyka w ochronie roslin obejmujgca postugiwanie si¢ i stosowanie
srodkéw ochrony roélin w taki sposdb, by w mozliwie najmniejszym stopniu doszto do skazenia
srodowiska;

29) ,dobra praktyka laboratoryjna”: Praktyka zgodnie z dyrektywa 2004/10/WE (');
30) ,dobra praktyka laboratoryjna”: Praktyka zgodna z dyrektywq 2004/10/WE;

31) ,ochrona danych” Sprawozdanie z testu lub badan, innych niz te wigiqce si¢ z przeprowadzaniem
testow na kregowcach oraz innych testéw lub badari, ktére mogq zapobiegaé przeprowadzaniu tes-
téw na zwierzgtach, jest objete ochrong danych, jesli wlasciciel ma prawo uniemozliwi¢ innej osobie
skorzystanie z niego.

32) ,pafistwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy”: Patistwo czlonkowskie przyjmujgce odpowie-
dzialno$¢ za oceng substancji aktywnych, Srodkéw zabezpieczajgcych lub synergetykow. Jest ono
zobowigzane do wywigzywania si¢ z tego zadania w sposéb profesjonalny oraz opublikowania
w przewidzianym terminie sprawozdania z oceny wplywu.

33) ,testy i badania”: Badanie lub doswiadczenie majgce na celu okreslenie wlasciwosci i zachowania
sig substancji czynnej lub Srodkéw ochrony roslin, ustalenie zagrozenia wynikajgcego z kontaktu
z substancjami czynnymi i/lub odnosnymi produktami ich rozkladu, okreslenie bezpiecznych pozio-
mow narazenia na dzialanie oraz okreslenie warunkoéw bezpiecznego stosowania Srodkéw ochrony
rolin.

34) ,niedopuszczalny wplyw na srodowisko”: Kazdy wplyw mogqgcy oznaczaé zmiang réznorodnosci bio-

logicznej i biotopu, miedzy innymi poprzez zaburzenia u niektérych gatunkéw, moggce
w ostatecznym rozrachunku prowadzi¢ do ich wymarcia.

35) ,.drobne zastosowania”: Dla celow niniejszego rozporzgdzenia drobne zastosowanie srodka ochrony
ro§lin w danym paristwie cztonkowskim oznacza zastosowanie tego srodka na roslinie, ktéra nie jest
powszechnie uprawiana w tym patistwie czlonkowskim lub jest powszechnie uprawiana w celu
zaspokojenia ograniczonej lub sporadycznie wystgpujgcej i wyjgtkowej potrzeby.

Rozdzial II

Substancje czynne, substancje zabezpieczajace, synergetyki i skladniki obojetne

SEKCJA 1

Substancje czynne

Podsekgja 1

Wymagania i warunki zatwierdzania

Artykutl 4

Kryteria zatwierdzania substancji czynnych

1.  Substancja czynna jest zatwierdzana zgodnie z zalgcznikiem I, jeSli mozna oczekiwaé, w $wietle aktu-
alnej wiedzy naukowej i technicznej, ze, uwzgledniajac kryteria zatwierdzania ustanowione w punktach 2 i 3
tego zalgcznika, $rodki ochrony roslin zawierajace te¢ substancje czynng beda spelnialy warunki przewi-
dziane w ust. 2 i 3.

(') Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszgcych sig do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji
jej stosowania na potrzeby badar substangji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).
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2.

Pozostaloici $rodkéw ochrony rodlin bedace skutkiem ich stosowania zgodnego z dobra praktyka

ochrony roslin muszg spelnia¢ nastgpujace wymagania:

a)

3.

nie moga mie¢ szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, w szczegdlnosci na zdrowie uzytkownikow,
ktérzy majq bezposredni kontakt z tymi Srodkami, mieszkaricow i os6b znajdujgcych si¢ w poblizu
oraz grup szczeg6lnie narazonych, lub na zdrowie zwierzat, z uwzglednieniem znanych skutkéw kumu-
lacji w organizmie i skutkéw synergicznych, | ani wpltywu na wody gruntowe;

nie moga mie¢ zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko, z uwzglednieniem skutkéw kumu-
lacji w organizmie i skutkéw synergicznych oraz wszystkich istotnych drdg narazenia organizméw
w Srodowisku naturalnym; Europejski Urzqd ds. Bezpieczeristwa Zywnosci przedstawi metody umoz-
liwiajgce oceng takich skutkéw;

w przypadku pozostalosci wszystkich zatwierdzonych substancji musza istnie¢ znormalizowane
metody ich pomiaru, ktdre sq wystarczajgco precyzyjne odnosnie do wszelkich technicznie wykrywal-
nych pozioméw, ktére mogq wystqpic we wszelkich nosnikach o charakterze Srodowiskowym
i biologicznym. Pozostalosci sq¢ mozliwe do wykrycia przy pomocy zwyklych metod wykrywania
pozostalosci wtdrnych, ktdre stosuje si¢ we wspolnotowych laboratoriach referencyjnych

Stosowanie $rodkéw ochrony roslin w sposéb zgodny z dobra praktyka ochrony roélin i odnoszace do

normalnych warunkéw stosowania musi spelnia¢ nastepujace wymagania:

a)

b)

4.

musi by¢ wystarczajaco skuteczne;

nie moze mie¢ natychmiastowego lub opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi,
w szczegdlnosci mieszkaricow, oséb znajdujgcych si¢ w poblizu i grup szczegdlnie naraZonych, lub
na zdrowie zwierzat, bezposrednio lub poprzez picie wody, spozywanie zywnosci lub paszy lub wdy-
chanie powietrza, w tym w miejscach odleglych od miejsc stosowania tych Srodkéw w wyniku ich
przemieszczania si¢ na duze odleglosci, ani wplywu w miejscu pracy lub poprzez inny wplyw posredni,
z uwzglednieniem | skutkéw kumulacji w organizmie i skutkéw synergicznych | ani mie¢ wplywu na
wody powierzchniowe i gruntowe;

nie moze mie¢ zadnego niedopuszczalnego wplywu na roSliny ani produkty zwierzece;
nie moze powodowa¢ zbednego cierpienia ani bélu u poddawanych kontroli kregowcow;

nie moze mie¢ niepozadanego wplywu na Srodowisko, w szczegdlnosci w odniesieniu do nastepujacych
kwestii:

i) losu i rozprzestrzeniania si¢ w Srodowisku, w szczegdlnosci w przypadku skazenia wod powierz-
chniowych, wlaczajac w to wody estuaryjne i przybrzezne, wody pitnej, wod gruntowych, powie-
trza i gleby, z uwzglednieniem miejsc odleglych od miejsc jego stosowania w wyniku przemie-
szczania si¢ w Srodowisku na duze odleglosci;

ii)  wplywu na gatunki inne niz docelowe, szczegdlnie na zachowanie sig tych gatunkéw;

i)  wplywu na bioréznorodnos¢ i na ekosystem;

iv)  destrukcyjnego wplywu na gatunki zagrozone wyginigciem.

Aby mozliwe bylo zatwierdzenie substancji czynnej, warunki w ust. 1, 2 i 3 musza by¢ uznane za

spelnione w przypadkach, gdy tak ustanowiono w odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych
zastosowan przynajmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancje czynna.

5.

W odniesieniu do zdrowia ludzi, nie wolno stosowa¢ danych zebranych z badan na ludziach do obni-

zenia margineséw bezpieczefistwa wyniklego z testow lub badan na zwierzgtach.
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Artykul 5

Badania na zwierzgtach

W celu uniknigcia badari na zwierzgtach badania na zwierzgtach kregowych do celow niniejszego rozpo-
rzqdzenia przeprowadza sig tylko w ostatecznosci. Nalezy wspieraé stosowanie badati bez udziatu zwierzgt
i inteligentnych strategii badari oraz zabronic powielania badari na zwierzgtach kregowych.

Artykut 6

Pierwsze zatwierdzenie

Pierwsze zatwierdzenie jest udzielane na okres nieprzekraczajacy dziesieciu lat.

Artykut 7

Warunki i ograniczenia

Zatwierdzenie moze podlegal warunkom i ograniczeniom obejmujacym:
a) minimalny stopiel czystosci substancji czynnej;
b) charakter i maksymalng zawarto$¢ niektorych zanieczyszczen;

¢) ograniczenia wynikajace z oceny informacji, o ktérych mowa w art. 8 uwzgledniajagce okre$lone
warunki rolnicze, zdrowia roélin i ekologiczne, w tym warunki klimatyczne;

d) rodzaj preparatu;

€) sposob i warunki stosowania;

f) przediozenie dalszych informacji potwierdzajacych pafstwom czlonkowskim i|| Urzedowi ||
w przypadkach, gdy ustanowiono nowe wymagania dotyczace procesu oceny w wyniku nowej wiedzy
naukowej i technicznej;

g) okreslenie kategorii uzytkownikéw, jak uzytkownicy profesjonalni i nieprofesjonalni;

h) okreslenie miejsc, gdzie zezwolenie na $rodki ochrony roslin zawierajace substancje czynna moze zos-
ta¢ udzielone na warunkach szczeg6lnych;

i) potrzebe nalozenia Srodkéw ograniczajacych ryzyko i monitorowanie po zastosowaniu;

j)  ograniczenia lub zakazy stosowania w sposéb niezgodny ze zintegrowanym systemem ochrony przed
szkodnikami czy nawet ze szkodg dla tych systemow, jak chemiczne uzyZnianie gleby;

k) wszelkie inne warunki szczeg6lne, wynikajace z oceny informacji udostgpnionej w kontekscie niniej-
szego rozporzadzenia.

Podsekcja 2

Procedura zatwierdzania

Artykut 8
Whiosek

1. Urzqd odpowiada za koordynacje procedury zatwierdzania.

Opiera sig przy tym na wlasciwych organach paristw czlonkowskich.
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Whiosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub zmiang warunkéw zatwierdzenia musi zostaé przedlozony
przez producenta substancji czynnej Urzgdowi wraz z pelna i podsumowujaca dokumentacja, zgodnie
z art. 9 ust. 1 1 2 lub upowaznieniem do korzystania z danych takiej dokumentacji lub naukowo udowod-
nionym uzasadnieniem dla nieskladania niektdrych czesci takiej dokumentacji, wykazujgcym, ze substancja
czynna spelnia kryteria zatwierdzenia zgodnie z art. 4. Urzqd informuje wlasciwe organy paristw czlon-
kowskich o otrzymanych wnioskach.

Paristwo czlonkowskie moze wybraé substancje czynng, w odniesieniu do ktérej Urzqd otrzymal wniosek,
w celu uzyskania statusu paristwa czlonkowskiego pelnigcego rolg sprawozdawcy dla celow art. 10 i 12.

W przypadku, gdy dwa lub wigcej paristwa czlonkowskie wyrazajq cheé uzyskania statusu paristwa czton-
kowskiego pelnigcego rolg sprawozdawcy i nie mogg dojs¢ do porozumienia w kwestii tego, ktdre z nich
bedzie organem wlasciwym, paristwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy zostanie okreslone zgodnie
z procedurg regulacyjng wymieniong w art. 83 ust. 3.

Decyzja opiera si¢ na obiektywnych kryteriach, takich jak warunki geograficzne, rolnicze i klimatyczne,
zwlaszcza w odniesieniu do organizméw docelowych, wyniki i bezstronno$¢ organu wlasciwego
i laboratorium referencyjnego, a takze brak powigzafi z producentami.

Wsp6lny wniosek moze zostal zlozony przez stowarzyszenie producentéw powolane przez producentéw
w celu spelnienia warunkéw niniejszego rozporzadzenia.

2. Osoba fizyczna lub prawna majgca siedzibe poza terytorium Wspdlnoty, ktéra przedklada wniosek,
wyznacza osobg fizyczng lub prawng majgcq siedzibe na terytorium Wspélnoty na swojego jedynego
przedstawiciela odpowiedzialnego za spelnienie zobowigzari producentéw wynikajgcych z niniejszego roz-
porzgdzenia.

3. Ocena wniosku moze zostaé przeprowadzona przez kilka paristw czlonkowskich wspélnie w ramach
systemu wspélpracy ,,co-rapporteur system”.

4. W ciggu 14 dni od daty otrzymania wniosku, pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
przesyla wnioskodawcy pisemne potwierdzenie okreslajace date wplywu wniosku.

5. Przy skladaniu wniosku wnioskodawca moze, zgodnie z art. 66, zadaé, by niektore czgsci dokumenta-
cji, o ktorej mowa w ust. 1 byly traktowane jako poufne. W przypadku kazdego dokumentu lub kazdej
czesci dokumentu musi on wyjasni¢, dlaczego maja by¢ one traktowane jako poufne.

Réwnoczesnie musi on przedlozyé wszelkie wnioski o ochrong danych zgodnie z art. 62.

Po zapewnieniu wnioskodawcy mozliwosci skladania uwag dotyczacych planowanej decyzji, panstwo czlon-
kowskie pelniace role sprawozdawcy podejmuje decyzje, ktére informacje powinny by¢ traktowane jako
poufne. Informuje ono wnioskodawce i Urzad o swojej decyziji.

Artykut 9

Dokumentacja

1.  Dokumentacja podsumowujgca obejmuje:

a) dane dotyczgce jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan na powszechnie uprawia-
nych roslinach w kazdej strefie dla przynajmniej jednego $rodka ochrony rolin zawierajacego substan-
cje czynna, wykazujace, ze spelniono wymagania art. 4; jezeli przedtozone dane nie obejmujg wszyst-
kich stref lub dotycza roliny, ktéra nie jest powszechnie uprawiana, nalezy uzasadni¢ takie postepowa-
nie;
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b) dla kazdego punktu wymagan dotyczacych danych dla substancji czynnej, o ktérych mowa w ust. 3,
podsumowania i wyniki testow i badan, nazwa ich wiasciciela i osoby lub instytutu, ktéry przeprowa-
dzit testy i badania;

¢) dla kazdego punktu wymagan dotyczacych danych dla $rodka ochrony roslin, o ktérych mowa
w ust. 3, podsumowania i wyniki testow i badan, nazwe ich wlasciciela i osoby lub instytutu, ktéry
przeprowadzit testy i badania wlasciwe do oceny kryteriéw, o ktérych mowa w art. 4 dla jednego lub
wickszej liczby Srodkéw ochrony roslin, ktére sa reprezentatywne dla zastosowan wymienionych
w lit. a), z uwzglednieniem faktu, ze luki w danych w dokumentacji, zgodnie z ust. 2, wynikajace
z proponowanego ograniczonego zakresu reprezentatywnych zastosowan substancji czynnej, prowadzg
do niezatwierdzenia substancji czynnej;

d) dla kazdego testu lub badania z udzialem kregowcow, uzasadnienie krokéw podjetych w celu unika-
nia badaii z wykorzystaniem zwierzqt i powtarzania badafi na kregowcach;

e) lista kontrolna wykazujaca, ze dokumentacja wymieniona w ust. 2 jest pelna;

f)  powody, dla ktérych zlozone sprawozdania z badar i testéw sa niezbedne do pierwszego zatwierdzenia
substancji czynnej lub dla zmian w warunkach zatwierdzenia;

g) ocena wszystkich przedtozonych informacji.

2. Pelna dokumentacja zawiera pelen tekst poszczegélnych sprawozdan z testéw i badan dotyczacych
wszystkich informacji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) i c).i

3. Format dokumentacji podsumowujacej i pelnej dokumentacji jest ustalany zgodnie z procedurs,
o ktérej mowa w art. 83 ust. 2.

Wymagania dotyczace danych, o ktorych mowa w ust. 1 sg okreslane w rozporzadzeniach przyjetych zgod-
nie z procedura doradczg, o ktérej mowa art. 83 ust. 2, przenoszgcych wymagania dla substancji czynnych
i $rodkéw ochrony rodlin w zalacznikach II i 1l do dyrektywy 91/414/EWG ze zmianami, ktére sq nie-
zbedne z uwagi na przejscie od dyrektywy do rozporzgdzenia. Podobne wymagania dotyczace danych
nalezy okresli¢ dla $rodkéw zabezpieczajacych i synergetykéw zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 251 Traktatu.

4. Do dokumentacji wnioskodawca dolgcza wszystkie recenzowane, ogélnie dostgpne publikacje
naukowe poswigcone danej substancji czynnej i jej metabolitom w kontekscie negatywnych skutkéw
ubocznych dla zdrowia, srodowiska i gatunkéw innych niz docelowe.

Artykut 10

Dopuszczalno$¢ wniosku

1. W ciggu 30 dni od chwili otrzymania wniosku, panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
sprawdza, czy dokumentacja przedlozona wraz z wnioskiem zawiera wszystkie elementy przewidziane
art. 9, korzystajac z listy kontrolnej, o ktérej mowa w art. 9 ust. 1 lit. e).

2. Jezeli brakuje jednego lub wickszej liczby elementéw przewidzianych art. 9, panstwo czlonkowskie
petnigee rolg sprawozdawcy powiadamia wnioskodawce, okreslajac termin ich zlozenia, ktéry nie moze prze-
kracza¢ trzech miesigcy. Stosuje sig art. 8 ust. 5.
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Jezeli do kofica wspomnianego okresu wnioskodawca nie ztozy brakujacych elementéw, panstwo cztonkow-
skie pelniace rolg sprawozdawcy informuje wnioskodawcg, ze wniosek jest niedopuszczalny.

Nowy wniosek dotyczacy tej samej substancji moze zostaé ztozony w dowolnej chwili.

3. Jezeli dokumentacja przedlozona wraz z wnioskiem zawiera wszystkie elementy przewidziane art. 9,
panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadamia wnioskodawce, Komisje, pozostale paristwa
cztonkowskie i Urzad o dopuszczalno$ci wniosku i rozpoczyna oceng substangji czynne;.

Po otrzymaniu powiadomienia, wnioskodawca natychmiast przekazuje dokumentacje podsumowujaca
i pelna dokumentacje pozostalym panistwom czlonkowskim, Urzedowi i Komisji.

Artykut 11

Dostep do dokumentacji podsumowujacej

Urzad bezzwlocznie udostgpnia dokumentacje podsumowujaca, o ktérej mowa w art. 9 ust. 1 opinii
publicznej, z wyjatkiem informacji poufnych zgodnie z art. 66.

Artykut 12

Projekt sprawozdania z oceny

1.  Paristwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy moze rozpoczgl oceng sprawozdafi z testow
i badari niezwlocznie po ich przedlozeniu przez wnioskodawce, réwniez przed datg powiadomienia prze-
widzianego w art. 10 ust. 3. W ciggu dwunastu miesigcy od daty powiadomienia |, pafistwo cztonkowskie
pelniace rolg sprawozdawcy przygotowuje i przedklada Urzedowi sprawozdanie (dalej zwane ,projektem
sprawozdania z oceny”) oceniajace, czy dana substancja czynna moze spelniaé wymagania art. 4.

Jezeli panstwo czlonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, ustala stosowny termin dostarczenia ich
przez wnioskodawce wraz z wszelkimi wnioskami o ochrong danych zgodnie z art. 62. W takim przypadku
okres dwunastomiesigczny zostaje przedtuzony o dodatkowy okres przyznany przez panistwo cztonkowskie.
Informuje ono o tym Komisj¢ i Urzad. Przedkladajgc dodatkowe informacje, wnioskodawca sklada jedno-
czesnie wszelkie wnioski o ochrong danych zgodnie z art. 62. Zastosowanie ma art. 8 ust. 5.

Pafistwo cztonkowskie moze skonsultowaé sie z Urzedem.

2. Format projektu sprawozdania z oceny jest ustalany zgodnie z procedury, o ktérej mowa w art. 83
ust. 2.

Artykut 13

Stanowisko Urzedu

1. Urzad przekazuje projekt sprawozdania z oceny otrzymany od panstwa czlonkowskiego pelnigcego
role sprawozdawcy wnioskodawcy, pozostalym pafstwom cztonkowskim i Komisji.

Udostepnia go opinii publicznej po udzieleniu wnioskodawcy dwutygodniowego okresu na ubieganie sie,
zgodnie z art. 66, o zachowanie poufnosci niektorych czesci projektu sprawozdania z oceny.
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Urzad dopuszcza okres sze§édziesigeiu dni na zlozenie pisemnych uwag.

W odpowiednich przypadkach, Urzad przeprowadza konsultacje z ekspertami, w tym z ekspertami
z panstwa czlonkowskiego pelniagcego role sprawozdawcy.

2. Urzad zajmuje stanowisko, czy dana substancja czynna moze spelnial wymagania art. 4 w ciagu
dziewig¢dziesieciu dni od zakoriczenia okresu przewidzianego w ust. 1 niniejszego artykulu, nalezycie je
uzasadniajqc, z uwzglednieniem wszelkich uwag spoleczetistwa i powiadamia o tym wnioskodawce, pan-
stwa czlonkowskie i Komisje. Stanowisko to jest publikowane przez Urzqd w ciggu jednego tygodnia od

jego przyjecia.

Jezeli Urzad potrzebuje dodatkowych konsultacji z ekspertami, o ktorych mowa w ust. 1, wyznacza termin
zakoriczenia konsultacji. W takim przypadku okres dziewigédziesigciu dni zostaje przedtuiony
o dodatkowy okres przyznany przez Urzqd. Informuje on o tym Komisje i paristwa czlonkowskie.

3. Jezeli Urzad potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin dostarczenia ich przez wnioskodawce.
W takim przypadku okres sze§édziesigciu dni zostaje przedtuzony o dodatkowy okres przyznany przez
Urzad oraz o czas potrzebny na oceng tych informacji przez patistwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawoz-
dawcy w jego projekcie sprawozdania z oceny. Urzgd informuje o tym Komisje i panstwa czlonkowskie.

Jezeli Urzgd musi zorganizowaé konsultacje z ekspertami, okres dziewigédziesigciu dni, o ktérym mowa
w ust. 2, zostaje przedtuzony o czas wymagany do przeprowadzenia takich konsultacji. Urzqd informuje
o tym Komisje i paristwa czlonkowskie.

Urzad moze zwréci si¢ do Komisji o konsultacje z laboratorium referencyjnym Wspélnoty wyznaczonym
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 do celéw zweryfikowania, czy metoda analityczna wyzna-
czania pozostalosci proponowana przez wnioskodawce jest zadowalajaca i spelnia wymagania art. 30 ust. 1
lit. h) niniejszego rozporzadzenia. Na zgdanie laboratorium referencyjnego Wspdlnoty, wnioskodawca
dostarcza probki i normy analityczne.

4. Urzad okresla format stanowiska, ktdre zawiera szczegdly dotyczace procedury oceny i whasciwosci
danej substancji czynne;j.

Artykut 14

Rozporzadzenie dotyczace zatwierdzenia

1. W ciagu trzech miesiecy od otrzymania od Urzedu stanowiska przewidzianego w art. 13 ust. 2, Komi-
sja przedstawia sprawozdanie (dalej zwane ,sprawozdaniem z przegladu”) Komitetowi, o ktérym mowa
w art. 83 ust. 1, uwzgledniajac projekt sprawozdania z oceny przygotowany przez panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy zgodnie z art. 12 i stanowisko Urzedu zgodnie z art. 13.

Whnioskodawca oraz inne osoby, ktére przedtozyly uwagi na pismie zgodnie z procedurq przewidziang
w art. 13 ust. 1, majg mozliwos¢ ztozenia uwag do sprawozdania z przegladu.

Sprawozdanie z przeglgdu jest udostgpniane spoleczeristwu i przesylane do Parlamentu Europejskiego.
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2. W oparciu o sprawozdanie z przegladu przewidziane w ust. 1, inne czynniki wlaiciwe dla rozwazanej
sprawy oraz zasade ostroznosci, gdy warunki okreslone w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
sg istotne, z nalezytym uzasadnieniem zostaje przyjete rozporzadzenie zgodnie z procedura regulacyjng
polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 83 ust. 4, pod warunkiem ze:

a) substancja czynna zostanie zatwierdzona zgodnie z warunkami i ograniczeniami, o ktérych mowa
w art. 6, w odpowiednich przypadkach; i wlgczona do zalgcznika II;

b) substancja czynna nie zostanie zatwierdzona; lub

¢) warunki zatwierdzenia ulegng zmianie.

3. Komisja prowadzi aktualizowany wykaz zatwierdzonych substancji czynnych w zalgczniku II
i publikuje ten wykaz w Internecie.

Podsekcja 3

Odnowienie i przeglad

Artykut 15

Odnowienie zatwierdzenia

1. Na wniosek ma miejsce odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej, po ustaleniu, ze spelnione sa
kryteria, o ktorych mowa w art. 4.

Uznaje si¢, ze warunki art. 4 s3 spelnione, jezeli ustalono to w odniesieniu do jednego lub wigcej reprezen-
tatywnych zastosowarl co najmniej jednego Srodka ochrony roslin zawierajacego dang substancje czynna.

Takie odnowienie zatwierdzenia moze obejmowaé warunki i ograniczenia, o ktérych mowa w art. 7.

2. Zatwierdzenie moze zostaé przedtuzone raz lub wielokrotnie przez okres nieprzekraczajgcy 10 lat.

Artykut 16

Whiosek o odnowienie

1. Wniosek o odnowienie przewidziany w art. 15 przedklada producent substancji czynnej wybranemu
panstwu czlonkowskiemu, wraz z egzemplarzem dla pozostalych panstw czlonkowskich, Komisji i Urzedu,
nie pdézniej niz trzy lata przed wygasnigciem pierwszego zatwierdzenia.

2. Skladajac wniosek o odnowienie, wnioskodawca okresla nowe dane, jakie chce przedlozy¢ i wykazuje,
ze s3 one niezbedne z powodu wymagan dotyczacych danych lub kryteriéw, ktére nie mialy zastosowania
w przypadku pierwszego zatwierdzenia substancji czynnej lub dlatego, ze wniosek dotyczy zmienionego
zatwierdzenia. Réwnocze$nie wnioskodawca przedklada harmonogram wszelkich nowych i znajdujacych
sie¢ w toku badan.

Whioskodawca okresla, z podaniem przyczyn, czgsci przedtozonych informacji, ktére majg by¢ traktowane

jako poufne zgodnie z art. 66.

Artykut 17

Dostep do wniosku o odnowienie

Urzad udostgpnia bezzwlocznie opinii publicznej informacje dostarczone przez wnioskodawce zgodnie
z art. 16, z wyjatkiem wszelkich informacji traktowanych jako poufne zgodnie z art. 66.
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Artyku} 18

Przedluzenie okresu zatwierdzenia na czas trwania procedury

Jesli z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy zaistnieje prawdopodobiefistwo, ze zatwierdzenie wygasnie
przed podjeciem decyzji o odnowieniu, zostaje przyjete rozporzadzenie zgodnie z procedury regulacyjng,
o ktérej mowa w art. 83 ust. 3 odraczajace dat¢ wygasniecia na okres wystarczajacy do rozpatrzenia wnio-
sku. Rozporzadzenie takie zostaje w szczegdlnosci przyjete, jezeli wnioskodawcy nie mogli przestaé powia-
domienia z trzyletnim wyprzedzeniem zgodnie z wymaganiami art. 16 ust. 1, gdyz substancja czynna zos-
tala ujeta w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG z okresem wygasajacym przed uplywem trzech lat od
daty przyjecia niniejszego rozporzadzenia.

Dlugos¢ tego okresu zostaje ustalona w oparciu o:
a) czas niezbedny do dostarczenia wymaganych informacji;
b) czas niezbedny do przeprowadzenia procedury;

¢) potrzebe zagwarantowania ustanowienia spéjnego programu prac, zgodnie z art. 19.

Artykut 19

Program prac

Komisja moze ustanowi¢ program prac grupujacy wspdlnie podobne substancje czynne. Program ten moze
wymagaé od zainteresowanych stron przedlozenia wszelkich niezbednych danych Komisji, Urzedowi
i panstwom czlonkowskim w okresie przewidzianym programem.

Program obejmuje:
a) procedury dotyczace skfadania i oceny wnioskéw o odnowienie zatwierdzen;

b) niezbedne dane do przedlozenia, z uwzglednieniem sSrodkéw stuzgcych ograniczeniu badari na zwie-
rzgtach do minimum, w szczegdlnosci stosowania metod badawczych bez wykorzystania zwierzqt oraz
stosowania inteligentnych strategii badari;

c) okresy skladania takich danych;
d) zasady dotyczace skladania nowych informacji;

e) zasady dotyczace wnioskéw o zachowanie poufnoéci zgodnie z art. 66.

Artykut 20

Srodki wykonawcze

Rozporzadzenie przyjete zgodnie z procedura regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 83
ust. 4 okresla przepisy niezbedne dla wykonania procedury odnowienia i przegladu, w tym, w stosownych
przypadkach, wykonania programu prac zgodnie z art. 19.
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Artykut 21

Rozporzadzenie dotyczace odnowienia

1. Zgodnie z procedury regulacyjng polgczong z kontrolg przewidziang w art. 83 ust. 4, zostaje przyjete
rozporzadzenie wraz z nalezytym uzasadnieniem, pod warunkiem, ze:

a) zatwierdzenie dla substancji czynnej zostanie odnowione, w odpowiednich przypadkach, zgodnie
z warunkami i ograniczeniami; lub

b) zatwierdzenie dla substancji czynnej nie zostanie odnowione.

2. Jezeli przyczyny nieodnowienia zatwierdzenia nie dotyczg ochrony zdrowia i Srodowiska, rozporza-
dzenie, o ktérym mowa w ust.l przewiduje okres dodatkowy umozliwiajacy zuzycie zapaséw danego
srodka ochrony roélin, ktérego dlugo$¢ nie przekracza jednego roku. Po uplywie tego okresu producenci
zapewniajq usunigcie i bezpieczng likwidacje pozostalych zapaséw.

3. W przypadku odmowy lub wycofania zezwolenia uzasadnionych ochrong zdrowia lub Srodowiska
naturalnego powstaje obowigzek ich natychmiastowej likwidacji.

Artykut 22

Przeglad zatwierdzenia

1.  Komisja moze w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji czynnej i w nalezyty spo-
sob uwzglednia wnioski o dokonanie przeglgdu kierowane przez paristwo czlonkowskie, Parlament Euro-
pejski i inne zainteresowane strony, w oparciu o aktualng wiedzg naukowq i techniczng oraz dane
Z monitorowania.

Jezeli Komisja uzna, ze istnieja dowody na to, iz dana substancja przestala spelnia¢ kryteria przewidziane
w art. 4, lub nie dostarczono dalszych informacji wymaganych zgodnie z art. 7 lit. f), informuje ona o tym
panstwa cztonkowskie, Urzad i producenta substancji czynnej, wyznaczajgc termin na zlozenie uwag przez
producenta.

Komisja dokonuje przeglgdu zatwierdzenia substancji czynnej, jezeli istniejq przeslanki, Ze moze byé
zagrozona realizacja celow ustalonych zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. a) pkt iv) i lit. b) pkt i) oraz art. 7
ust. 2 i 3 dyrektywy 2000/60/WE.

2. Komisja moze zwroéci¢ si¢ do Urzedu o opini¢ albo o pomoc naukows lub techniczna. Urzad przed-
stawia Komisji opini¢ lub wyniki prac w ciaggu 3 miesiecy od daty otrzymania wniosku.

3. Jezeli Komisja uzna, Ze kryteria, o ktérych mowa w art. 4 przestaly by¢ spelniane, lub nie zostaly
dostarczone dalsze informacje zgodnie z art. 7 lit. f), zostaje przyjete rozporzadzenie w celu wycofania lub
zmiany zatwierdzenia zgodnie z procedury regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 83
ust. 4.

Stosuje si¢ art. 21 ust. 2.

4.  Jezeli Komisja uzna, ze nie mozna zrealizowaé celow ograniczenia zanieczyszczeri powodowanych
przez substancje priorytetowe, okreslonych zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. a) pkt iv) i lit. b) pkt i) oraz
art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy 2000/60/WE, zostaje przyjete rozporzqdzenie w celu wycofania lub zmiany
zatwierdzenia zgodnie z procedurq regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 83 ust. 4
niniejszego rozporzgdzenia.
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Podsekcja 4

Odstepstwa

Artykut 23

Substancje czynne niskiego ryzyka

1. W drodze odstgpstwa od art. 6, substancja czynna spelniajaca kryteria przewidziane art. 4 jest zatwier-
dzana na okres nieprzekraczajacy 15 lat, jezeli nie ma ona szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat
oraz Srodowisko, zgodnie z art. 50 ust. 1.

Niniejsze odstgpstwo nie ma zastosowania do substancji czynnych sklasyfikowanych zgodnie z przepisami
dyrektywy 67/548/EWG jako:

— rakotwdrcze,
— mutagenne,
— toksyczne dla celow reprodukcyjnych,

— chemikalia uwrazliwiajgce,

lub jako substancje okreslone jako:
— trwale, ktorych okres poltrwania jest dtuzszy niz 60 dni,

— powodujgce zaburzenia endokrynologiczne, wymienione w wykazie UE substancji podejrzewanych
o powodowanie zaburzeri endokrynologicznych,

— toksyczne,

— wykazujgce zdolnos¢ do bioakumulacji i nieulegajgca latwo rozkladowi.

Nie péiniej niz ... (), Komisja przeprowadza rewizje lub, jezeli okaze sig¢ to konieczne, okresla kryteria
decydujgce o traktowaniu danej czynnej substancji jako substancji niskiego ryzyka oraz, w stosownych
przypadkach, przedklada wnioski.

2. Nie naruszajgc postanowieti art. 6 czynne substancje oparte na srodkach kontroli biologicznej odpo-
wiadajgce kryteriom art. 4 zatwierdza si¢ na okres nieprzekraczajgcy 15 lat w przypadku, gdy oczekuje
sig, Ze $rodki ochrony roslin zawierajgce te Srodki kontroli biologicznej prezentujq jedynie niski poziom
zagroZenia dla zdrowia ludzi i zwierzgt oraz dla srodowiska naturalnego, jak okreslono w art. 50 ust. 1.

3. Stosuje sie art. 4 ust. 4 i art. 7-22.

Artykut 24

Kryteria zatwierdzania substancji podstawowych

1. Substangje podstawowe sg zatwierdzane zgodnie z ust. 2-6. | Do celéw niniejszych ustepéw, substan-
cja podstawowa to substancja czynna, ktéra:

a) zasadniczo nie jest uzywana jako $rodek ochrony rodlin, lecz

b) tym niemniej znajduje pewne zastosowanie jako Srodek ochrony rolin, bezposrednio lub w $rodku
sktadajacym si¢ z tej substancji i prostego rozcienczalnika,

¢) nie jest substancjg potencjalnie niebezpieczna, oraz

d) nie jest bezposrednio wprowadzana do obrotu jako $rodek ochrony roélin.

(") Rok od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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Dla celéw niniejszego rozporzqdzenia substancja czynna spelniajgca kryteria Srodka spozywczego zgodnie
z definicjq zawartg w art. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 jest uznawana za substancj¢ podstawowq.

2. | substancja podstawowa jest zatwierdzana zgodnie z art. 4 i jezeli odpowiednie oceny przeprowa-
dzone zgodnie z innymi aktami prawnymi Wspdlnoty regulujacymi stosowanie tej substancji do celéw
innych niz $rodek ochrony roslin wykaza, ze substancja nie ma ani bezposredniego, ani opéZnionego szkod-
liwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnego wplywu na Srodowisko, pod warun-
kiem, ze zostanie podany kazdy punkt wymogoéw dotyczgcych substancji czynnych zawartych w $rodkach
ochrony roslin i Ze stosuje si¢ te same procedury podejmowania decyzji.

3. Wniosek o zatwierdzenie substancji podstawowej przedstawia zainteresowana strona lub panstwo
cztonkowskie Komisji.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ nastepujace informacje:

a) wszelkie oceny przeprowadzone zgodnie z innymi aktami prawnymi Wsp6lnoty regulujacymi stosowa-
nie tej substangji; lub

b) informacje wskazujace, ze substancja nie ma ani bezposredniego, ani opdznionego wplywu na zdrowie
ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko.

4. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Urzedu o opini¢ lub pomoc naukows albo techniczng. Urzad przedsta-
wia Komisji opini¢ lub wyniki prac w ciagu 3 miesiecy od daty otrzymania wniosku.

5.  Stosuje si¢ art. 7 i 14.
6. Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji podstawowej.

Jezeli Komisja uzna, ze istnieja dowody na to, iz dana substancja przestala spelnia¢ kryteria przewidziane
w ust. 1 i 2, informuje ona o tym panistwa czlonkowskie, Urzad i zainteresowana strong, wyznaczajac
termin na zlozenie uwag.

Komisja zwraca si¢ do Urzedu o opini¢ albo o pomoc naukows lub techniczng. Urzad przedstawia Komisji
opini¢ lub wyniki prac w ciagu 3 miesi¢ecy od daty otrzymania wniosku.

Jezeli Komisja uzna, ze kryteria, o ktérych mowa w ust.1 przestaly by¢ spelniane, zostaje przyjete rozpo-
rzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia zgodnie z procedura regulacyjng wymieniong w art. 83
ust. 3. Stosuje si¢ art. 21 ust. 2.

Artykut 25
Kryteria zatwierdzania substancji nadajacych si¢ do zastapienia
1. W drodze odstepstwa od art. 6 i art. 15 ust. 2, substancja czynna spelniajaca kryteria przewidziane
art. 4 jest zatwierdzana raz na okres nieprzekraczajacy pigciu lat, jezeli inne juz zatwierdzone substancje
czynne lub alternatywne metody albo praktyki rolnicze sa znacznie mniej toksyczne dla konsumentéw lub

podmiotéw lub powoduja znacznie mniejsze ryzyko dla $rodowiska. Ocena uwzglednia kryteria ustano-
wione w punkcie 4 zalgcznika I.

Taka substancja jest zwana dalej ,substancja nadajacy si¢ do zastgpienia”.

2. Stosuje si¢ art. 4 ust. 4 i art. 7-22.
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SEKCJA 2

Srodki zabezpieczajace i synergetyki

Artykut 26

Zatwierdzanie $rodkéw zabezpieczajacych i synergetykow
1. Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk jest zatwierdzany, jezeli jest zgodny z art. 4.

2. Dla zatwierdzenia Srodka zabezpieczajgcego lub synergetyku wymogi ust. 1 uwaza si¢ za spelnione,
jezeli stwierdzono zgodno$¢ z art. 4 w odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych zastosowari
przynajmniej jednego Srodka ochrony roslin dla kazdej roinej substancji czynnej, z ktorg polgczony jest
Srodek zabezpieczajgcy lub synergetyk.

3. Stosuje sie art. 6-22.

Artykut 27

Srodki zabezpieczajace i synergetyki znajdujace si¢ w obrocie

Nie pézniej niz ... () zostanie przyjete rozporzadzenie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 251
Traktatu, ustanawiajace program prac dla stopniowego przegladu synergetykéw i Srodkéw zabezpieczajg-
cych znajdujacych si¢ w obrocie w chwili wejscia w Zycie rozporzadzenia. Rozporzadzenie obejmuje usta-
nowienie procedur w zakresic wymagan dotyczacych danych, w tym srodkow stuzgcych ograniczeniu
badari na zwierzgtach do minimum, powiadomieni, ocen i podejmowania decyzji. Naklada ono na zaintere-
sowane strony wymoég przedkiadania wszelkich niezbednych danych Komisji, Urzedowi i panstwom czlon-
kowskim w okreslonym terminie.

SEKCJA 3
Sktadniki obojetne

Artykut 28

Zatwierdzenie skladnikéw obojetnych

1.  Skladnik obojetny zostaje zatwierdzony, jezeli ustalono, Ze:

a) skladnik obojetny lub jego pozostatoici, powstale wskutek stosowania zgodnego z realistycznymi
warunkami stosowania nie majg szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat lub na wody
gruntowe lub niedopuszczalny wplyw na srodowisko; oraz

b) jego uzycie, wskutek stosowania zgodnego z dobra praktyka w zakresie srodkéw ochrony roslin i z
uwzglednieniem realistycznych || warunkow stosowania, nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi
lub zwierzat lub niedopuszczalny wplyw na rosliny, produkty roslinne lub $rodowisko.

2. Skladniki obojetne zatwierdzone zgodnie z ust. 1 s3 wymienione w zalaczniku Il zgodnie z procedurg
regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 83 ust. 4.

3.  Jezeli skladnik obojetny jest stosowany jako skladnik Srodka ochrony roslin zatwierdzonego zgodnie
Z niniejszym rozporzgdzeniem, jego szczegolne stosowanie jako sktadnika srodka ochrony roslin jest trak-
towane jako zarejestrowane zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleri
i stosowanych ograniczeti w zakresie chemikaliow (REACH) (').

o

() 2 lata od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
(1) Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1. Wersja poprawiona w Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 3.
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1.

Rozdziat 111

Srodki ochrony roslin

SEKCJA 1

Zezwolenie

Podsekgja 1

Wymagania i tres¢

Artykut 29

Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu i stosowanie

Srodek ochrony roslin nie moze by¢ wprowadzony do obrotu ani stosowany, dopdki nie otrzyma

zezwolenia w zainteresowanym panstwie cztonkowskim zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2.

d)

¢)

W drodze odstepstwa od ust. 1, zezwolenie nie jest wymagane w nastepujacych przypadkach:

stosowanie $rodkéw ochrony roslin zawierajacych wylacznie jedng lub wigksza liczbe substancji pod-
stawowych;

| stosowanie srodkéw ochrony rodlin do celéw naukowo-badawczych zgodnie z art. 57;

produkcja, skladowanie i przewéz Srodka ochrony roslin przeznaczonego do stosowania w innym pan-
stwie czlonkowskim, pod warunkiem, ze $rodek ten otrzymal zezwolenie w tym panstwie cztonkow-
skim i pafistwo czlonkowskie, w ktérym ma miejsce produkcja, skladowanie lub przew6z wprowadzito
wymagania dotyczace kontroli celem zapewnienia, by $rodek ochrony roslin nie byt stosowany na jego
terytorium.

Artykut 30

Wymagania

Srodek ochrony roslin otrzymuje zezwolenie tylko wowczas, gdy spehnia nastepujace wymagania:
substancje czynne, Srodki zabezpieczajace i synergetyki Srodka zostaly zatwierdzone;

jezeli substancja czynna, $rodek zabezpieczajacy lub synergetyk jest produkowany przez osobe lub
zgodnie z innym procesem produkcyjnym niz podany w dokumentacji, na podstawie ktérej ta substan-
cja, Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk zostaly zatwierdzone, substancja czynna, Srodek zabezpie-
czajacy lub synergetyk zawarty w $rodku ochrony roélin nie odbiega znaczaco od specyfikacji zawartej
w rozporzadzeniu zatwierdzajagcym t¢ substancje, Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk i nie ma
szkodliwego wplywu w rozumieniu art. 4 ust. 2 i 3 z powodu zanieczyszczen innych niz wytworzone
zgodnie z procesem produkcyjnym wyszczeg6lnionym w tej dokumentacji;

skladniki obojetne $rodka || zostaly zatwierdzone na mocy art. 28;

jego formula (techniczna) jest taka, Ze naraZenie uzytkownikéw i inne zagroZenia sq maksymalnie
ograniczone bez narazania skuteczno$ci srodka;

w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, jest on zgodny z wymaganiami art. 4 ust. 3;
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f)  charakter i ilo§¢ substancji czynnych Srodka, Srodkéw zabezpieczajacych i synergetykéw oraz,
w odpowiednich przypadkach, wszelkich zanieczyszczen i sktadnikéw obojetnych o znaczeniu toksyko-
logicznym, ekotoksykologicznym i $rodowiskowym mozna wyznaczyé za pomocg odpowiednich
metod;

g) wszystkie metabolity substancji czynnej (czynnych) obecne w fazie stosowania zostaly rozpoznane
i odpowiadajg kryteriom jednolitych zasad, o ktérych mowa w ust. 5;

h) pozostalosci wynikajace z dozwolonego stosowania $rodka | mozna wyznaczy¢ za pomoca znormali-
zowanych, stosowanych ogélnie we wszystkich paristwach czlonkowskich metod, ktdre sq wystarcza-
jaco czule w odniesieniu do technicznie wykrywalnych pozioméw, ktére mogq byé obecne w réinych
czynnikach Srodowiskowych i biologicznych. Pozostatosci powinny by¢ mozliwe do wykrycia przy
pomocy zwyklych metod wykrywania pozostatosci wtérnych, ktore stosuje si¢ we wspélnotowych
laboratoriach referencyjnych;

i) fizyczne i chemiczne wilasciwosci Srodka zostaly okreslone i uznane za dopuszczalne do celéw odpo-
wiedniego stosowania i skladowania $rodka;

j)  w przypadku upraw rodlin paszowych i jadalnych, w odpowiednich przypadkach, najwyzsze poziomy
pozostatosci dla produktéw rolnych dla produktéw rolniczych, ktérych dotyczy zastosowanie okreslone
w zezwoleniu, zostaly ustalone lub zmienione zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

k) udzielenie zezwolenia nie jest sprzeczne z krajowymi planami opracowanymi zgodnie z dyrektywq
2007/.../WE [ustanawiajgcq ramy wspdlnotowego dzialania na rzecz osiggnigcia zréwnowazonego
stosowania pestycydow].

2. Wnioskodawca wykazuje, ze spelniono wymagania przewidziane w ust. 1.

3. Zgodno$¢ z wymaganiami przewidzianymi w ust. 1 lit. b) i d)-i) jest ustalana na podstawie oficjalnie
uznanych testéw i analiz przeprowadzonych zgodnie z warunkami rolniczymi, zdrowia roSlin
i $srodowiskowymi odpowiadajacymi zastosowaniu okreslonego $rodka ochrony rolin i reprezentatywnymi
dla warunkéw przewazajacych w strefie, gdzie $rodek ma by¢ stosowany.

4. W odniesieniu do ust. 1 lit. f), moga zosta¢ przyjete metody zharmonizowane zgodnie z procedura
regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 83 ust 4.

5.  Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolei na $rodki ochrony rodlin zostaja zdefiniowane
w rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady przyjete zgodnie z procedurg okreslong w art. 251
Traktatu, obejmujacym wymagania zalacznika VI do dyrektywy 91/414/EWG z niezbednymi zmianami.

Jednolite zasady nalezycie uwzgledniajq interakcje migdzy substancjg czynng, Srodkami zabezpieczajgcymi,
synergetykami i skladnikami obojetnymi.

6. W drodze odstgpstwa od ust. 1(a) paristwa cztonkowskie mogg wydaé wstepne zezwolenie na pro-
dukt oceniony przez paristwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy na podstawie kryteriéw okreslo-
nych w niniejszym rozporzqdzeniu. Wstgpne zezwolenie mozna wydac na okres nie wigcej niz trzech lat,
jezeli po uplywie dwich i pét roku od zlozenia wniosku zgodnie z art. 8 ust. 1 nie zapadnie decyzja
o wydaniu zezwolenia na substancje czynng. Paristwo czlonkowskie moZe rozpoczgé oceng dotyczgcq
wstgpnego zezwolenia, kiedy istniejg dowody, by przypuszczaé, ze termin udzielenia zezwolenia na sub-
stancje nie zostanie dotrzymany. Zastosowanie wstgpnego zezwolenia ogranicza si¢ do pewnych roslin:

a) ktore poddano ocenie paristwa czlonkowskiego pelnigcego rolg sprawozdawcy i jezeli patistwo czton-
kowskie pelnigce rolg sprawozdawcy uzna, Ze stosowanie srodkéw do ochrony tych roslin jest bez-
pieczne, Ze substancja czynna moze spelni¢ wymagania okreslone art. 4 ust. 2 i ust. 3 oraz Ze Srodek
ochrony roslin spelnia wymogi okreslone art. 29 ust. 1 lit. b)-i); oraz

b) jeieli NDP okreslono zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 396/2005 i wlgczono do zalgcznika II lub
III do tego rozporzgdzenia.
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Artykut 31
Tre$¢ zezwolenia

1. Zezwolenie, w postaci znormalizowanego formularza, okresla uprawe oraz cele, w ktérych moze byé
stosowany $rodek ochrony roslin.

2. Zezwolenie okresla wymogi zwigzane z wprowadzeniem do obrotu oraz stosowaniem $rodka ochrony
rodlin. Wymogi te obejmuja co najmniej:

a) warunki stosowania niezbedne, aby zapewni¢ zgodno$¢ z warunkami i wymogami przewidzianymi
w rozporzadzeniu zatwierdzajagcym substancje czynne, Srodki zabezpieczajace i synergetyki oraz
wymogi i warunki dotyczgce Srodkéw ochrony roslin okreslone w art. 4 ust. 3;

b) klasyfikacje srodkéw ochrony roélin zgodng z dyrektywg 1999/45/WE;

c) instrukcje prawidlowego stosowania zgodnie z zasadami zintegrowanego zwalczania szkodnikéw,
ktorych nalezy przestrzegaé poczgwszy od 2012 r.

Wymagania te powinny kazdorazowo obejmowac:
— maksymalng dawke na hektar podczas kazdego stosowania;
— okres migdzy ostatnim zastosowaniem i zbiorami;

— liczbe zastosowari rocznie.

3. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 2 moga obejmowac:

a) ograniczenie $rodka w odniesieniu do dystrybucji i stosowania $rodka ochrony roslin w celu ochrony
zdrowia os6b zajmujacych si¢ jego dystrybucja, uzytkownikéw, pracownikow, mieszkaricow, oséb znaj-
dujgcych si¢ w poblizu i konsumentéw, a takze ochrony zwierzgt i Srodowiska naturalnego;

b) zobowigzanie do informowania wszelkich sgsiadéw, ktérzy moga by¢ narazeni na przenoszenie aero-
zoli, przed uzyciem $rodka, a takze tych ktérzy zazadali poinformowania.

c) wszelkie ograniczenia lub zakazy stosowania pestycydéw na obszarach uzywanych przez ogét lud-
nosci lub wrazliwe grupy ludnosci, takich jak obszary mieszkalne, parki, ogrody publiczne, tereny
sportowe, boiska szkolne, place zabaw dla dzieci itp. oraz w ich sgsiedztwie.

d) inne ograniczenia lub warunki istotne dla wydania zezwolenia oraz dla stosowania $rodka ochrony
roslin, w szczegdlnosci, jezeli majg one chroni¢ zdrowie os6b zajmujgcych sig jego dystrybucjg, uzyt-
kownikéw, pracownikow, mieszkaficow, przechodniéw i konsumentéw lub zdrowie zwierzgt
i §rodowisko.

Artyku} 32

Czas trwania

1. Okres zezwolenia jest okreSlany w zezwoleniu. Zezwolenie jest wazne, dopoki wszystkie substancje
czynne, $rodki zabezpieczajace i synergetyki znajdujace si¢ w $rodku ochrony roélin sg zatwierdzone.

2. Zezwolenia mogg by¢ udzielane na okres krotszy, w celu zsynchronizowania ponownej oceny $rod-
kéw podobnych do celéw oceny poréwnawczej srodkéw zawierajacych substancje nadajace si¢ do zastapie-
nia przewidziane w art. 53.

3. Po odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej, $rodka zabezpieczajacego lub synergetyku zawartego
w $rodku ochrony rodlin udzielany jest dodatkowy okres zezwolenia na okres dziewigciu miesigcy, by umoz-
liwi¢ przeprowadzenie badania zgodnie z art. 44.
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Podsekcja 2

Procedura

Artykut 33

Whiosek o zezwolenie

1. Osoba zamierzajaca wprowadzi¢ do obrotu Srodek ochrony roslin sklada wniosek o zezwolenie, oso-
biscie lub za posrednictwem przedstawiciela, w kazdym panstwie czlonkowskim, gdzie $rodek ochrony
rodlin ma by¢ wprowadzony do obrotu.

Osoba zamierzajgca wprowadzi¢ do obrotu Srodek ochrony roslin powiadamia Komisje. To powiadomienie
obejmuje informacje wymienione w ust. 2 i dokumentacje podsumowujgcg, o ktérej mowa w ust. 3 lit. a).

2. Wniosek obejmuje:

wykaz | panistw cztonkowskich, w ktérych wnioskodawca ztozyt wniosek;

O
=

b) poswiadczony egzemplarz wszelkich zezwolen juz udzielonych dla tego $rodka ochrony roslin
w pafistwie czlonkowskim.

3. Do wniosku dolaczone sa:

a) dla kazdego rozpatrywanego $rodka ochrony roslin, pelna i podsumowujaca dokumentacja dla kazdego
punktu wymagan dotyczacych Srodka ochrony roélin;

b) dla kazdej substancji czynnej, $rodka zabezpieczajacego i synergetyku, skladnika obojetnego
i adiuwantu zawartego w $rodku ochrony rolin, pelna i podsumowujaca dokumentacja dla kazdego
punktu wymagar dotyczacych substancji czynnej, Srodka zabezpieczajacego i synergetyku, skladnika
obojetnego i adiuwantu, jak rowniez kompletna i podsumowujgca dokumentacja dotyczgca lgcznych
skutkéw substancji czynnych, Srodkéw zabezpieczajgcych i synergetykow, skladnikéw obojetnych
i adiuwantéw zawartych w srodku ochrony roslin.

¢) dla kazdego testu lub badania z udzialem kregowcéw, uzasadnienie krokéw podjetych w celu unikania
badari z wykorzystaniem zwierzgt i powtarzania badafi na kregowcach;

d) przyczyny, dla ktérych przedlozone sprawozdania z testow i badan s3 niezbedne do pierwszego zez-
wolenia lub zmian w warunkach zezwolenia.

4. Przy skladaniu wniosku wnioskodawca moze, zgodnie z art. 66, zada¢, by niektore cze$ci dokumenta-
cji, o ktérej mowa w ust. 3 byly traktowane jako poufne. W przypadku kazdego dokumentu lub kazdej
czesci dokumentu musi on wyjasni¢, dlaczego majg by¢ one traktowane jako poufne.

Réwnoczesnie musi on przedlozy¢ wszelkie wnioski o ochrone danych zgodnie z art. 62 ust. 4.

Po zapewnieniu wnioskodawcy mozliwosci zlozenia uwag dotyczacych planowanej decyzji, paristwo czlon-
kowskie pelniace role sprawozdawcy podejmuje decyzje, ktére informacje powinny by¢ traktowane jako
poufne. Informuje ono wnioskodawce i Urzad o swojej decyzji.

5. Jesli panstwo czlonkowskie tego wymaga, wnioskodawca sklada wniosek w jezyku narodowym lub
jezykach urzedowych tego panstwa czlonkowskiego lub w jednym z tych jezykow.
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Na zadanie wnioskodawca dostarcza patistwom czlonkowskim uczestniczgcym w ocenie probki Srodka
ochrony rodlin i normy analityczne jego skladnikéw.

6.  Na zgdanie wnioskodawca dostarcza pozostalym paristwom czlonkowskim kompletng dokumentacje
wymieniong w ust. 3 lit. a).

7. Formularze wnioskéw bedg zunifikowane we wszystkich paristwach cztonkowskich.

Artykut 34
Zwolnienie

1. Wnioskodawcy sa zwolnieni z obowigzku dostarczania sprawozdan z testéw i badan, o ktérych mowa
w art. 33 ust. 3 jezeli wykazg, ze uzyskali dostep zgodnie z art. 62, 64 i 65, lub Ze okres ochrony danych

wygasl.

2. Jednakze wnioskodawcy, do ktérych stosuje si¢ ust. 1, dostarczaja nastepujace informacje:

a) informacje niezbedne do identyfikacji substancji czynnej, Srodka zabezpieczajacego lub synergetyku,
ktére zostaly zatwierdzone, oraz w celu ustalenia czy spelnione sg warunki zatwierdzania zgodnie z
art. 30 ust. 1 lit. b), w odpowiednich przypadkach.

b) dane niezbedne dla wykazania, ze Srodek ochrony roslin ma dzialanie poréwnywalne ze Srodkiem
ochrony roélin, w odniesieniu do ktérego wykazuja dostep do danych chronionych.

Artyku} 35
Pafistwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek
Whiosek jest rozpatrywany przez panstwo czlonkowskie, w ktérym wnioskodawca sklada wniosek, chyba

ze inne panstwo czlonkowskie zglosi si¢ dobrowolnie w celu jego rozpatrzenia. Pafistwo czlonkowskie,
ktére rozpatrzy wniosek informuje o tym wnioskodawce.

Na zgdanie pafistwa czlonkowskiego rozpatrujacego wniosek pozostate paristwa cztonkowskie | podejmuja
wspolprace w celu zapewnienia sprawiedliwego obcigzenia pracg.

Pozostate paristwa czlonkowskie majg prawo przesylania uwag paristwu czlonkowskiemu rozpatrujgcemu
wniosek.

Artykut 36
Baza danych Urzgdu
Po otrzymaniu informacji, ktére paristwo czlonkowskie bedzie rozpatrywal wniosek, wnioskodawca

natychmiast przekazuje do Urzedu kompletng dokumentacje i streszczenie wymienione w art. 33 ust. 3
lit. a) i b) oraz informacje wymienione w art. 33 ust. 3 lit. c).

Urzgd niezwlocznie udostgpnia spoleczeristwu streszczenie dokumentacji, z wylgczeniem informacji pouf-
nych na mocy art. 66 i informacji wymienionych w art. 33 ust. 3 lit. c).
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Artykut 37

Rozpatrywanie

1. Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek dokonuje niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej oceny
w $wietle uznanych wytycznych oraz wymogow naukowych i technicznych istniejgcych w momencie skla-
dania wniosku, bez uszczerbku dla art. 22.

Stosuje ono jednolite zasady oceny i udzielania zezwolen na $rodki ochrony roslin, o ktérych mowa
w art. 30 ust. 5, celem ustalenia, czy $rodek ochrony roslin spelnia wymagania przewidziane w art. 30,
jesli jest stosowany zgodnie z art. 58, i we wszelkich realistycznych || warunkach stosowania, a skutki jego
stosowania mieszczg si¢ w dozwolonych warunkach.

Pafistwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek udostepnia ocene pozostalym pafistwom cztonkowskim, |

2. Bez uszczerbku dla art. 31 i 32, jezeli jedno paristwo cztonkowskie wydalo juz zezwolenie dotyczgce
Srodka ochrony roslin, pozostale paristwa czlonkowskie w ciggu 180 dni od otrzymania wniosku podej-
mujq decyzje, czy i na jakich warunkach zezwoli¢ na przedmiotowy Srodek ochrony roslin.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 i zgodnie z prawem Wspdlnoty:

a) paristwa cztonkowskie mogq opatrzyé zezwolenie szczegolnymi warunkami i ograniczeniami stosowa-
nia, jezeli istniejg potwierdzone dowody naukowe na to, Ze — z uwagi na szczegélne warunki stoso-
wania, wzorce stosowania, zwyczaje Zywieniowe lub inne istotne okolicznosci — warunki
i ograniczenia przewidziane w pierwotnym zezwoleniu nie sq wystarczajgce;

b) mozna wprowadzi¢ dodatkowe warunki w odniesieniu do wymagan, o ktérych mowa w art. 31 ust. 3.

Artykut 38

Okres rozpatrywania

1.  Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek w ciagu dwunastu miesigcy od daty otrzymania wniosku
podejmuje decyzje, czy warunki zezwolenia zostaly spelnione.

Jezeli panstwo cztonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin dostarczenia ich przez wnio-
skodawce. W takim przypadku okres dwunastomiesigczny zostaje przedluzony o dodatkowy okres przy-
znany przez to panstwo czlonkowskie, ktdry nie moze przekraczaé czterech miesigcy.

2. Terminy przewidziane w ust. 1 zostajg zawieszone w przypadku stosowania procedury okreslonej
w art. 39.

3. W przypadku wniosku o zezwolenie dla Srodka ochron roélin zawierajacego substancje czynnag jeszcze
niezatwierdzong, panstwa czlonkowskie rozpoczynajg rozpatrywanie natychmiast po otrzymaniu projektu
sprawozdania z oceny, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1. W takim przypadku panstwo cztonkowskie podej-
muje decyzj¢ w sprawie wniosku nie pdzniej niz w ciggu szeciu miesiecy od zatwierdzenia substancji
czynnej.

Artykut 39

Ocena réwnowaznosci zgodnie z art. 30 ust. 1 lit. b)

1. Jezeli konieczne jest ustalenie, czy Srodek ochrony roslin jest zgodny z art. 30 ust. 1 lit. b), oceny
takiej dokonuje panstwo czlonkowskie, ktére pelnilo role sprawozdawcy dla danej substancji czynnej,
Srodka zabezpieczajacego lub synergetyku, jak okreslono w art. 8 ust. 1 " . Wnioskodawca przedktada
takiemu panstwu czlonkowskiemu wszelkie niezbedne dane.
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2. Po udzieleniu wnioskodawcy mozliwosci zlozenia uwag, ktére wnioskodawca przekazuje takze pan-
stwu czlonkowskiemu rozpatrujagcemu wniosek, panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przy-
jmuje stanowisko, o ktérym informuje Komisje, pozostate panstwa czlonkowskie i wnioskodawece.

3. Jesli panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek o zezwolenie nie zgadza si¢ ze stanowiskiem paf-
stwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, informuje ono o tym wnioskodawce, pozostale pan-
stwa czlonkowskie i Komisj¢ podajac powody.

Pafistwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek o zezwolenie i panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawoz-
dawcy podejmujg prébe osiagniecia porozumienia w sprawie spelnienia warunkéw art. 30 ust. 1 lit. b).
Zapewniajg one wnioskodawcy mozliwo$¢ zlozenia uwag.

4. Jezeli zainteresowane pafistwa cztonkowskie nie osiggng wspdlnego stanowiska w ciggu 180 dni, pan-
stwo czlonkowskie rozpatrujgce wniosek o zezwolenie kieruje sprawe do Komisji. Decyzja w sprawie spel-
nienia warunkoéw, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 lit. b) zostaje przyjeta zgodnie z procedura regulacyjng,
o ktérej mowa w art. 83 ust. 3. Okres wynoszqcy 180 dni rozpoczyna si¢ w dniu, w ktérym pafstwo
czlonkowskie rozpatrujace wniosek o zezwolenie poinformowalo panistwo cztonkowskie pelniace role spra-
wozdawcy, ze nie zgadza si¢ z jego stanowiskiem, zgodnie z ust. 3.

Przed przyjeciem takiej decyzji, Komisja moze zwrécic si¢ do Urzedu o opini¢ albo o pomoc naukows lub
techniczna, ktéra nalezy zapewni¢ w ciggu trzech miesigcy od daty otrzymania wniosku.

5. Szczegélowe zasady dotyczace wykonania ust. 1-4 moga zostal ustanowione zgodnie z procedura
regulacyjng polgczong z kontrolg, wymieniong w art. 83 ust. 4, po skonsultowaniu si¢ z Urzedem.

Artykut 40

Sprawozdawczo$¢ i wymiana informacji o wnioskach o zezwolenie

1. Panstwa czlonkowskie sporzadzaja akta dotyczace kazdego wniosku. Akta zawieraja:
a) egzemplarz wniosku;
b) sprawozdanie zawierajace informacj¢ o ocenie i decyzje w sprawie Srodka ochrony roélin;

¢)  histori¢ decyzji administracyjnych podjetych przez pafistwa czlonkowskie w sprawie wniosku
i dokumentacji przewidzianej w art. 33 ust. 3 wraz z jej podsumowaniem.

Nie pézniej niz do ... (") Komisja przedklada wniosek wprowadzajqcy znormalizowany format dokumen-
tacji, o ktorej mowa w lit. a), b) i c).

2. Pafistwa czlonkowskie bezzwlocznie udostgpniajq Urzedowi akta zawierajgce dokumentacje dostar-
czong zgodnie z ust. 1 lit. a), b) i ¢). Urzqd prowadzi rejestr, do ktérego wpisane sq wszystkie zatwier-
dzenia w poszczegdlnych paristwach czlonkowskich

3. Aby ulatwic proces podejmowania decyzji, o ktérym mowa w art. 37 ust. 2, pafistwa czlonkowskie
po udzieleniu zezwolenia bezzwlocznie udostepniaja pozostalym pafistwom cztonkowskim i Komisji akta
zawierajace dokumentacje dostarczong zgodnie z ust. 1 lit. a), b) i ¢) niniejszego artykulu.

(") 12 miesigcy od wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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4. W ciggu 12 tygodni od decyzji w sprawie zezwolenia na Srodek ochrony roslin paristwa czlonkow-
skie udostgpniajg historig decyzji administracyjnych, o ktérej mowa w ust. 1 lit c), na ogélnie dostgpnej
stronie internetowej.

5. Na zadanie, wnioskodawcy dostarczajg egzemplarz dokumentacji, jaka ma by¢ zlozona wraz
z wnioskiem zgodnie z art. 33 ust. 2 i art. 34 panstwom czlonkowskim, Urzedowi i Komisji.

Podsekcja 3

Wzajemne uznawanie zezwolen

Artykut 41

Wzajemne uznawanie

1.  Posiadacz zezwolenia moze zlozy¢ wniosek o zezwolenie dla tego samego $rodka ochrony roslin i dla
takiego samego zastosowania w innym pafistwie cztonkowskim zgodnie z procedurg wzajemnego uznawa-
nia, przewidziang w niniejszej podsekji.

Wzajemne  uznawanie nie dotyczy $rodkéw ochrony rodlin zawierajacych substancje nadajaca si¢ do
zastgpienia.

Artykut 42

Zezwolenie

1.  Panstwo czlonkowskie, w ktérym zlozono wniosek zgodnie z art. 41, przeprowadza dokladng analizg
oceny dokonanej przez paiistwo czlonkowskie odniesienia pod kqtem warunkéw panujgcych na jego wlas-

nym terytorium.

2. Paristwo czlonkowskie udziela zezwolenia na warunkach majgcych zastosowanie do tego paristwa
czlonkowskiego lub odmawia udzielenia zezwolenia, jezeli w paristwie tym nie zostang spelnione wymogi
art. 30.

3. Zezwolenie moze podlegaé przepisom wynikajgcym z wdraZania innych srodkéw zgodnych z prawem
wspélnotowym, zwigzanym z warunkami dystrybucji i stosowania srodkéw ochrony roslin majgcym chro-
ni¢ zdrowie zainteresowanych osoéb zajmujgcych si¢ dystrybucjg, uzytkownikéw i pracownikow.

4.  Zezwolenie moZe podlegaé dodatkowym wymogom, jezeli odnosne warunki rolne, zdrowie roslin
i warunki Srodowiskowe (w tym klimatyczne) w paristwie czlonkowskim sprawiajg, Ze wymogi te sq
konieczne dla przestrzegania art. 30.

W kazdym wypadku warunki te powinny obejmowa¢:

— dawkg na hektar podczas kazdego stosowania;

— okres migdzy ostatnim zastosowaniem i zbiorami;

— liczbg zastosowafi rocznie;

— zalecenie dotyczgce potrzeby oprysku;

— poziom zagrozenia/ryzyka dla zdrowia ludzkiego (skutki skumulowane);

— ochrong wid gruntowych i réznorodnosci biologicznej.
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5. || Zgodnie z prawem Wspélnoty, mozliwe jest natozenie dodatkowych warunkéw w odniesieniu do
wymagan, o ktérych mowa w art. 31 ust. 3.

6. Jezeli patistwo czlonkowskie uwaza, ze srodek ochrony roslin dozwolony przez inne patistwo czlon-
kowskie nie moze spelnic wymogow okreslonych w art. 30 lub bylby niezgodny z celami krajowego planu
dzialania w zakresie pestycydow, i w zwigzku z tym proponuje odmowe udzielenia zezwolenia, powiada-
mia o tym Komisje, pozostale pafistwa czlonkowskie i wnioskodawce.

Artykut 43

Procedura

1. Do wniosku nalezy dolaczy¢:
a) poSwiadczony egzemplarz zezwolenia udzielonego przez panistwo czlonkowskie odniesienia;

b) formalne o$wiadczenie stwierdzajace, ze $rodek ochrony rolin jest identyczny z dozwolonym przez
panstwo czlonkowskie odniesienia;

¢) podsumowanie dokumentacji wymaganej w art. 33 ust. 3.

d) na zgdanie paristwa czlonkowskiego kompletng dokumentacje wymagang w art. 33 ust. 3.

2. Panstwo czlonkowskie, ktére otrzyma wniosek zgodnie z art. 41 podejmuje decyzje w sprawie wnio-
sku w ciggu 180 dni.

Podsekcja 4

Odnowienie, zmiana i wycofanie

Artykut 44

Odnowienie zezwolenia

1. Zezwolenie zostaje odnowione na wniosek posiadacza zezwolenia, pod warunkiem, ze warunki prze-
widziane art. 30 sa nadal spelione.

Whiosek nalezy zlozy¢ co najmniej rok przed wygasnigciem zezwolenia, z wyjatkiem przypadkow, gdy
wnioskodawca nie moze dotrzymaé tego terminu, gdyz okre$lona substancja czynna zostala wlaczona do
zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG na okres, ktéry wygasa w czasie krotszym niz rok od daty stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia.

2. Do wniosku nalezy dolaczy¢ nastgpujace informacje:
a) egzemplarz zezwolenia dla $rodka ochrony roslin,

b) sprawozdanie na temat wynikéw monitorowania, jezeli zezwolenie podlegalo monitorowaniu.

3. W ciggu trzech miesigcy od daty odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, $rodka zabezpieczaja-
cego lub synergetyku zawartego w $rodku ochrony roélin, wnioskodawca przedklada nastepujace informacje:

a) wszelkie nowe informacje, o ktérych mowa w rozporzqdzeniu dotyczgcym odnowienia, jak wspom-
niano w art. 21, lub wymagane w wyniku zmian w wymaganiach dotyczacych danych lub kryteriach;
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b) uzasadnienie, Ze nowe zlozone dane sa wynikiem wymagan dotyczacych danych lub kryteriéw, ktéore
nie obowiazywaly w chwili dopuszczenia do obrotu $rodka ochrony roélin lub sqg konieczne do zmiany
warunkoéw zatwierdzenia;

¢) wszelkie informacje wymagane do wykazania, ze $rodek ochrony roélin spelnia wymagania okreslone
w rozporzadzeniu o odnowieniu zatwierdzenia dla zawartej w nim substancji czynnej, $rodka zabezpie-
czajacego lub synergetyku w nim zawartych.

4. Panstwa czlonkowskie sprawdzaja, czy wszystkie $rodki ochrony roslin zawierajace substancj¢ czynna,
Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk sa zgodne z wszelkimi warunkami i ograniczeniami przewidzianymi
w rozporzadzeniu odnawiajgcym zatwierdzenie zgodnie z art. 21.

Pafistwo czlonkowskie, ktére pelnito rolg sprawozdawcy w przypadku substangji czynnej, Srodka zabezpie-
czajacego lub synergetyku koordynuje dzialania zwigzane z kontrolg zgodnosci i oceng wynikéw. Kontrola
zgodnos$ci wykonywana jest w czasie ustanowionym w rozporzadzeniu dotyczacym odnowienia zatwierdze-
nia.

5. Wrytyczne dotyczace organizacji kontroli zgodnosci moga zosta¢ ustanowione zgodnie z procedura
regulacyjng polgczong z kontrolg, wymieniong w art. 83 ust. 4.

6. Panstwa czlonkowskie podejmuja decyzje o odnowieniu zezwolenia najpdzniej dziewig¢ miesigcy po
odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej, $rodka zabezpieczajacego lub synergetyku zawartego
w $rodku ochrony roélin.

7. Jezeli, z powodéw niezaleznych od posiadacza zezwolenia, decyzja o odnowieniu zezwolenia nie zos-
tanie podjeta przed wygasnieciem jego waznosci, okreslone panfistwo czlonkowskie przedtuza zezwolenie na
okres niezbedny do ukoniczenia rozpatrywania i podjecia decyzji o odnowieniu.

Artyku} 45

Wycofanie lub zmiana zezwolenia

1. Panstwa czlonkowskie moga w dowolnym momencie dokonaé przegladu zezwolenia, jesli istnieja
dowody na to, ze wymaganie, o ktérym mowa w art. 30 przestalo by¢ spelniane.

2. Paristwa czlonkowskie dokonujq przeglgdu zezwolenia, jezeli istniejg przestanki, Ze moze by¢ zagro-
Zona realizacja celow ustalonych zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. a) pkt iv) i lit. b) pkt i) oraz art. 7 ust. 2 i 3
dyrektywy 2000/60/WE.

3. Jezeli pafistwo czlonkowskie zamierza wycofaé lub zmieni¢ zezwolenie, informuje ono o tym posiada-
cza zezwolenia i umozliwia mu zloZenie uwag.

Pafistwo czlonkowskie moze zwrdci¢ si¢ do posiadacza zezwolenia o przedlozenie dalszych informacji.

4. Panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie, w odpowiednich wypadkach, jezeli:

a) wymagania, o ktérych mowa w art. 30 nie s3 lub przestaly by¢ spelniane;
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b) zezwolen udzielono w oparciu o nieprawdziwe lub mylace informacje przedstawione na temat faktow;
¢) nie spelniono warunku zawartego w zezwoleniu;

d) w oparciu o rozwdj wiedzy naukowej i technicznej moina zmieni¢ sposéb stosowania i stosowane
ilosci.

5. Jezeli panistwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie zgodnie z ust. 4, informuje ono o tym
natychmiast posiadacza zezwolenia, pozostale panstwa cztonkowskie, Urzad i Komisje.

Artykut 46

Wycofanie lub zmiana zezwolenia na wniosek jego posiadacza

1. Zezwolenie moze zosta¢ wycofane lub zmienione na wniosek jego posiadacza, ktory okresla powody
takiego wniosku.

2. Zmiany moga zosta¢ wprowadzone jedynie wtedy, gdy ustalono, ze wymagania art. 30 sa nadal spel-
nione.

Artykut 47

Okres dodatkowy

Jesli panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie lub nie odnawia go, moze przyznaé okres
dodatkowy w celu likwidacji, skladowania, wprowadzenia do obrotu i wykorzystania istniejgcych zapaséw.

Jeieli | powody wycofania, zmiany lub nicodnowienia zezwolenia nie sg zwigzane z ochrong zdrowia ludzi
i zwierzqt lub Srodowiska, okresy dodatkowe na wykorzystanie zapaséw danego $rodka ochrony roslin sg
przyznawane na okres nieprzekraczajgcy jednego roku. Jezeli przyczyny wycofania, zmiany lub nieodno-
wienia zatwierdzenia dotyczq ochrony zdrowia ludzi i zwierzgt lub Srodowiska, nie przewiduje si¢ okresu
na zuzycie zapaséw danych Srodkéw ochrony roslin oraz zaprzestaje sig sprzedazy i stosowania takich
§rodkow ze skutkiem natychmiastowym od momentu podjecia decyzji o wycofaniu lub nieodnowieniu
zatwierdzenia.

Artykut 48

Likwidacja i niszczenie Srodkéw ochrony roslin nieposiadajgcych zezwolenia

Niezaleznie od przepisow art. 47 zapasy Srodkéw ochrony roslin nieposiadajgcych zezwolenia zostajq bez-
piecznie zlikwidowane i zniszczone, za co odpowiedzialny jest byly posiadacz zezwolenia.

Artykut 49

Przywoz

Materialy i artykuly niezywnosciowe z przywozu nie zawierajg pozostatosci substancji czynnych, ktore nie
zostaly zatwierdzone zgodnie z przepisami niniejszego rozporzqdzenia.
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Podsekcja 5

Przypadki szczegdlne

Artykut 50

Wprowadzanie do obrotu i stosowanie Srodkéw ochrony roslin niskiego ryzyka

1. Jezeli wszystkie substancje czynne zawarte w Srodku ochrony rodlin sa substancjami wymienionymi
w art. 23 (,substancje czynne niskiego ryzyka”), w drodze odstepstwa od art. 30 Srodek ten zostaje dopusz-
czony do obrotu jako $rodek ochrony roélin niskiego ryzyka, pod warunkiem, ze spelnia nastepujace wyma-
gania:

a) substancje czynne, $rodki zabezpieczajace i synergetyki niskiego ryzyka zawarte w tym Srodku zostaly
zatwierdzone zgodnie z rozdzialem II;

b) zawarte w tym Srodku substancje czynne niskiego ryzyka nie wywierajg szkodliwych skutkéw na
ludzi, zwierzgta ani srodowisko;

¢) nie zawiera substancji potencjalnie niebezpiecznych;
d) jest wystarczajaco skuteczny;
e) nie powoduje zbednego cierpienia ani bélu u podlegajacych kontroli kregowcow;

f)  spelnia warunki art. 30 ust. 1 lit. b), ¢), f) i h)-j).
Srodki te zwane sa dalej ,$rodkami ochrony roslin niskiego ryzyka”.

2. Wnioskodawca skladajacy wniosek o zezwolenie dla Srodka ochrony roslin niskiego ryzyka wykazuje,
ze spelnione sa wymagania ust. 1 i dolacza do wniosku pelng i podsumowujaca dokumentacje na temat
kazdego punktu wymagan dotyczacych substangji czynnej i srodka ochrony roslin.

3. W ciagu 90 dni panstwo czlonkowskie podejmuje decyzje, czy zatwierdzi¢ wniosek o zezwolenie na
$rodek ochrony roslin niskiego ryzyka.

Okres ten wynosi 60 dni, jezeli zatwierdzenie zostalo juz udzielone dla takiego samego $rodka ochrony
rodlin niskiego ryzyka przez inne passtwo cztonkowskie | .

Jezeli panstwo czlonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin dostarczenia ich przez wnio-
skodawce. W takim przypadku dziewigédziesieciodniowy okres zostaje przedtuzony o dodatkowy okres
przyznany przez panistwo czlonkowskie. £gczny okres nie moze przekroczy¢ czterech miesigcy.

4. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolen zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 51

Wprowadzanie do obrotu i stosowanie Srodkéw ochrony roslin mniejszego ryzyka

1. Bez uszczerbku dla art. 30 Srodek ochrony roslin zostaje dopuszczony do obrotu jako $rodek mniej-
szego ryzyka, jezeli spelnia nastgpujgce wymagania:

a) przynajmniej jedna z zawartych w nim substancji czynnych jest substancjg okreslong w art. 23
(-Substancje czynne niskiego ryzyka”);

b) wszystkie zawarte w nim substancje czynne, substancje ochronne i Srodki synergiczne niskiego
ryzyka zostaly dopuszczone zgodnie z rozdzialem II;
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¢) zjego stosowaniem wigze sig, w Swietle wiedzy naukowej i technicznej, znacznie mniejsze ryzyko dla
zdrowia ludzi lub zwierzqt oraz dla Srodowiska naturalnego niz w przypadku poréwnywalnego
$rodka ochrony roslin dopuszczonego juz do obrotu;

d) jest wystarczajgco skuteczny;

e) spelnia warunki art. 30 ust. 1 lit. b), c), f) oraz lit. h) do j);

2. Whnioskodawca ubiegajqcy si¢ o zezwolenie dla $rodka ochrony roslin mniejszego ryzyka musi wyka-
zaé, ze Srodek ten spelnia warunki okreslone w ust. 1, oraz dolgczyé do wniosku szczegélowq
i podsumowujgcq dokumentacje na temat kaidego punktu wymagar dotyczgcych substancji czynnej
i $rodka ochrony roslin.

3. W ciggu 120 dni paristwo cztonkowskie podejmuje decyzje, czy zatwierdzié wniosek o zezwolenie na
Srodek ochrony roslin mniejszego ryzyka.

Okres ten wynosi 90 dni, jezeli zatwierdzenie zostalo juz udzielone dla takiego samego Srodka ochrony
ro§lin mniejszego ryzyka przez inne paristwo czlonkowskie nalezgce do tej samej strefy.

Jezeli patistwo czlonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin dostarczenia ich przez
wnioskodawce. W takim przypadku studwudziestodniowy okres zostaje przedtuzony o dodatkowy okres
przyznany przez pafistwo czlonkowskie.

4. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy niniejszego rozporzqdzenia dotyczgce zez-
woleri.

Artykut 52

Wprowadzanie do obrotu §rodkéw ochrony roélin zawierajacych mikroorganizmy
zmodyfikowane genetycznie

1. Srodki ochrony ro$lin zawierajgce mikroorganizmy objete zakresem dyrektywy 2001/18/WE sa
badane pod katem ich modyfikacji genetycznej zgodnie z ta dyrektywa, niezaleznie od oceny zgodnie
z niniejszym rozdzialem.

Zezwolenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie jest udzielane dla takiego $rodka ochrony rodlin,
chyba ze udzielono dla niego pisemnej zgody wymienionej w art. 19 dyrektywy 2001/18/WE.

2. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolen zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artyku} 53

Ocena poréwnawcza Srodkéw ochrony roslin zawierajgcych substancje nadajgce si¢ do zastgpienia

1.  Panstwo czlonkowskie nie udziela zezwolenia na stosowanie dla konkretnej uprawy srodka ochrony
roSlin zawierajacego substancje nadajaca si¢ do zastgpienia lub stwarzajgcq duze zagroZenie, jezeli ocena
poréwnawcza oceniajgca ryzyko i korzysci, zgodnie z zalgcznikiem IV, wykaze, iz:

a) dla zastosowan wymienionych we wniosku istnieje juz zatwierdzony Srodek ochrony roélin, niechemiczna
metoda kontroli lub zapobiegania o podobnej skutecznosci i jest znacznie bezpieczniejsze dla zdrowia
ludzi i zwierzat lub $rodowiska;

b) zastgpienie przez $rodek ochrony roélin lub niechemiczng metodg kontroli lub zapobiegania wymie-
nione w lit. a) nie powoduje znaczacych niedogodnosci ekonomicznych ani praktycznych;
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¢) réznorodno$é chemiczna substancji czynnych, tam gdzie to wlasciwe, lub metody i praktyki zarzqdza-
nia plonami i przeciwdzialania szkodnikom sq wystarczajgce, by zminimalizowaé wystapienie opor-
nosci u organizmu docelowego.

Padistwa czltonkowskie nie udzielajg zezwolenia na Zaden Srodek ochrony roslin, jezeli analiza poréwna-
wcza wykazuje, Ze istniejg bezpieczniejsze alternatywy, jednoczesnie priorytet w ocenie poréwnawczej
i zastgpowaniu przyznaje si¢ substancjom nadajgcym sie¢ do zastgpienia.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1, $rodek ochrony roslin zawierajacy substancje nadajaca sie do zasta-
pienia otrzymuje zezwolenie bez oceny poréwnawczej w przypadkach, gdy konieczne jest uprzednie naby-
cie do§wiadczenia przez stosowanie tego Srodka w praktyce.

Zezwolenia takie sg udzielane na okres nieprzekraczajacy trzech lat.

3. Panstwa czlonkowskie regularnie powtarzaja oceng poréwnawcza, o ktérej mowa w ust. 1 i przez co
najmniej cztery lata od daty udzielenia zezwolenia lub odnowienia zezwolenia.

Pafistwa czlonkowskie utrzymuja, wycofuja lub zmieniaja zezwolenie w zaleznosci od wynikéw oceny
poréwnawczej.

4. Jezeli panistwo czlonkowskie podejmie decyzje o wycofaniu lub zmianie zezwolenia zgodnie z ust. 3,
takie wycofanie lub zmiana wchodza w zycie dwa lata po podjeciu decyzji przez panstwo cztonkowskie lub
po zakoniczeniu okresu zatwierdzenia dla substancji nadajacej si¢ do zastgpienia, w zaleznosci od tego, ktory
z tych okreséw koriczy sie wezesniej.

5. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwoleni zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 54
Rozszerzenie zezwolenia na drobne zastosowania
1. Do celéw niniejszego artykutu, drobne zastosowanie Srodka ochrony roslin w danym panstwie czton-

kowskim oznacza zastosowanie tego produktu na rolinie, ktéra nie jest powszechnie uprawiana w tym
panstwie czlonkowskim lub jest powszechnie uprawiana w celu zaspokojenia wyjatkowej potrzeby.

2. Posiadacz zezwolenia, urzgdowe lub naukowe organy zaangazowane w dzialalno$¢ rolniczg lub orga-
nizacje rolnicze oraz organizacje zawodowe mogg wystapi¢ o rozszerzenie zezwolenia dla $rodka ochrony
rodlin, ktéry juz otrzymatl zezwolenie w zainteresowanym panstwie czlonkowskim na zastosowania drobne
nieobjete tym zezwoleniem.

3.  Pafistwa czlonkowskie mogq przyjgé, po otrzymaniu zezwolenia Komisji, konkretne srodki ulatwia-
jace skladanie wnioskéw dotyczgcych rozszerzenia zezwolenia na zastosowania drobne oraz skladanie
wnioskow dotyczgcych tych zastosowari.

4. Panstwa czlonkowskie rozszerzaja zezwolenie, pod warunkiem, ze:

a) przewidziany zakres stosowania jest niewielki;

b) spelnione sg warunki, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 lit. b), d) i e) oraz art. 30 ust. 1 lit. j);

¢) rozszerzenie lezy w interesie publicznym;

d) osoby lub organy, o ktérych mowa w ust. 2, zlozyly dokumentacj¢ i informacje uzasadniajace rozsze-

rzenie. Badania niezbedne do ustalenia najwyiszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci mogg byé
przeprowadzone przez instytucje naukowe lub organy urzedowe.
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5. Rozszerzenie moze przybra¢ forme zmiany w istniejacym zezwoleniu lub moze stanowi¢ oddzielne
zezwolenie, zgodnie z procedurami administracyjnymi zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.

Rozszerzenia na mocy niniejszego artykutu powinny by¢ odrgbnie oznakowane, nalezy tez odrebnie wska-
zaé ograniczenia odpowiedzialnosci.

6. Jezeli panstwo czlonkowskie przyznaje rozszerzenie zezwolenia na drobne zastosowania, informuje
ono o tym posiadacza zezwolenia, ktéry odpowiednio zmienia etykietowanie.

Jezeli posiadacz zezwolenia odméwi, panstwo czlonkowskie zapewnia pelne i dokladne poinformowanie
uzytkownikow o instrukcjach stosowania poprzez publikacje urzedowsq lub na urz¢dowej stronie interneto-
wej.

Oznakowanie zawiera informacje, Ze takie zastosowania nie zostaly ocenione pod kgtem skutecznosci
i fitotoksyczno$ci. Bez uszczerbku dla art. 76 posiadacz zezwolenia nie ponosi odpowiedzialnosci za wszel-
kie straty wynikajqce z zastosowania zgodnie z rozszerzeniem zezwolenia.

7. Pafistwa czlonkowskie ustanawiajg i regularnie aktualizujg wykaz drobnych zastosowari. Wykaz pod-
awany jest do publicznej wiadomosci na oficjalnych stronach internetowych pafistwa czlonkowskiego
i Komisji.

8. Nie pézniej niz ... (*) Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wniosek dotyczgcy
ustanowienia europejskiego funduszu wsparcia dla drobnych zastosowar. Fundusz moze finansowaé
dodatkowe badania pozostatosci w przypadku drobnych zastosowari.

9. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Article 55
Handel réwnolegly

1. Srodek ochrony roslin, na ktéry wydano zezwolenie w jednym paristwie czlonkowskim (patistwie
czlonkowskim pochodzenia), na podstawie wniosku o pozwolenie na handel réwnolegly moze by¢ wpro-
wadzony, dopuszczony do obrotu i stosowany w innym paristwie czlonkowskim (paristwie czlonkowskim
wprowadzenia), jezeli to patistwo czlonkowskie okresli, Ze Srodek ochrony roslin jest identyczny pod
wzgledem skladu ze srodkiem ochrony roslin, na ktéry juz wydano zezwolenie w paristwie czlonkowskim
wprowadzenia (Srodek referencyjny). Wniosek nalezy zlozyé w urzgdzie regulacyjnym w patistwie czlon-
kowskim wprowadzenia (organ wlasciwy).

2. Pozwolenia na handel réwnolegly udziela si¢ w ciggu 90 dni roboczych od momentu otrzymania
kompletnego wniosku. Na Zgdanie paristwa czlonkowskie udzielajg sobie nawzajem informacji niezbed-
nych do osiggnigcia identycznosci w ciggu 10 dni roboczych od otrzymania prosby. Procedura przyznawa-
nia pozwolenia na handel réwnolegly jest wstrzymywana od dnia przestania prosby o informacje do
organu wlasciwego paristwa czlonkowskiego pochodzenia do udzielenia pelnej wymaganej informacji
wlasciwemu organowi.

3.  Patistwa czlonkowskie udzielajg pozwolenia na handel réwnolegly wedlug uproszczonej procedury,
jezeli Srodek ochrony roslin, ktéry ma zostaé wprowadzony, jest identyczny ze Srodkiem referencyjnym pod
wzgledem specyfikacji i zawartosci substancji czynnych, srodkéw zabezpieczajgcych i synergetykéw, pod
wzgledem formuly i skladu Srodka ochrony roslin.

4. Substancje czynne, Srodki zabezpieczajgce lub synergetyki uznaje si¢ za identyczne zgodnie z ust. 3,
jezeli:

a) zostaly wyprodukowane przez t¢ samg spétke lub powigzane przedsigbiorstwo lub tez w ramach
licencji zgodnie z tym samym procesem produkcji; oraz

b) dotyczy ich ta sama specyfikacja lub dotyczq ich te same specyfikacje, zatwierdzone jako toisame
zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 39.

(") Rok od wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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5. Srodek ochrony roslin, ktdry ma zostaé wprowadzony, i srodek referencyjny uznaje si¢ za identyczne
pod wzgledem skladu zgodnie z ust. 3, jezeli:

a) skladniki obojetne sq identyczne pod kazdym wzgledem; lub

b) rdznigce sig substancje obojetne nie powodujq wigcej szkodliwych skutkow w rozumieniu art4 ust. 3
z odpowiednim uwzglednieniem w szczegdlnosci réznic, ktére mogq istnie w kwestii warunkow zwig-
zanych z rolnictwem, zdrowiem roslin i srodowiskiem, zwlaszcza warunkéw klimatycznych istotnych
z punktu widzenia stosowania Srodka.

6.  Kryteria i procedury oceny stopnia, w jakim sklad jest identyczny, mozna opisaé szczegélowo zgod-
nie z procedurg okreslong w art. 83 ust. 3.

7. Wniosek o pozwolenie na handel réwnolegly powinien zawieral nastgpujgce informacje:
— nazwe patistwa czlonkowskiego pochodzenia,
— nazwisko i adres wnioskodawcy,

— nazwisko i adres osoby kontaktowej w paristwie cztonkowskim wprowadzenia, jezeli wnioskodawca
nie ma tam zameldowanej dzialalnosci,

— nazwe, jakq ma otrzymac srodek ochrony roslin rozprowadzany w paristwie czlonkowskim wprowa-
dzenia,

— nazweg i numer rejestracji srodka ochrony roslin w paristwie czlonkowskim pochodzenia,
— nazwisko/nazwe i adres posiadacza zezwolenia w kraju czlonkowskim pochodzenia,

— oryginalne informacje dotyczqce zastosowania, wraz z ktérymi wprowadzany Srodek ochrony roslin
jest rozprowadzany w paristwie czlonkowskim pochodzenia, jezeli wlasciwy organ uwaza za konieczne
ich sprawdzenie; wlasciwy organ moze zazgdal thumaczenia odpowiednich fragmentéw oryginalnych
informacji dotyczgcych zastosowania,

— nazweg i numer rejestracji Srodka referencyjnego,
— nazwe i adres posiadacza zezwolenia na wprowadzenie do obrotu Srodka referencyjnego,
— projekt etykiety na produkt, ktéry ma zostaé wprowadzony do obrotu,

— probke Srodka, ktéry ma zostac wprowadzony, jezeli wlasciwy organ uzna to za konieczne.

8. We wniosku o pozwolenie na handel réwnolegly na podstawie wszelkich dostgpnych informacji
mozZna wykazaé, Ze Srodek ochrony roslin, ktéry ma zostaé wprowadzony, jest identyczny ze Srodkiem
referencyjnym w zakresie okreslonym w ust. 3-5.

9.  Srodek ochrony roslin, na ktéry wydano pozwolenie na handel réwnolegly, nalezy wprowadzi¢ do
obrotu i uzywac go zgodnie z postanowieniami zezwolenia na Srodek referencyjny. W celu spelnienia
wymogow okreslonych w art. 30 oraz wlatwienia monitorowania i kontroli zgodnie z art. 71 wlasciwy
organ moze wprowadzi¢ dodatkowe wymogi w odniesieniu do Srodka, ktdéry ma zostaé wprowadzony.

10.  Pozwolenie na handel réwnolegly jest waine przez okres wainosci zezwolenia na Srodek referen-
cyjny. Jezeli posiadacz zezwolenia na Srodek referencyjny zlozy wniosek o wycofanie zezwolenia zgodnie
z art. 46 ust. 1, a wymogi okreslone w art. 30 wcigz sq spelnione, wazno$¢ pozwolenia na handel réw-
nolegly uplynie w dniu, w ktérym zezwolenie na Srodek referencyjny réwniez by wygaslo.
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11.  Bez uszczerbku dla postanowieri zawartych w niniejszym artykule art. 45-47, art. 58 i art. 59
ust. 4 oraz rozdzialy VI-X majq odpowiednio zastosowanie do srodkéw ochrony roslin objetych handlem

rownoleglym.

12.  Bez uszczerbku dla art. 45 pozwolenie na handel réwnolegly moZe zostaé cofnigte, jezeli:

— zezwolenie na wprowadzony Srodek ochrony roslin zostanie wycofane w patistwie czlonkowskim
pochodzenia ze wzgledow bezpieczeristwa lub ze wzgledu na skutecznosé,

— wnioskodawca w zlej wierze wykorzysta pozwolenie na handel réwnolegly w celu wprowadzenia lub
wprowadzenia do obrotu Srodkéw ochrony roslin, na ktére nie wydano zezwolenia w Zadnym pari-
stwie czlonkowskim.

13. W przypadku gdy zgodnie z kryteriami ustalonymi w ust. 3, 4 i 5 ocena przeprowadzona przez
patistwo czlonkowskie wprowadzenia wykazuje, Ze Srodek, ktory ma zostaé wprowadzony, nie jest iden-
tyczny z produktem referencyjnym w zakresie okreslonym w ust. 3, 4 lub 5, paristwo czlonkowskie wpro-
wadzenia moze jedynie udzielic zezwolenia wymaganego w zwigzku z wprowadzeniem do obrotu
i uzytkowaniem, zgodnie z art. 29.

14.  Postanowienia zawarte w niniejszym artykule nie majq zastosowania do srodkéw ochrony roslin,
na ktore udzielono zezwolenia w paristwie czlonkowskim pochodzenia zgodnie z art. 56 lub 57.

Podsekcja 6

Odstepstwa

Artykut 56
Nadzwyczajne zezwolenia
1. W drodze odstepstwa od art. 29, w szczegblnych okolicznosciach panstwo cztonkowskie moze zez-
woli¢, na okres nieprzekraczajacy 120 dni, na wprowadzenie do obrotu $rodkéw ochrony roélin, do ograni-

czonego i kontrolowanego zastosowania, jezeli taki Srodek okazuje si¢ niezbedny z powodu zagrozenia dla
zdrowia roélin, ktérego nie mozna opanowa¢ innymi uzasadnionymi $rodkami.

Zainteresowane panstwo czlonkowskie natychmiast informuje pozostale panstwa czlonkowskie i Komisje
o podjetym $rodku, dostarczajgc szczegbtowe informacje o sytuacji i wszelkich Srodkach podjetych w celu
zapewnienia bezpieczeistwa konsumentow.

2. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Urzedu o opini¢ albo pomoc naukows lub techniczna.
Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki prac w ciagu jednego miesigca od daty otrzymania wniosku.

3. Jezeli jest to niezbedne, zostaje podjeta decyzja, zgodnie z procedura regulacyjng, o ktérej mowa
w art. 83 ust. 3, dotyczaca:

a) tego, czy uprawa poddana dzialaniu $rodka moze by¢ bezpiecznie sprzedawana, oraz

b)czy i na jakich warunkach pafistwo czlonkowskie
i) moze rozszerzy¢ okres stosowania Srodka lub powtdrzy¢ go; lub

ii) wycofa lub zmieni $rodek.

4. Ustepy 1-3 nie stosujg si¢ do S$rodkéw ochrony rodlin zawierajagcych lub skladajgcych sie
z mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie.
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Artykut 57

Badania naukowe i rozwdj

1. W drodze odstgpstwa od art. 29 eksperymenty i testy prowadzone dla potrzeb badai naukowych
i rozwoju wigzace si¢ z uwalnianiem do $rodowiska Srodkéw ochrony roslin nieposiadajacych zezwolenia
moga by¢ przeprowadzane, jezeli panstwo czlonkowskie, na terytorium ktérego majg by¢ prowadzone eks-
perymenty i testy ocenito dostepne dane i udzielito zezwolenia do celu przeprowadzenia préby. Wszelkie
tego typu eksperymenty i testy muszq by¢ bardzo Scisle kontrolowane, aby zagwarantowad, Ze nie bedg
mie natychmiastowego lub opdéZnionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi (w tym mieszkaricow
i os6b znajdujgcych si¢ w poblizu) oraz wrazliwych grup takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w cigzy,
osoby starsze, osoby chore i przyjmujgce leki, ani na zdrowie zwierzqt, bezposrednio lub poprzez picie
wody, spozywanie Zywnosci lub paszy lub wdychanie powietrza, w tym w miejscach odleglych od miejsca
zastosowania na skutek przemieszczania si¢ na duze odleglosci ani wplywu w miejscu pracy lub poprzez
inny wplyw posredni, z uwzglednieniem skutkéw kumulacji w organizmie i skutkéw synergicznych, ani
na wody gruntowe. Zezwolenie moze ograniczaé stosowane iloéci i obszar poddany dziataniu $rodka, jak
réwniez naklada¢ dalsze warunki majace na celu zapobieganie wszelkiemu szkodliwemu wplywowi na
zdrowie ludzi i zwierzat lub niedopuszczalnemu szkodliwemu wplywowi na Srodowisko, takiemu jak
konieczno§¢ zapobiegania wprowadzeniu do lancucha zywnosciowego paszy i zywnosci zawierajacych
pozostalosci, chyba ze ustanowiono juz odpowiednie przepisy zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 396/2005.

Panstwo czlonkowskie moze zezwoli¢ na program eksperymentéw lub testéw z wyprzedzeniem lub wyma-
gaé zezwolenia na kazdy eksperyment lub test.

2. Whniosek nalezy zlozy¢ do panstwa czlonkowskiego, na terytorium ktérego ma by¢ przeprowadzony
eksperyment lub test, wraz z dokumentacja zawierajacg wszelkie dostepne dane umozliwiajace przeprowa-
dzenie oceny mozliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat lub mozliwego wplywu na Srodowisko.

3. Zezwolenie do celéw przeprowadzenia préby nie zostaje udzielone w przypadku eksperymentéw lub
testow wigzacych sie z uwalnianiem do $rodowiska mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie, chyba
ze uwolnienie to zostalo zaakceptowane zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

4.  Szczegblowe zasady stosowania niniejszego artykulu, w szczegdlnoSci maksymalne ilosci Srodkéw
ochrony roélin, jakie moga by¢ uwalniane podczas eksperymentéw lub testéw oraz minimalne dane, jakie
nalezy zlozy¢ zgodnie z ust. 2 moga zostaé przyjete zgodnie z procedura regulacyjng polgczong z kontrolg,
o ktérej mowa w art. 83 ust. 4.

SEKCJA 2

Stosowanie i informowanie

Artykut 58

Stosowanie $rodkéw ochrony roslin
Srodki ochrony rodlin nalezy stosowaé wiasciwie.

Wilasciwe stosowanie obejmuje zgodno$¢ z warunkami ustanowionymi zgodnie z art. 31 i podanymi na
etykietach oraz stosowanie zasad dobrej praktyki ochrony roélin, a takze, jesli tylko jest to mozliwe, zasad
zintegrowanej ochrony przed szkodnikami |

Najpézniej do dnia 1 stycznia 2014 r. wlasciwe stosowanie $rodkéw ochrony roSlin bedzie zgodne
z zasadami zintegrowanego zarzadzania szkodnikami, w tym z dobrg praktyka ochrony roélin i dobra prak-
tyka Srodowiskows.

Szczegbdlowe zasady stosowania niniejszego artykulu, w tym minimalne wymagania dla tych zasad, moga
zostal przyjete zgodnie z procedury regulacyjng, o ktérej mowa w art. 83 ust. 3.
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Artykut 59

Informowanie o potencjalnie szkodliwym wplywie

1. Posiadacz zezwolenia na $rodek ochrony roslin natychmiast powiadamia panstwa czlonkowskie
o wszelkich nowych informacjach dotyczacych tego $rodka ochrony roslin lub substancji czynnej, $rodka
zabezpieczajacego lub synergetyku zawartego w Srodku ochrony roélin rodzacych przypuszczenie, Ze ten
$rodek ochrony roslin ma szkodliwy wplyw, co moze oznaczal, ze $rodek ochrony roslin lub substancja
czynna, $rodek zabezpieczajacy lub synergetyk przestaly spelniaé kryteria okreslone odpowiednio w art. 30
i4.

W szczegdlnosci nalezy informowaé o potencjalnie szkodliwym wplywie tego $rodka ochrony roélin, lub
o pozostalosci substangji czynnej, Srodka zabezpieczajacego lub synergetyku w nim zawartego na zdrowie
ludzi lub zwierzat lub na wody powierzchniowe i gruntowe, lub o ich potencjalnie niedopuszczalnym wply-
wie na roéliny lub produkty rodlinne oraz na inne elementy Srodowiska.

W tym celu posiadacz zezwolenia rejestruje i zglasza wszelkie podejrzane niepozadane reakcje u ludzi,
zwierzgt i dla srodowiska zwigzane ze stosowaniem $rodka ochrony roélin.

Obowigzek powiadamiania obejmuje odpowiednie informacje na temat decyzji czy ocen dokonywanych
przez organy publicznie, ktére zezwalajg na Srodki ochrony roslin lub substancje czynne w krajach trzecich.

2. Powiadomienie obejmuje ocene czy i w jaki spos6b nowe informacje oznaczaja, ze Srodek ochrony
roélin lub substancja czynna, Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk przestaly spelnia¢ wymagania okreslone
odpowiednio art. 30 i art. 4.

3. Paristwo czlonkowskie, ktore otrzymalo takie powiadomienie, bezzwlocznie przekazuje je innym pari-
stwom czlonkowskim. Bez uszczerbku dla prawa patistw czlonkowskich do przyjmowania przejsciowych
§rodkéw ochronnych, pafstwo czlonkowskie, ktére udzielito zezwolenia | ocenia otrzymane informacje
i informuje pozostate panstwa cztonkowskie | o wycofaniu lub zmianie zezwolenia zgodnie z art. 45.

Informuje ono pozostale panstwa czlonkowskie, Urzad i Komisj¢, jeSli uzna, Ze warunki zatwierdzenia
substancji czynnej, Srodka zabezpieczajacego lub synergetyku przestaly by¢ spelniane i zaproponuje wyco-
fanie zatwierdzenia lub zmiang jego warunkéw.

4. Posiadacz zezwolenia dla $rodka ochrony roslin zglasza corocznie wlasciwym organom paristw czlon-
kowskich wszelkie dostepne informacje dotyczace braku oczekiwanej skutecznosci, zaistnienia opornosci
oraz wszelkiego nieoczekiwanego wplywu na rosliny, $rodki ochrony roélin lub srodowisko

Artykut 60

Obowiazek udostepniania informacji

1.  Panstwa czlonkowskie przekazujg Urzedowi, a Urzgd udostgpnia publicznie w formie elektronicznej,
informacje na temat $rodkéw ochrony roslin dozwolonych lub wycofanych zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem, zawierajace co najmniej:

a) nazwe lub nazwe przedsigbiorstwa posiadacza zezwolenia,
b) nazwe handlowg produktu,
¢) rodzaj preparatu

d) nazwe i ilo§¢ kazdej substancji czynnej, Srodka zabezpieczajacego lub synergetyku, ktére zawiera Srodek
ochrony rodlin,

¢) zastosowanie lub zastosowania, do ktérych jest przeznaczony,
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f) wykaz patistw cztonkowskich, w ktérych udzielono zezwolenia dla Srodka ochrony roslin,
g) informacje na temat podstawowych zagrozedi dla Srodowiska i zdrowia,

h) w stosownych przypadkach, przyczyny wycofania zatwierdzenia.

2. Informacje wymienione w ust. 1 muszg by¢ wyraznie dostepne i aktualizowane co najmniej co trzy
miesigce.

3. Zgodnie z procedury, o ktérej mowa w art. 83 ust. 2, mozliwe jest utworzenie znormalizowanego
systemu informacyjnego w celu ulatwienia stosowania ust. 1 i 2 niniejszego artykufu.

Rozdzial IV

Adiuwanty

Artykut 61
Wprowadzanie do obrotu i stosowanie adiuwantéw

Adiuwant nie moze by¢ wprowadzany do obrotu ani stosowany, jezeli zawiera skladnik obojetny zakazany
zgodnie z art. 28.

Rozdzial V

Ochrona danych i udostepnianie danych

Artyku} 62

Ochrona danych

1. Sprawozdania z testow i badan korzystaja z ochrony danych na warunkach ustanowionych
w niniejszym artykule.

Ochrona danych dotyczy sprawozdan z testéw i badan przedlozonych pafistwu czlonkowskiemu przez
wnioskodawce ubiegajacego si¢ o zezwolenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem (dalej zwanym ,pierw-
szym wnioskodawcg”) pod warunkiem, ze wspomniane sprawozdania z testow i badan sa:

a) niezbedne do udzielenia zezwolenia lub zmiany zezwolenia w celu dopuszczenia stosowania
w odniesieniu do innej uprawy; oraz

b) poswiadczone jako zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej lub dobrej praktyki eksperymen-
talnej zgodnie z wymaganiami dotyczacymi Srodkéw ochrony roélin, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit

C).

Jezeli sprawozdanie jest objete ochrong, moze by¢ wykorzystane przez panstwo czlonkowskie, ktére je
otrzymalo z mozliwoscig wykorzystana przez innych wnioskodawcéw ubiegajacych si¢ o zezwolenie na
pestycydy, z wyjatkiem przypadkéw przewidzianych ust. 3, w art. 65 lub art. 84.

Okres ochrony danych wynosi dziesig¢ lat od dnia pierwszego zezwolenia w tym panstwie czlonkowskim,
z wyjatkiem przypadkéw przewidzianych ust. 3, art. 65 lub art. 84. Okres ten przedtuza sig do 15 lat
w przypadku pestycydéw objetych art. 50 oraz do 12 lat w przypadku pestycydéw objetych art. 51.
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Badania przedstawione w celu odnowienia lub przegladu zezwolenia nie sq objete ochrong, chyba ze sq
niezbedne ze wzgledu na zmiany w prawodawstwie.

Ochrong danych osobowych objete sq rowniez strony trzecie, ktére przedkladajg sprawozdania z testow
i badari w celach drobnych zastosowari.

2. Okres ochrony danych dotyczgcych okreslonego srodka zostaje wydtuzony, jezeli pierwszy wniosko-
dawca zlozy wniosek o dopuszczenie do obrotu pochodnych srodkéw ochrony roslin dla ograniczonych
zastosowani okreslonych w art. 54 ust. 1. Okres ochrony danych zostanie rozszerzony o trzy miesigce dla
kazdego nowego produktu do ograniczonych zastosowari. Okres ochrony danych moze zostaé wydluiony
maksymalnie o trzy lata.

3. Ustep 1 nie stosuje sie:

a) do sprawozdan z badan i testéw, w stosunku do ktérych wnioskodawca przedlozyt upowaznienie do
korzystania z danych; lub

b) jezeli wygast okres ochrony danych przyznany dla danych sprawozdan z testéw i badan w odniesieniu
do innego $rodka ochrony roslin.

4. Okres ochrony danych zgodnie z ust. 1 jest przyznawany w przypadku, gdy pierwszy wnioskodawca
wystapit o ochrone danych w chwili sktadania dokumentacji lub dodatkowych informacji i dostarczyt zain-
teresowanemu panstwu czlonkowskiemu w przypadku kazdego sprawozdania z testéw i badan nastepujace
informacje:

a) uzasadnienie, ze przedlozone sprawozdania z testéw i badan sa niezbedne do pierwszego zezwolenia,
odnowienia albo przeglgdu, lub do zmiany zezwolenia na $rodek ochrony roslin, lub w nastepstwie
zmian w przepisach prawnych;

b) potwierdzenie, ze nie wygast Zaden okres ochrony danych przyznany dla sprawozdania z testow lub
badan.

5. W drodze odstgpstwa od ust. 1, w przypadku gdy sprawozdania z testéw i badari zostaly juz wyko-
rzystane do wydania zezwolenia na inny Srodek, a okres ochrony jeszcze nie wygast, badania te sq chro-
nione do kotica tego okresu.

Artyku} 63

Wykaz sprawozdan z testow i badan

1. Dla kazdej substangji czynnej, Srodka zabezpieczajacego lub synergetyku panstwo cztonkowskie pel-
nigce role sprawozdawcy przekazuje Urzgdowi, ktéry udostepnia opinii publicznej w momencie publikacji
projektu sprawozdania z oceny zgodnie z przepisami art. 13,wykaz sprawozdan z badan i testéw niezbed-
nych do pierwszego zatwierdzenia, zmiany warunkéw zatwierdzenia lub odnowienia zatwierdzenia oraz
streszczenie wynikow sprawozdari z badari i testow w celu ustalenia skutecznosci srodka i jego nieszkod-
liwosci dla ludzi, zwierzgt, roslin i Srodowiska.

2. Dla kazdego dozwolonego $rodka ochrony roslin paristwa cztonkowskie przekazujg Urzgdowi, ktéry
udostepnia opinii publicznej w momencie publikacji projektu sprawozdania z oceny zgodnie z przepisami
art. 13:

a) wykaz sprawozdan z badan i testéw niezbednych do udzielenia pierwszego zezwolenia, zmiany warun-
kéw zezwolenia lub odnowienia zezwolenia;

b) wykaz sprawozdaf z testéw i badafi, dla ktérych wystapiono o ochrong zgodnie z art. 62 i wszelkich
uzasadnien ztozonych zgodnie z tym artykulem; oraz
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c) streszczenie wynikéw sprawozdari z badari i testow w celu ustalenia skutecznosci srodka i jego nie-
szkodliwosci dla ludzi, zwierzqgt, roslin i srodowiska.

3. Wrykazy przewidziane w ust. 1 i 2 obejmuja informacje, czy wspomniane sprawozdania z testéw
i badan otrzymaly certyfikat zgodnosci z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej lub zasadami dobrej prak-
tyki eksperymentalnej.

Artykut 64

Ogolne zasady dotyczace unikania powtarzania badan

1.  Kazda osoba ubiegajqca si¢ o zezwolenie dla srodka ochrony roslin, przed przeprowadzeniem testéw
lub badar korzysta z bazy danych, o ktérej mowa w art. 36, 60 i 63.

2. Kazda osoba ubiegajaca si¢ o odnowienie lub przeglgd zezwolenia dla $rodka ochrony roélin, przed
przeprowadzeniem testéw lub badan informuje wlasciwy organ paristwa cztonkowskiego, w ktérym ma
zamiar zlozy¢ wniosek, Ze w tym panstwie czlonkowskim zostalo juz wydane zezwolenie dla Srodka
ochrony roflin zawierajacego te sama substancje czynna, Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk, powolujgc
sig na odnosng informacje w bazie danych.

Potencjalny wnioskodawca przedklada wszelkie dane dotyczace tozsamosci i zanieczyszczen substancji czyn-
nej, ktorej stosowanie proponuje. Zapytanie musi zostal poparte dowodami $wiadczacymi o tym, Ze poten-
cjalny wnioskodawca zamierza zlozy¢ wniosek o zatwierdzenie.

3. Wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, jesli uzyska dowdd, ze potencjalny wnioskodawca zamierza
ztozy¢ wniosek o zezwolenie albo o jego odnowienie lub przeglgd, przekazuje mu nazwe i adres posiadacza
lub posiadaczy wczesniejszych wlasciwych zezwolen i réwnoczesnie informuje posiadacza lub posiadaczy
zezwolen o nazwie i adresie wnioskodawcy.

4. Potencjalny wnioskodawca o zezwolenie albo o odnowienie lub przeglgd zezwolenia oraz posiadacz
lub posiadacze wlasciwych zezwolenn podejmujg wszelkie uzasadnione kroki w celu osiagnigcia porozumie-
nia w sprawie wzajemnego korzystania z wszelkich sprawozdan z testéw i badan chronionych na mocy
art. 62, ktore s3 wymagane od wnioskodawcy w celu uzyskania zezwolenia na $rodek ochrony roslin albo
odnowienia lub przeglgdu zezwolenia. Porozumienie moZe zostaé zastgpione wniesieniem sprawy do sqdu
arbitraiowego i przyjeciem jego orzeczenia. Starajgc si¢ zagwarantowal, Ze koszty udzielania informacji
zostang okreslone w sposéb sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujgcy, Komisja moze przyjgc, zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktorej mowa w art. 83 ust. 3, wytyczne dotyczgce podziatu kosztéw na pod-
stawie powyzszych zasad.

5. W przypadku gdy paristwo czlonkowskie uznaje, Ze moze powstaé monopol, oraz jezeli potencjalny
wnioskodawca i posiadacz lub posiadacze odpowiednich zezwoleri na wprowadzanie do obrotu Srodkéw
ochrony roslin zawierajgcych t¢ samg substancje czynng, ten sam Srodek zabezpieczajgcy lub synergetyk
nie mogq osiggngl porozumienia dotyczgcego wspolnego wykorzystania testéw i badan na kregowcach,
potencjalny wnioskodawca informuje o tym wlasciwy organ patistwa czlonkowskiego. Niemniej jednak
obie strony uzgadniajq, ktore sqdy i trybunaly sq wlasciwe do celow wykonania postanowieri drugiego
akapitu art. 65 ust. 3.

Artyku} 65

Wzajemne korzystanie z testéw i badan z udzialem kregowcow

1. Testy i badania na kregowcach nie moga by¢ powtarzane dla potrzeb niniejszego rozporzadzenia.
Kazda osoba zamierzajaca prowadzié testy i badania na kregowcach podejmuje wszelkie niezbedne kroki
w celu sprawdzenia, czy takie badania i testy nie zostaly juz przeprowadzone lub rozpoczete,
w szczegdlnosci korzystajgc z bazy danych.
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2. Potencjalny wnioskodawca i posiadacz lub posiadacze wiasciwych zezwoleri dokladajg wszelkich sta-
ran, by wzajemnie korzystal z testéw i badan z udzialem kregowcéw. Koszty wspdlnego korzystania ze
sprawozdan z badan i testow sa okreslane w sposéb sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy. Na
potencjalnym wnioskodawcy ciazy | obowiazek czesciowego pokrycia kosztow powstalych w czasie calego
procesu wytwarzania informagji, jakie ma zlozy¢ w celu spelnienia wymagan zwigzanych z zezwoleniem.

3. Jezeli potencjalny wnioskodawca i posiadacz lub posiadacze wlasciwych $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych te¢ samg substancje czynng, Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk nie moga osiggnaé poro-
zumienia w sprawie wspélnego korzystania ze sprawozdan z testéw i badan na kregowcach, potencjalny
wnioskodawca powiadamia o tym wiasciwy organ w parstwie czlonkowskim. Tym niemniej, obie strony
ustalaja, ktore sady sg wlasciwe do celu drugiego akapitu.

Nieosiggnigcie porozumienia przewidzianego w ust. 2 nie stanowi dla wlasciwego organu panstwa czton-
kowskiego przeszkody do wykorzystywania sprawozdan z badan i testéw z udzialem kregowcéw do celéw
wniosku potencjalnego wnioskodawcy. Posiadacz lub posiadacze wlasciwych zezwolen moga wystgpowaé do
potencjalnego wnioskodawcy o réwny udzial w poniesionych przez niego kosztach, ktore to roszczenie jest
egzekwowalne przed sadami panstwa czlonkowskiego okreslonymi przez strony w akapicie pierwszym.
Sady te uwzgledniajg zasady okreslone w ust. 2.

4.  Nie poZniej niz do ... (*) Komisja przeprowadza przeglgd przepiséw niniejszego rozporzqdzenia doty-
czgcych ochrony danych w przypadku testow i badani z wykorzystaniem kregowcow. Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wyniki oceny oraz ewentualne poprawki dotyczgce ograniczenia
ochrony danych w odniesieniu do doswiadczeri na zwierzgtach.

Rozdzial VI

Publiczny dostep do informacji

Artykul 66

Poufno$é

1. Osoba wystepujaca zgodnie z art. 8 ust. 5, art. 13 ust. 1, art. 16 ust. 2, art. 17 lub art. 33 ust. 4, o to,
by przedlozone przez tg osobe informacje zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem byly traktowane jako
poufne, przedklada mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie w celu wykazania, ze ujawnienie takich infor-
magji mogloby zagrozi¢ jej interesom handlowym, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporza-
dzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostgpu do dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji ('), lub jakimkolwiek interesom chronionym na
mocy art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia.

2.  Wnioskodawca ma mozliwos¢ zlozenia uwag, zanim wlasciwy organ przyjmie decyzje dotyczgcg
poufnosci danych, ktora jest wigzgca dla wszystkich paristw czlonkowskich, Urzedu i Komisji. Decyzja,
o ktdrej wnioskodawca musi zosta¢ powiadomiony, zawiera stosowne uzasadnienie. Wnioskodawca ma
prawo zakwestionowa( decyzje przed sqdem przed jej wykonaniem, aby poddac oceny i decyzje wlasciwego
organu ocenie sqdu oraz zapobiec ujawnieniu przedmiotowych danych.

3. W odniesieniu do intereséw handlowych, o ktérych mowa w ust. 1, za poufne uwaza si¢ wylgcznie
nastepujace elementy:

a) metode produkeji;

b) specyfikacje czystosci substancji czynnej z wyjatkiem zanieczyszczefi uwazanych za majace znaczenie
toksykologicznie, ekotoksykologicznie lub srodowiskowe;

¢) informacje o pelnym skladzie srodka ochrony roélin.

d) nazwy/nazwiska i adresy instytucji oraz oséb biorgcych udziat w testach z udzialem kregowcow.

(") Siedem lat po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43.
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4. W odniesieniu do danych pochodzgcych z testéw, w tym sprawozdari z badan, ktére wnioskodawca
przedtozyl w celu poparcia decyzji o udzieleniu lub uzupelnieniu zezwolenia na Srodek ochrony roslin
zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem, dane takie mogq by przeglgdane przez zainteresowane strony
w okreslonych miejscach wyznaczonych przez Komisje, Urzqd lub paristwo czlonkowskie. Dane takie nie
sq podawane do publicznej wiadomosci w formie kopii lub za pomocg jakichkolwiek innych sposobéw
publikacji (w tym publikacji za pomocg srodkéw elektronicznych).

5. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dostgpu do informacji dotyczgcych Srodowiska ().

Rozdziat VII

Pakowanie, etykietowanie i reklamowanie §rodkéw ochrony ro$lin oraz adiuwantéw

Artykut 67
Opakowanie i wyglad

1. Srodki ochrony roslin i adiuwanty, ktére moga zosta¢ mylnie wzigte za Zywnos¢, napoje lub pasze,
musza by¢ pakowane tak, by zminimalizowaé prawdopodobiefistwo popelnienia takiego bledu.

2. Srodki ochrony roslin i adiuwanty dostepne dla ogétu spoteczenstwa, ktére moga zostaé mylnie
wzigte za zywno$¢, napoje lub pasze¢ muszg zawieraé skladniki zniechecajace do konsumpcji lub zapobiega-
jace jej.

3. Artykul 9 dyrektywy 1999/45/WE stosuje si¢ takze do $rodkéw ochrony roslin i adiuwantéw nieob-
jetych ta dyrektywa.

Artykut 68

Etykietowanie

1.  Etykietowanie S$rodkéw ochrony roSlin musi byé¢ zgodne z wymaganiami okre$lonymi
w rozporzadzeniu przyjetym zgodnie z procedurg wymieniong w art. 83 ust. 2.

Rozporzadzenie to musi takze obejmowal standardowe zwroty informujace o szczegdlnym ryzyku
i $rodkach ostroznosci uzupelniajace zwroty przewidziane przez dyrektywe 1999/45/WE. Przenosi ono
tekst zalgcznikéw IV i V do dyrektywy 91/414/EWG ze zmianami, ktore sq niezbedne z uwagi na przejscie
od dyrektywy do rozporzgdzenia.

2. Panstwa czlonkowskie mogg zazadaé przedlozenia probek lub makiet opakowan i projektéw etykiet
i ulotek do wglgdu przed udzieleniem zezwolenia.

3. Jezeli panstwo czlonkowskie uzna za niezbedne zamieszczenie dodatkowych zwrotéw w celu ochrony
zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrony $rodowiska, informuje ono o tym pozostale panstwa cztonkowskie
i przekazuje im dodatkowy zwrot lub zwroty oraz przyczyny takich wymagan.

Wspomniane zwroty muszg by¢ wlaczone do rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 1.

W oczekiwaniu na wiaczenie zwrotu, pafistwo czlonkowskie moze zadaé uzywania dodatkowego zwrotu
lub zwrotow.

4.  Produkty zywnosciowe niezgodne z postanowieniami dyrektywy Komisji 2006/125/WE z dnia
5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zbéz oraz zywnosci dla niemowlgt
i malych dzieci () powinny by¢ opatrzone etykietq ,,nieodpowiednie dla niemowlgt i malych dzieci”.

() DzU.L 41 z 14.2.2003, s. 26.
() Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16.
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Artykut 69
Reklamowanie
1. Kazdej reklamie Srodka ochrony roslin musza towarzyszy¢ zdania ,Ze $Srodkéw ochrony roslin nalezy
korzysta¢ bezpiecznie. Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznaé si¢ z ulotkg i informacja o produkcie.” Zda-
nia te muszg by¢ wyraznie widoczne na tle calej reklamy. Stowa ,$rodki ochrony roslin” moga zostaé

zastgpione przez bardziej precyzyjne okreslenia rodzaju produktu, jak $rodek grzybobdjczy, owadobdjczy
czy chwastobdjczy.

2. Reklama nie moze zawiera¢ informacji, ktére byltyby mylace w przypadku ewentualnych zagrozen dla
zdrowia ludzi i zwierzat lub Srodowiska, jak okreslenia ,niskiego ryzyka”, ,nietoksyczny” czy ,nieszkodliwy”.

3.  Patistwa czlonkowskie mogq zakazaé reklamowania Srodkéw ochrony roslin w niektérych mediach
lub ograniczy( je.

Rozdzial VIII

Kontrole

Artykut 70
Prowadzenie dokumentacji
1. Producenci, dystrybutorzy i profesjonalni uzytkownicy Srodkéw ochrony roslin musza prowadzi¢

dokumentacje dotyczaca produkowanych, przechowywanych lub stosowanych przez nich $rodkéw ochrony
rolin przez przynajmniej 10 lat po zakoticzeniu produkcji lub stosowania.

| Udostepniaja | oni informacje zawarte w tej dokumentacji wlasciwemu organowi. Udostepniaja oni takze
te informacje sasiadom i mieszkaricom, detalistom lub przemystowi wody pitnej, ktérzy wystapia
o bezposredni dostep do nich. Informacje o wszystkich zastosowaniach $rodkéw ochrony roslin na
danym produkcie rolnym nalezy dostarczy¢ detalistom i hurtownikom w formie paszportu pestycydowego.

2. Producenci $rodkéw ochrony roslin podejmujq si¢ monitorowania po rejestracji. Przekazujq wlasci-
wym wladzom wszelkie istotne informacje i przechowujq informacje dostepne na Zgdanie zainteresowa-
nych stron.

3. Producenci Srodkéw ochrony roslin informujq wlasciwe wladze o:
— produkowanych ilosciach danej substancji lub $rodka,

— ilosciach danej substancji lub srodka, dostarczanych przetwércom lub do sprzedazy hurtowej na tere-
nie UE,

— wywozonych ilociach danej substancji lub srodka.
Informacje te podlegajg ocenie i sq publikowane przez wlasciwe wladze.

4. Srodki wykonawcze w celu zapewnienia stosowania ust. 1 i 3 moga zosta przyjete zgodnie
z procedurg regulacyjng polgczong z kontrolg, przewidziang w art. 83 ust. 4.

Artykut 71

Monitorowanie i kontrola

Pafistwa czlonkowskie przeprowadzajg kontrole urzgdowe w celu zapewnienia zgodnosci z niniejszym roz-
porzadzeniem. Kontrole te obejmujq kontrole w gospodarstwach rolnych w celu sprawdzenia przestrzega-
nia ograniczeri dotyczgcych stosowania. Pafistwa czlonkowskie zamykaja i przekazuja Komisji sprawozda-
nie dotyczgce zakresu i wynikéw tych kontroli w ciagu szesciu miesigcy od konica roku, do ktérego odnosza
si¢ sprawozdania.
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Eksperci Komisji przeprowadzaja ogélne i szczegdlne audyty w panistwach czlonkowskich do celéw weryfi-
kagji kontroli urzgdowych przeprowadzanych w panstwach czlonkowskich.

Rozporzadzenie, przyjete zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 251 Traktatu, okresla przepisy kon-
troli w zakresie produkcji, pakowania, etykietowania, skladowania, transportu, marketingu, formuly
i stosowania $rodkéw ochrony roslin. Rozporzadzenie to zawiera przepisy rownowazne do art. 1-13, 26,
27 ust. 1, art. 27 ust. 4 lit. a) i b) oraz art. 27 ust. 5-12, 28, 29, 32-45, 51, 53, 54, 66 i zalacznikéw [, 1I,
1L, VI, i VII do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. Zawiera ono réwniez przepisy dotyczace gromadzenia
informacji i sprawozdawczosci dotyczacej podejrzewanych zatrué¢ oraz wymienia szczegélowo informacje
udostepniane w odpowiedzi na zapotrzebowanie medyczne.

Rozdzial IX

Sytuacje nadzwyczajne

Artykut 72

Srodki nadzwyczajne

Jezeli oczywiste jest, ze zatwierdzona substancja, $rodek zabezpieczajacy, synergetyk lub skfadnik obojetny
lub $rodek ochrony roslin, ktéry otrzymat zezwolenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem moze stano-
wi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla Srodowiska, i zagrozenia takiego nie mozna
opanowa¢ w stopniu zadowalajagcym $rodkami podejmowanymi przez zainteresowane panstwo(a) cztonkow-
skie, natychmiast nalezy podja¢ $rodki majace na celu ograniczenie lub zakazanie stosowania iflub sprzedazy
takiej substancji lub $rodka, zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 83 ust. 3, na wniosek Komisji lub
panstwa czlonkowskiego. Przed podjeciem takich Srodkéw Komisja bada material dowodowy i moze wysta-
pi¢ do Urzgdu o opini¢. Komisja moze ustali¢ termin dostarczenia takiej opinii.

Artykut 73

Srodki nadzwyczajne w sytuacjach wyjatkowo naglych

W drodze odstepstwa od art. 72, Komisja moze tymczasowo wprowadzi¢ $rodki przewidziane w art. 72 po
konsultacji z zainteresowanym panstwem czlonkowskim lub pafistwami cztonkowskimi i informujac pozos-
tale panstwa czlonkowskie.

Gdy tylko jest to mozliwe, i nie pdzniej niz w ciggu dziesigciu dni roboczych, $rodki te musza zostaé
potwierdzone, zmienione, odwolane lub rozszerzone zgodnie z procedur, o ktérej mowa w art. 83 ust. 3.

Artykut 74

Inne $rodki nadzwyczajne

1. Jezeli panstwo czlonkowskie oficjalnie poinformuje Komisje o potrzebie podjecia Srodkéw nadzwy-
czajnych, oraz nie zostaly podjete dziatania zgodnie z art. 72 lub 73, pafistwo czlonkowskie moze wprowa-
dzi¢ przejsciowe Srodki ochronne. W takim przypadku natychmiast informuje ono o tym pozostale panstwa
czlonkowskie oraz Komisje.

2. W ciggu 30 dni roboczych Komisja przedstawia sprawe Komitetowi, o ktérym mowa w art. 83 ust. 1
zgodnie z procedura regulacyjng przewidziana art. 83 ust. 3, w celu przedluzenia, zmiany lub uchylenia
krajowego przejsciowego Srodka ochronnego.

3. Panstwo czlonkowskie moze utrzymaé krajowe przejSciowe Srodki ochronne do czasu przyjecia $rod-
kéw przez Wspdlnote.
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Rozdzial X

Przepisy administracyjne i finansowe

Artykut 75

Sankcje

Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji stosowanych do naruszen niniejszego rozpo-
rzadzenia i podejmuja kroki niezbedne do zapewnienia ich wprowadzenia. Przewidziane sankcje muszg by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce.

Panstwa cztonkowskie bezzwlocznie powiadamiajg Komisje o tych zasadach i wszelkich wprowadzanych do
nich zmianach.

Artykut 76

Odpowiedzialno$¢ cywilna i karna

Udzielenie zezwolenia i wszelkie inne $rodki zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie naruszajg ogdlnej
odpowiedzialnosci cywilnej i karnej producenta w panstwach cztonkowskich oraz, w odpowiednich przy-
padkach, osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie do obrotu lub stosowanie $rodka ochrony rolin.

Artykut 77

Fundusz na rzecz bezpiecznej likwidacji przestarzalych pestycydéw

Producenci i posiadacze pozwoleri wnoszq wklad na rzecz funduszu, z ktérego pokrywane sq koszty zwig-
zane z likwidowaniem i niszczeniem przestarzalych srodkéw ochrony roslin w paristwach czlonkowskich
i krajach trzecich. Wysoko$¢ wkladu do funduszu jest okreslana w sposob przejrzysty i sprawiedliwy.

Artykut 78

Oplaty i naleznosci

1.  Panstwa czlonkowskie moga odzyskac koszty zwigzane z wszelkimi przeprowadzanymi pracami zwig-
zanymi z zatwierdzeniami lub zezwoleniami objetymi lub zwigzanymi z ich zobowigzaniami wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia poprzez oplaty i naleznosci.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by oplata lub naleznos¢, o ktérej mowa w ust. 1:
a) Dbyla ustanowiona w sposdb przejrzysty; oraz

b) odpowiadala rzeczywistym kosztom prowadzonych prac.

Opfata lub nalezno$¢ moga obejmowac skale oplat stalych opartych na Srednich kosztach prac, o ktérych
mowa w ust. 1.

Artykut 79

Organ panstwa czlonkowskiego

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza wlasciwy organ lub organy w celu wypelniania zobowigzan
panstw czlonkowskich okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
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2. Kazde pafistwo czlonkowskie wyznacza krajowy organ koordynujacy w celu koordynowania
i zapewnienia wszelkich niezbednych kontaktéw z wnioskodawcami, pozostalymi pafistwami czlonkow-
skimi, Komisjg i Urzedem.

3. Kazde panstwo czlonkowskie przekazuje szczegblowe informacje dotyczace wlasciwego organu krajo-
wego lub organdéw krajowych Komisji, Urzgdowi i koordynujacym organom krajowym pozostalych panistw
czonkowskich i informuje ich o wszelkich zmianach tego organu.

4. Komisja publikuje i aktualizuje na swojej stronie internetowej wykaz organéw, o ktérych mowa
woust. 11 2.

Artykut 80

Wydatki ponoszone przez Komisje

1.  Komisja moze ponosi¢ wydatki na dzialania przyczyniajace si¢ do realizacji celéw niniejszego rozpo-
rzadzenia, w tym na organizacj¢ nastepujacych dzialan:

a) stworzenie zharmonizowanego systemu, w tym odpowiedniej bazy danych, w celu zbierania
i przechowywania wszelkich informacji dotyczacych substancji czynnych, $rodkéw zabezpieczajacych,
synergetykéw, skladnikéw obojetnych, srodkéw ochrony roslin i adiuwantéw oraz udostepniania takich
informagji paistwom czlonkowskim, producentom i innym zainteresowanym stronom;

b) przeprowadzenie badan niezbednych do przygotowania i opracowania dalszych przepiséw prawa doty-
czacych wprowadzania do obrotu i stosowania Srodkéw ochrony roslin i adiuwantéw;

¢) przeprowadzenie badan niezbednych do zharmonizowania procedur, kryteriow podejmowania decyzji
i wymagan dotyczacych danych;

d) koordynowanie, jesli to konieczne z wykorzystaniem Srodkéw elektronicznych, wspélpracy pomiedzy
panstwem cztonkowskim, Urzedem, Komisja oraz Srodkéw ulatwiajacych rozdzielanie prac;

€) stworzenie i utrzymanie skoordynowanego elektronicznego systemu skladania wnioskéw i ich oceny,
majacego na celu promowanie elektronicznego systemu wymiany dokumentéw i rozdzielania prac
pomiedzy wnioskodawcami, panstwami cztonkowskimi, Urzedem i Komisja;

f) opracowanie wytycznych majacych na celu ulatwienie codziennego wykonywania niniejszego rozporza-
dzenia;

g) ponoszenie wydatkow zwigzanych z kosztami podrézy i diet ekspertéw panstw czlonkowskich
w wyniku powolywania ich przez Komisje do wspomagania ekspertéw Komisji w ramach dzialan kon-
trolnych przewidzianych art. 71;

h) szkolenie personelu kontrolnego;

i) finansowanie innych $rodkéw niezbednych do zapewnienia stosowania rozporzadzenia przyjetych
zgodnie z art. 71.

2. Srodki wymagane zgodnie z ust. 1 podlegaja zatwierdzeniu przez whadze budzetowa w kazdym roku
budzetowym.

Artykut 81

Dokumenty zawierajace wytyczne

Komisja moze, zgodnie z procedury regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktdrej mowa w art. 83 ust. 4,
przyja¢ lub zmieni¢ dokumenty techniczne lub inne dokumenty zawierajace wytyczne w celu wykonania
niniejszego rozporzadzenia. Komisja moze zwréci¢ si¢ do Urzedu o przygotowanie lub wzigcie udziatu
w przygotowaniu takich dokumentéw zawierajacych wytyczne. Urzgd moze wszczgé przygotowanie lub
przeglgd dokumentéw zawierajgcych wytyczne na temat oceny ryzyka substancji czynnych.
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Artyku} 82

Zmiany i $rodki wykonawcze

1. Srodki konieczne do wprowadzenia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia nalezy przyja¢ zgodnie z pro-
cedurg regulacyjng, o kt6rej mowa w art. 83 ust. 3.

W terminie do ... (") Komisja przedklada wnioski legislacyjne w oparciu o art. 251 Traktatu, dotyczgce:

a) | wymagan dotyczacych danych zwigzanych z substancjami czynnymi oraz érodkami ochrony roslin,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢), uwzgledniajgc $rodki majgce na celu zminimalizowanie
badafi na zwierzgtach, zwlaszcza stosowanie metod badawczych alternatywnych wobec badafi na
zwierzgtach i inteligentnych strategii badawczych, uwzgledniajace wiedzg naukows i techniczna;

b) [ jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolen dla érodkéw ochrony rodlin, zgodnie z art. 30 ust. 5,
z uwzglednieniem wiedzy naukowej i technicznej;

o) | wymagania dotyczace etykietowania $rodkéw ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 68 ust. 1;

2. Zgodnie z proceduryg regulacyjng polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 83 ust. 4, zostaje
przyjete rozporzadzenie zawierajace wykaz substancji czynnych wiaczonych do zalcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Substancje te uznaje si¢ za zatwierdzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 83

Komitet

1. Komisj¢ wspiera Staty Komitet ds. faficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat zgodnie z art. 58
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, zwany dalej ,Komitetem”.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 3 i 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw art. 8 tej decyzji.

3. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw art. 8 tej decyzji.

Okres okreslony art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

4. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 i art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji.

5. Na zgdanie posiedzenia Komitetu i jego grup roboczych sq otwarte dla postéw do Parlamentu Euro-
pejskiego.

() Dwa lata od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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Rozdziat XI

Przepisy przejsciowe i koricowe

Artykut 84

Srodki przejsciowe

1. Dyrektywa 91/414[EWG (zwana dalej ,dyrektywa”) stosuje si¢ w dalszym ciaggu, w odniesieniu do
procedury i warunkéw zatwierdzania, w odniesieniu do substancji czynnych, dla ktérych przyjeto decyzje
zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Na podstawie badania przeprowadzonego zgodnie ze wspomniang dyrektywa, zostaje przyjete rozporzadze-
nie dotyczgce zatwierdzenia takiej substancji zgodnie z art. 14 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

2. Art. 13 ust. 1-4 dyrektywy i zalgczniki I i IIl do dyrektywy stosuja si¢ w dalszym ciagu w odniesieniu
do substancji czynnych wiaczonych do zalacznika I do dyrektywy i substancji czynnych zatwierdzonych
zgodnie z ust. 1:

— Przez okres pieciu lat od daty ich wlaczenia lub zatwierdzenia, dla substancji czynnych objetych art. 8
ust. 2 dyrektywy.

— Przez okres dziesigciu lat od daty ich wlaczenia lub zatwierdzenia, dla substancji czynnych, ktére nie
znajdowaly si¢ w obrocie dwa lata po dacie ogloszenia dyrektywy.

— Przez okres pigciu lat od daty odnowienia wlaczenia lub odnowienia wilaczenia, dla substancji czynnych,
ktérych wlaczenie do zalacznika I do dyrektywy wygasa najpdzniej dwa lata po dacie opublikowania
niniejszego rozporzadzenia. Przepis ten stosuje si¢ wylacznie do danych niezbednych do odnowienia
zatwierdzenia, oraz ktére otrzymaly certyfikat zgodnosci z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej
najpdzniej dwa lata po opublikowaniu rozporzadzenia.

3. Jezeli art. 13 stosuje si¢ w wyniku ust. 1 lub ust. 2 niniejszego artykutu, podlega on wszelkim zasadom
specjalnym dotyczacym dyrektywy okreslonym w Akcie Przystapienia, na mocy ktérego panstwo czlonkow-
skie przystapito do Wspélnoty.

4. W przypadku substangji czynnych, dla ktérych pierwsze zatwierdzenie wygasa nie pdzniej niz 3 lata
po wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, wniosek przewidziany art. 15 niniejszego rozporzgdzenia jest
skladany przez producenta substancji czynnej w panistwie cztonkowskim, z egzemplarzami dla innych pan-
stw cztonkowskich, Komisji i Urzedu, nie p6zniej niz dwa lata przed wygasnieciem pierwszego zatwierdze-
nia.

5. Decyzje dotyczace wnioskéw o zezwolenie dla Srodkéw ochrony roslin zgodnie z art. 4 dyrektywy,
ktore sg nadal rozpatrywane w panstwach czlonkowskich w dniu rozpoczecia stosowania niniejszego roz-
porzadzenia s3 podejmowane zgodnie z obowigzujacym w tym dniu prawem krajowym.

Po podjeciu tej decyzji stosuje si¢ niniejsze rozporzadzenie.

6. Srodki etykietowane zgodnie z art. 16 dyrektywy moga by¢ w dalszym ciggu wprowadzane do obrotu
przez cztery lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 85
Uchylenie

Dyrektywy 79/117[EWG i 91/414/EWG zmienione aktami prawnymi wymienionymi w zalaczniku V zos-
taja uchylone z dniem rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia, nie naruszajac zobowigzan pan-
stw czlonkowskich dotyczacych terminéw transpozycji do prawa krajowego oraz stosowania dyrektyw
wymienionych w tym zalaczniku.

Odestania do uchylonych dyrektyw traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 86
Wejscie w zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedo-
wym Unii Europejskiej.
Komisja nie pdzniej niz ... () przyjmuje nastepujace rozporzadzenia:

— rozporzgdzenie zawierajace liste substancji czynnych zatwierdzonych w chwili opublikowania niniejszego
rozporzadzenia

— rozporzgdzenie w sprawie wymagan dotyczacych danych dla substancji czynnych, o ktérym mowa
w art. 9 ust. 1 lit. b)

— rozporzgdzenie w sprawie wymagan dotyczacych danych dla produktéw ochrony roélin, o ktérym mowa
w art. 9 ust. 1 lit. ¢)

— rozporzgdzenie zawierajace wymagania dotyczace etykietowania $rodkéw ochrony roslin, o ktérym mowa
w art. 68 ust. 1.

Komisja nie poZniej niz ... (™) przyjmuje nastgpujgce rozporzgdzenia:

— rozporzgdzenie w sprawie jednolitych zasad oceny ryzyka dla Srodkéw ochrony roslin, o ktorym mowa
w art. 37.

Ninigjsze rozporzgdzenie stosuje si¢ od ... ().

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pafistwach czlon-

kowskich

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

() 18 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
(") 6 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.



