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ZALACZNIK 1

PROCEDURA I KRYTERIA ZATWIERDZANIA SUBSTANCJI CZYNNYCH, SRODKOW
ZABEZPIECZAJACYCH I SYNERGETYKOW ZGODNIE Z ROZDZIALEM II

Ocena

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji zgodnie z art. 4-22, panstwo czlonkowskie pel-
nigce role sprawozdawcy i Urzad wspdlpracuja z wnioskodawcami w celu szybkiego rozstrzygnie-
cia wszelkich pytan zwigzanych z dokumentacja lub okreSlenia na wczesnym etapie wszelkich
dodatkowych badan niezbednych do oceny dokumentacji, w tym informacji niezbednych do wyeli-
minowania koniecznosci ograniczen w zatwierdzeniu, lub dokonania zmian w proponowanych
warunkach stosowania Srodka ochrony roélin lub zmiany jego charakteru lub skladu celem spel-
nienia wszelkich wymagar niniejszego rozporzadzenia.

Ocena dokonana przez Urzad i pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy musi opieraé
si¢ na zasadach naukowych i by¢ dokonana z wykorzystaniem porad ekspertow.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji zgodnie z art. 4-22, panistwa cztonkowskie i Urzad
uwzgledniaja wszelkie dalsze wytyczne stworzone w ramach Stalego Komitetu ds. Lanicucha Zyw-
nosciowego i Zdrowia Zwierzat do celéw udoskonalenia, w stosownych przypadkach, ocen ryzyka.

Ogolne kryteria podejmowania decyzji

Uznaje si¢, Ze spelniono warunki art. 8 ust. 1 wylacznie wtedy, gdy w oparciu o dostarczona
dokumentacje przypuszcza sig, ze mozliwe bedzie udzielenie zezwolenia w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim dla co najmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajgcego te substancje
czynng dla co najmniej jednego reprezentatywnego zastosowania.

Przedlozenie dalszych informaciji

Udzielenie zezwolenia bedzie zasadniczo mozliwe tylko wtedy, gdy zostanie zlozona kompletna
dokumentacja.

W wryjatkowych przypadkach substancja aktywna moze zostal zatwierdzona nawet wowczas, gdy
nadal konieczne jest przedlozenie pewnych informacji, jezeli:

a) wymagania dotyczace danych zostaly zmienione lub \dopracowane po zlozeniu dokumentacji,

lub

b) informacje te majg charakter potwierdzajacy i ich zlozenie jest wymagane dla pewnosci podej-
mowanej decyzji.

W takich przypadkach informacje nalezy zlozy¢é w panstwie czlonkowskim pelnigcym role spra-
wozdawcy w celu oceny w terminie ustalonym przez Komisje. Pafistwo czlonkowskie przekazuje
Komisji wyniki oceny.

Ograniczenia zatwierdzenia

Ograniczenia zatwierdzenia, w razie koniecznosci, moga by¢ zwigzane z:
— wskazaniem niedopuszczalnych zagrozen w szczeg6lnych okolicznosciach

— lukami w ocenie ryzyka wynikajacymi z ograniczonego zakresu reprezentatywnych zastoso-
war i preparatow, o ktérych poinformowal wnioskodawca.

Jezeli panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy uzna, ze w dostarczonej dokumentacji
brakuje pewnych danych, co powoduje, Ze substancja czynna moglaby jedynie zostaé zatwierdzona
z ograniczeniami, kontaktuje si¢ ono z wnioskodawca na wczesnym etapie, by uzyskaé wigcej
informacji, dzigki ktérym by¢ moze ograniczenia te prawdopodobnie moga zostaé usunigte.
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Kryteria zatwierdzania substancji czynnej

Dokumentacja

Dokumentacja zlozona zgodnie z art. 8 ust. 1 zawiera informacje niezb¢dne do ustalenia,
w stosownych przypadkach, dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI), dopuszczalnego poziomu
narazenia operatora (AOEL) i ostrej dawki referencyjnej (ARID).

W przypadku gdy substancja czynna, ktdrej ograniczony zakres reprezentatywnych zastosowan
obejmuje stosowanie na ro§linach, z ktérych wytarza si¢ Zywno$¢ lub pasze, lub prowadzi bezpo-
$rednio do pozostalosci w zywnosci i paszach, dokumentacja zlozona zgodnie z art. 8 ust. 1 musi
zawiera¢ informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny ryzyka oraz do celéw wykonawczych.

Dokumentacja w szczegdlnoSci:
a) umozliwia okreslenie potencjalnie niebezpiecznych pozostatosci;

b) pozwala w sposéb wiarygodny prognozowal pozostalosci w zywnosci i paszy, takze
w kolejnych uprawach;

¢) pozwala w sposéb wiarygodny prognozowaé, w stosownych przypadkach, odpowiedni
poziom pozostalosci odzwierciedlajacy skutki przetwarzania i/lub mieszania;

d) umozliwia okreslenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci (NDP) dla artykutu
oraz, w odpowiednich przypadkach, dla produktéw pochodzenia zwierzecego, jezeli artykut
lub jego czgsci s3 podawane zwierzetom;

e) umozliwia, w stosownych przypadkach, okreslenie wspélczynnikéw stezenia lub rozcieniczenia
wskutek przetwarzania i/lub mieszania;

Dokumentacja zlozona zgodnie z art. 8 ust. 1 musi byé wystarczajaca, by umozliwié,
w stosownych przypadkach, oceng losu i rozprzestrzeniania si¢ substancji czynnej w Srodowisku
oraz jej wplyw na gatunki inne niz docelowe.

Skuteczno$é

Substancja czynna zostaje zatwierdzona jedynie wéwczas, jezeli dla szerokiego zakresu reprezenta-
tywnych zastosowan zostalo ustalone, ze ten Srodek ochrony roélin, wskutek jego stosowania zgod-
nego z dobrg praktyka w zakresie srodkéw ochrony roélin oraz uwzgledniajac realistyczne |
warunki stosowania, jest wystarczajaco skuteczny. To wymaganie jest oceniane w $wietle jednoli-
tych zasad oceny i zezwalania na $rodki ochrony roslin wymienione w art. 30 ust. 5.

Wiasciwosci toksyczne produktéw rozpadu

Jesli ograniczony zakres reprezentatywnych zastosowan obejmuje stosowanie na uprawach,
z ktérych wytwarza si¢ zywno$¢ lub pasze, przedlozona dokumentacja powinna by¢ wystarczajaca,
by umozliwia¢ ustalenie wilasciwoéci toksycznej produktéw rozpadu, ktére nie byly obecne
u zwierzat wykorzystanych w testach lub badaniach przeprowadzonych na substancji czynnej, ale
ktére tworza si¢ w lub na poddanych jej dzialaniu roslinom, w wyniku przetworzenia, lub sg
wykrywane w badaniach przeprowadzanych na zwierzetach gospodarskich.

Sklad substancji czynnej

3.4.1. Specyfikacja musi okre$la¢ minimalny stopien czystosci, tozsamo$¢ i maksymalng zawar-
to$¢ zanieczyszczen oraz, w stosownych przypadkach, izomeréw | diastereoizomerdéw
i dodatkéw, oraz zawarto$¢ zanieczyszczen o charakterze toksykologicznym, ekotoksyko-
logicznym i ekologicznym w dopuszczalnych granicach.

3.4.2. Specyfikacja musi by¢ zgodna z odpowiednig specyfikacja FAO, jezeli taka specyfikacja
istnieje. Jednakze, jezeli jest to niezbedne z przyczyn zwiazanych z ochrong zdrowia ludzi
lub zwierzat lub ochrona $rodowiska, mogg zostal przyjete bardziej rygorystyczne specyfi-
kagje.
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3.5. Metody analizy

3.5.1. Metody analizy substancji czynnej podczas jej produkcji oraz metody okreslenia zanieczy-
szczen o charakterze toksykologicznym, ekotoksykologicznym i ekologicznym, ktére sg
obecne w iloSciach wigkszych niz 1 g/kg substancji czynnej podczas jej produkeji, musza
zosta¢ potwierdzone oraz nalezy wykazaé, Ze sa wystarczajaco specyficzne, liniowe,
dokladne i precyzyjne.

3.5.2. Metoda analizy w matrycach $rodowiskowych musi, odpowiednio, zosta potwierdzona
i nalezy wykazaé, Ze jest wystarczajgco wrazliwa w odniesieniu do pozioméw potencjal-
nego zagrozenia.

3.5.3. Ocena zostala przeprowadzona zgodnie z jednolitymi zasadami oceny i dopuszczenia do
obrotu $rodkéw ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 30 ust. 5.

3.6. Wplyw na zdrowie ludzi

3.6.1. W stosownych przypadkach, nalezy okresli¢ czynniki bezpieczenistwa ADI, AOEL i ARfD.
Przy okreslaniu takich wartosci nalezy zapewni¢ stosowny margines bezpieczefistwa wyno-
szgcy co najmniej 100, uwzgledniajacy rodzaj i dotkliwosé skutkw, mozliwe skutki sku-
mulowane oraz wrazliwo$¢ specyficznych grup ludnosci szczegdlnie zagrozonych.

3.6.2. Substancja czynna jest zatwierdzana wylacznie wtedy, gdy w oparciu o oceng testéw geno-
toksycznosci wyzszego rzedu przeprowadzonych zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
danych dla substancji czynnych i Srodkéw ochrony rodlin oraz inne dostgpne dane
i informacje, w tym przeglgd literatury naukowej, nie zostanie lub nie zostala sklasyfiko-
wana, zgodnie z przepisami dyrektywy 67/548/EWG, jako mutagen pierwszej lub drugiej
kategorii. Substancja czynna tego rodzaju moze zostaé zatwierdzona jedynie wtedy, jesli
narazenie ludzi na te substancje w $rodku ochrony rolin w realistycznych | warunkach
stosowania, jest niewielkie, poniewaz Srodek stosowany jest w systemach zamknigtych
lub innych warunkach wykluczajgcych kontakt z ludZmi oraz jezeli pozostalosci danej
substancji czynnej w Zywnosci lub paszy nie przekraczajg granicy oznaczalnosci przy
wykorzystaniu najbardziej czulych metod.

3.6.3. Substancja czynna jest zatwierdzana wylacznie wtedy, gdy w oparciu o oceng testow whas-
ciwosci rakotwérczych przeprowadzonych zgodnie z wymaganiami dotyczacymi danych
dla substangji czynnych i $rodkéw ochrony roslin oraz inne dostgpne dane i informacje,
w tym przeglgd literatury naukowej, nie zostanie lub nie zostala sklasyfikowana, zgodnie
z przepisami dyrektywy 67/548EWG, jako substancja rakotwércza pierwszej lub drugiej
kategorii. Substancja czynna tego rodzaju moze zostal zatwierdzona jedynie wtedy, jesli
narazenie ludzi na te substancje w $rodku ochrony roslin w realistycznych | warunkach
stosowania, jest niewielkie, poniewaz Srodek stosowany jest w systemach zamknigtych
lub innych warunkach wykluczajgcych kontakt z ludimi oraz jezeli pozostalosci danej
substancji czynnej w Zywnosci lub paszy nie przekraczajg granicy oznaczalnosci przy
wykorzystaniu najbardziej czulych metod.

3.6.4. Substancja czynna jest zatwierdzana wylacznie wtedy, gdy w oparciu o oceng testow tok-
sycznosci reprodukeyjnej przeprowadzonych zgodnie z wymaganiami dotyczacymi danych
dla substancji czynnych i $rodkéw ochrony roslin oraz inne dostgpne dane i informacje,
w tym przeglgd literatury naukowej, nie zostanie lub nie zostala sklasyfikowana, zgodnie
z przepisami dyrektywy 67/548/EWG, jako substancja toksyczna dla celéw reprodukcyj-
nych pierwszej lub drugiej kategorii. Substancja czynna tego rodzaju moZe zostaé zatwier-
dzona jedynie wtedy, jesli narazenie ludzi na t¢ substancje w $rodku ochrony rolin
w realistycznych | warunkach stosowania, jest niewielkie, poniewaZ $rodek stosowany jest
w systemach zamknigtych lub innych warunkach wykluczajgcych kontakt z ludZmi oraz
jezeli pozostalosci danej substancji czynnej w Zywnosci lub paszy nie przekraczajg gra-
nicy oznaczalnosci przy wykorzystaniu najbardziej czulych metod.

3.6.5. Substancja czynna jest zatwierdzana wylacznie wtedy, jezeli w oparciu o ocene Wspdlnoty
lub przyjete w skali miedzynarodowej wytyczne dotyczace testow lub inne dostgpne dane
i informacje, w tym przeglgd literatury naukowej, nic zostala uznana za substancje powo-
dujaca zaburzenia endokrynologiczne, co do ktorych istniejg podejrzenia, ze mogg mieé
znaczenie toksykologiczne dla ludzi, w tym jesli naraZenie moze wystgpi¢ podczas Zycia
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3.6.6.

embrionalnego/plodowego iflub w okresie dziecitistwa, z nalezytym uwzglednieniem
prawdopodobnych skutkéw skumulowanych. Substancja czynna tego rodzaju moze zostaé
zatwierdzona jedynie wtedy, jesli narazenie ludzi na t¢ substancje w $rodku ochrony roslin
w realistycznych J| warunkach stosowania, jest niewielkie, poniewaZ $rodek stosowany jest
w systemach zamknigtych lub innych warunkach wykluczajgcych kontakt z ludZmi oraz
jezeli pozostatosci danej substancji czynnej w Zywnosci lub paszy nie przekraczajg gra-
nicy oznaczalno$ci przy wykorzystaniu najbardziej czulych metod.

Substancja czynna jest zatwierdzana wylgcznie wtedy, jeZeli w oparciu o oceng lub inne
dostgpne dane i informacje, w tym przeglgd literatury naukowej, nie zostala uznana za
substancje wywolujgcg ryzyko rozwojowych neurotoksycznych lub immunotoksycznych
wlasciwosci u ludzi, uwzgledniajgc naraZenie podczas Zycia embrionalnego/ptodowego
i/lub w okresie dziecifistwa, a takze prawdopodobne skutki skumulowane. Substancja
czynna tego rodzaju moze zostaé zatwierdzona jedynie wtedy, jesli naraZenie ludzi na tg
substancje w srodku ochrony roslin w realistycznych warunkach stosowania, jest niewiel-
kie, poniewaZ Srodek stosowany jest w systemach zamknigtych lub innych warunkach
wykluczajgcych kontakt z ludZmi oraz jezeli pozostaloSci danej substancji czynnej
w Zywnosci lub paszy nie przekraczajg granicy oznaczalnosci przy wykorzystaniu najbar-
dziej czulych metod.

3.7. Los i zachowanie w $rodowisku

3.7.1.

Substancja czynna jest zatwierdzana jedynie wéwczas, gdy ona sama lub produkty jej prze-
miany lub pozostalosci nie zostaly uznane za trwale zanieczyszczenia organiczne.

Trwale zanieczyszczenie organiczne jest okreslane nastepujaco:
a) Trwalo$é:

(i)  Istnieja dowody, ze jej DT50 w wodzie jest dluzszy niz dwa miesigce, lub jej
okres poltrwania w glebie jest dluzszy niz sze$¢ miesiecy, lub jezeli jej okres
péltrwania w osadach jest dtuzszy niz sze$¢ miesiecy;

(ii)  Istniejg dowody, ze substancja czynna w innych sytuacjach jest wystarczajgco
trwala, aby uzasadniaé wylgczenie z zalgcznika I dyrektywy 91/414/EWG lub
rozpatrywac jg w kontekscie konwencji dotyczgcej trwalych zanieczyszczeti
organicznych; lub

b) Bioakumulagja:

(i)  Istnieja dowody, ze jej czynnik biokoncentracji lub bioakumulacji u gatunkéw
wodnych jest wigkszy niz 2000 lub, w razie braku takich danych, ze log Ko/w
lub log Ko/a jest wigkszy niz 5;

(i)  Istnieja dowody, ze substancja chemiczna stwarza inne powody do obaw, jak
wysoka bioakumulacja u gatunkéw innych niz docelowe, wysoka toksycznosé
lub ekotoksycznosé; lub

(iii)  Istniejg dane z monitorowania flory i fauny z ktérych wynika, Ze potencjat
bioakumulacji substancji czynnej jest wystarczajqcy, aby rozpatrywal jg
w kontekscie konwencji dotyczqcej trwalych zanieczyszczeri organicznych;

o) Mozliwos¢ przemieszczania si¢ w Srodowisku na duze odleglosci:

(i) ~ Zmierzone poziomy substancji czynnej w miejscach oddalonych od Zrédla
uwolnienia stanowig potencjalny pow6d do obaw;

(i)  Dane z monitorowania wykazuja, Ze przemieszczanie si¢ substancji czynnej na
duze odleglosci z mozliwoscig przeniesienia do Srodowiska odbierajgcego moze
zachodzi¢ za posrednictwem powietrza, wody czy gatunkéw migrujacych; lub

(iii)  Los substancji w Srodowisku iflub wyniki modelowania, ktére wykazuja, Ze sub-
stancja czynna ma mozliwo$¢ przemieszczania si¢ w Srodowisku na duze odleg-
tosci, za poprzez powietrze, wode czy gatunki migrujace, z mozliwoscig prze-
noszenia si¢ do $rodowiska odbierajacego w miejscach odleglych od Zrédet jej
uwolnienia. W przypadku substancji czynnej, ktéra migruje znaczaco
w powietrzu, jej DT50 w powietrzu powinien by¢ dluzszy niz dwa dni.
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3.7.2. Substancja czynna moze zostaC zatwierdzona jedynie wtedy, gdy ona sama lub produkty
jej przemiany lub pozostalosci nie zostaly uznane za substancje trwale, wykazujgce zdol-
no$¢ do bioakumulacji i toksyczne (PBT).

Substancja spelniajaca wszystkie trzy kryteria w sekcji ponizej jest uznawana za substancje
PBT.

3.7.2.1. Trwalosé
Substancja czynna spelnia kryterium trwalosci, gdy:
—  jej okres péltrwania w wodzie morskiej jest dtuzszy niz 60 dni, lub

—  jej okres péltrwania w wodzie stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz 40
dni, lub

—  jej okres péltrwania w osadzie wody morskiej jest dtuzszy niz 180 dni, lub

— jej okres péltrwania w osadzie wody stodkiej lub wody estuaryjnej jest
dluzszy niz 120 dni, lub

—  okres péltrwania w glebie jest dtuzszy niz 120 dni.

Ocena trwatosci w Srodowisku jest oparta na danych dotyczacych czasu pétrwa-
nia zebranych w odpowiednich warunkach, opisanych przez wnioskodawcg.

Spelnia ona takze kryterium trwalosci, gdy istniejg dowody, ze substancja ta
jest takze w innych sytuacjach wystarczajgco trwala, aby stanowic zagrozenie.

3.7.2.2. Bioakumulacja

Substancja czynna spelnia kryterium bioakumulacji, jezeli czynnik biokoncentra-
¢ji (BCF) jest wyzszy niz 2000.

Ocena bioakumulacji musi si¢ opiera¢ na zmierzonych danych dotyczacych bio-
koncentacji w gatunkach wodnych. Nalezy uzy¢ zaréwno danych dla wéd stod-
kich, jak i wéd morskich.

Spelnia ona takze kryterium bioakumulacji, gdy istniejg dowody wyjgtkowej
bioakumulacji u innych gatunkéw lub dane z monitorowania flory i fauny
wskazujg, Ze potencjat bioakumulacji substancji chemicznej jest wystarczajqcy,
aby stanowic zagrozenie.

3.7.2.3. Toksycznosé
Substancja czynna spelnia kryterium toksycznosci, gdy:

—  stezenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEC) dla
organizméw morskich i stodkowodnych jest mniejsze niz 0,01 mg/l, lub

— substancja jest sklasyfikowana jako rakotworcza (kategoria 1, 2 lub 3),
mutagenna (kategoria 1, 2 lub 3), lub toksyczna dla celéw reprodukcyjnych
(kategoria 1, 2, lub 3), lub

— nie ma innych dowodéw na toksyczno$¢ chroniczng, jak okreslono
w klasyfikacjach: T, R48 lub Xn, R48 zgodnie z dyrektywa 67/548EWG.

3.7.3. Substancja czynna jest uwazana za niezgodna z art. 4, jezeli ona sama lub produkty jej
przemiany lub pozostalosci sg wyjatkowo trwale i wykazujg wyjatkowa zdolnos¢ do bioa-
kumulacji (vPvB).
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3.8.

3.9.

3.10.

Substancja spelniajaca oba warunki w sekcji ponizej jest substancjg vPvB.
3.7.3.1. Trwalosé

Substancja czynna spelnia kryterium wyjatkowej trwatosci (vP-), gdy istniejg
dowody, ze:

—  jej okres poltrwania w wodzie morskiej, wodzie stodkiej lub estuaryjnej jest
dluzszy niz 60 dni, lub

— jej okres poltrwania w osadach wody morskiej, wody stodkiej lub wody
estuaryjnej jest wyzszy niz 180 dni, lub

—  okres péltrwania w glebie jest dtuzszy niz 180 dni.

Spelnia ona takze kryterium wyjgtkowej trwalosci, gdy istniejg dowody, Ze
substancja ta jest takze w innych sytuacjach wystarczajgco trwala, aby stano-
wic zagroZenie.

3.7.3.2. Bioakumulacja

Substancja czynna spelnia kryterium wyjatkowej bioakumulacji, jezeli czynnik
biokoncentracji jest wyzszy niz 5000.

Ocena bioakumulacji opiera si¢ na zmierzonych danych dotyczgcych biokoncen-
tracji w gatunkach wodnych. Mozina uzy¢ zaréwno danych dla wéd slodkich,
jak i wod morskich.

Spelnia takze kryterium wyjgtkowej bioakumulacji, gdy istniejq dowody bardzo
wysokiej bioakumulacji u innych gatunkéw lub dane z monitorowania flory
i fauny wskazujg, ze potencjal bioakumulacji substancji chemicznej jest
wystarczajqcy, aby stanowic zagroZenie.

Ekotoksycznos$é

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

Substancja czynna jest uznawana za zgodng z art. 4 jedynie wéwczas, gdy ocena ryzyka
wykaze, iz ryzyko jest dopuszczalne wedlug kryteriéw ustanowionych w jednolitych zasa-
dach oceny i dopuszczenia do obrotu $rodkéw ochrony rodlin wymienionych w art. 37
zgodnie z realistycznymi proponowanymi warunkami stosowania $rodka ochrony roslin
zawierajacego te substancje czynng. Ocena musi uwzgledniaé dotkliwos$¢ skutkéw w sto-
sunku do réznorodnosci biologicznej, niepewnos¢ danych oraz liczbe grup organizméw, na
ktére substancja czynna ma wywiera¢ niekorzystny wplywa zgodnie z zamierzonym stoso-
waniem.

Substancja czynna jest uznawana za zgodng z art. 4 wylacznie wtedy, gdy w oparciu
o oceng Wspdlnoty lub przyjete w skali migdzynarodowej wytyczne testow nie zostala
uznana za substancj¢ powodujaca zaburzenia endokrynologiczne, ktéra moze mie¢ znacze-
nie toksykologiczne dla organizméw innych niz docelowe, chyba ze narazenie organizméw
innych niz docelowe na dzialanie tej substancji czynnej w $rodku ochrony roslin
w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest niewielkie.

Substancja czynna jest zatwierdzana wylgcznie wtedy, jezeli w oparciu o oceng Wspol-
noty lub przyjete w skali migdzynarodowej wytyczne dotyczgce testéw i inne dostgpne
dane naukowe, w tym przeglgd literatury naukowej, nie zostala uznana za toksyczng
dla pszczol, a jej iloczyn ryzyka (HQ) jest nizszy niz 50.

Definicja pozostatosci

Substancja czynna jest zatwierdzana jedynie wowczas, gdy | do celéw oceny ryzyka i do celéw
wykonawczych mozna ustanowi¢ definicje pozostatoéci, a powszechnie stosowane metody anali-
tyczne sq w stanie je wykryé.

Skutki w taricuchu Zywno$ciowym

Substancja czynna jest zatwierdzana jedynie wowczas, gdy jej wplyw na ladcuch zywnosciowy
organizméw o wyzszym stopniu rozwoju uwazany jest za dopuszczalny na podstawie naukowo
potwierdzonej metodologii oceny ryzyka, a w przypadku zatwierdzenia jej oszacowany wplyw na
ekosystem jest zmniejszany dzigki systemowi ograniczeri i rekompensaty.
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3.11.  Polityka w zakresie zasobéw wodnych

Substancji znajdujgcych si¢ w wykazie priorytetowych substancji niebezpiecznych z punktu
widzenia polityki w zakresie zasobow wodnych, zalgczonym do dyrektywy 2000/60/WE, nie
powinno si¢ zatwierdzac.

4. Kryteria zatwierdzania jako substancji nadajacych si¢ do zastgpienia

Substancja czynna jest zdefiniowana jako substancja nadajaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 24,
gdy jest spelniony ktérykolwiek z ponizszych warunkéw:

— jej poziom ADI, ARfD lub AOEL jest | nizszy niz poziomy dla wiekszosci zatwierdzonych
substancji czynnych, biorgc pod uwage mieszkaricow, przechodniéw i najbardziej narazone
grupy ludnosci;

—  spelnia jedno z kryteriéw uznania za substancje PBT;

— moZe przenikaé do wéd gruntowych;

—  istniejg powody do obaw zwigzane z charakterem najcigzszych skutkéw i wlasciwosci, ktére
mogq by¢ przyczyng bardziej restrykcyjnych metod zarzadzania ryzykiem (takich jak szeroki
zakres wyposazenia ochrony osobistej, czy bardzo rozlegle strefy buforowe);

—  jak wynika z oceny oraz innych dostgpnych danych i informacji, w tym przeglgdu literatury
naukowej, moze mie¢ wlasciwosci powodujqce zaburzenia endokrynologiczne, neurotoksycz-

nos¢ oraz wlasciwosci immunotoksyczne dla doroslych i w okresie rozwoju;

—  zawiera znaczacg ilo$¢ izomeréw nieaktywnych.

ZALACZNIK II

LISTA SUBSTANC]JI CZYNNYCH ZATWIERDZONYCH DO WLACZENIA
DO SRODKOW OCHRONY ROSLIN

ZALACZNIK 11

LISTA SKEADNIKOW OBOJETNYCH, SRODKOW ZABEZPIECZAJACYCH I SYNERGETYKOW
ZATWIERDZONYCH DO WEACZENIA DO SRODKOW OCHRONY ROSLIN

ZALACZNIK IV

OCENA POROWNAWCZA ZGODNIE Z ART. 53
1. Warunki oceny poréwnawczej

Ocena pordwnawcza jest przeprowadzana przez panstwa czlonkowskie podczas oceny wniosku
o zezwolenie na Srodek ochrony roélin. W tym procesie pierwszeristwa nalezy udzielic tym Srodkom
ochrony roslin, ktdre zawierajg substancje czynna zatwierdzong jako substancja nadajaca si¢ do zastapienia.



