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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.
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W przypadku odmowy lub wycofania dopuszczenia $rodka ochrony roélin na rzecz alternatywnego $rodka
ochrony rolin (zwanego dalej ,substytutem”, alternatywy S$rodek musi, w S$wietle wiedzy naukowej
i technicznej, wykazywa¢ znaczaco nizsze ryzyko dla zdrowia lub $rodowiska. Oceng alternatywnego Srodka
ochrony rodlin nalezy przeprowadzi¢ celem wykazania, czy moze on czy tez nie by¢ wykorzystany
z podobnym skutkiem na organizmie docelowym i bez znaczacych ekonomicznych czy praktycznych nie-
korzysci dla uzytkownika.

Dalsze warunki odmowy lub wycofania zezwolenia sg nastepujace:

a) zastgpienie zostaje zastosowane jedynie wowczas, gdy chemiczna réznorodno$é substancji czynnej
i innych niechemicznych metod ochrony upraw i zapobiegania szkodnikom jest wystarczajaca, by zmi-
nimalizowad wystapienie opornosci organizmu docelowego;

b) zastapienie moZe zostaé zastosowane przez paristwa czlonkowskie w stosunku do wszystkich substancji
czynnych, ktére, stosowane w dozwolonych $rodkach ochrony roslin, powodujg znaczaco zwigkszony
poziom ryzyka dla zdrowia ludzi lub $rodowiska.

2. Znaczjca réznica ryzyka

Znaczgca roznica ryzyka, w szczegdlnosci w przypadku ryzyka dla zdrowia, jest okreslana indywidualnie
dla kazdego przypadku przez wilasciwe organy, z uwzglednieniem znanych skutkéw kumulacji i skutkéw
synergicznych. Musza zosta¢ wzigte pod uwage wlasciwosci substancji czynnej i mozliwo$¢ narazenia réz-
nych podgrup populagji (uzytkownicy profesjonalni i nieprofesjonalni, przechodnie, pracownicy, mieszkarcy,
grupy szczeg6lnie narazone lub konsumenci) bezposrednio lub posrednio wskutek kontaktu z zywnoscia,
pasza, woda lub Srodowiskiem. Nalezy takze wzigé pod uwage rygorystyczno$¢ natozonych ograniczen
stosowania i zalecany osobisty sprzet ochronmny.

W przypadku Srodowiska, z uwzglednieniem znanych skutkéw kumulacji i skutkéw synergicznych, war-
to§¢ réznicy miedzy przewidywanym stezeniem w S$rodowisku (PEC) i przewidywanym stezeniem
w $rodowisku niepowodujacym zadnych skutkéw (PNEC) wynoszaca co najmniej 3 dla réznych substangji
czynnych jest uwazana za znaczaca roznice ryzyka.

3. Znaczgce niedogodnosci praktyczne lub ekonomiczne

Znaczgca niedogodno$¢ praktyczna albo ekonomiczna dla uzytkownika jest okreslana jako powazne, dajace
si¢ wyrazi¢ iloSciowo zakldcenie praktyk roboczych lub dzialalnoSci przedsigbiorstwa prowadzace do nie-
moznosci sprawowania wystarczajacej kontroli nad organizmem docelowym. Takg znaczacg niedogodnoscia
moze by¢, na przyklad, brak dostepnych lub ekonomicznie dostgpnych urzadzen technicznych do stosowa-
nia substancji alternatywnej(-ych).

Jezeli ocena poréwnawcza wskazuje, ze ograniczenia/zakazy stosowania Srodka ochrony roslin moga spo-
wodowal taka niekorzy$¢, zostaje to wzigte pod uwage w procesie podejmowania decyzji. Sytuacja taka
musi by¢ poparta dowodami.

Ocena poréwnawcza uwzglgdnia réwniez dopuszczone drobne zastosowania.



