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(Akty przygotowawcze)

RADA

WSPOLNE STANOWISKO (WE) NR 25/2008

przyjete przez Rade dnia 15 wrzesnia 2008 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 z dnia ...
dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodké6w ochrony ro$lin i uchylajacego dyrektywy Rady
79/117[EWG i 91/414[EWG

(2008/C 266 E[01)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Wspodlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 37 ust. 2 i art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajagc  opini¢  Europejskiego  Komitetu  Ekonomi-

czno-Spotecznego (Y),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (3),

stanowigc zgodnie z procedura ustanowiong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r.
dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin (*) ustanawia przepisy dotyczace $rodkéw ochrony
rolin i substancji czynnych zawartych w tych $rodkach.

(2) W nastgpstwie sprawozdania z postepu prac przedstawio-
nego przez Komisje zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG,
Parlament Europejski w swojej rezolucji z dnia 30 maja
2002 r. () i Rada w swoich konkluzjach z dnia
12 grudnia 2001 r. zwrdcily si¢ do Komisji z prosba
o przeglad dyrektywy 91/414/EWG i wskazaly szereg
zagadnieni, ktérymi Komisja powinna zajac sig.

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

() Dz.U.C 1752 27.7.2007, str. 44.

() Dz.U.C1461z30.6.2007, str. 48.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2007 r.
(Dz.U. C 263 E z 16.10.2008, str. 182), wspolne stanowisko Rady
z dnia 15 wrze$nia 2008 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku
Urzgdowym) i stanowisko Parlamentu Europejskiego ... (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym).

() Dz.U.L230219.8.1991, str. 1.

() Dz.U.C 187 Ez 7.8.2003,str. 173.

4

Dla uproszczenia, nowy akt prawny powinien takze
uchyli¢ dyrektywe Rady 79/117/EWG z dnia 21 grudnia
1978 r. zakazujaca wprowadzania do obrotu i stosowania
srodkéw ochrony roélin zawierajacych niektére substancje

czynne (%).

Aby uprosci¢ stosowanie nowego aktu i zapewni sp6j-
no$¢ we wszystkich pafstwach czlonkowskich, akt ten
powinien mie¢ forme rozporzadzenia.

Produkcja roslinna odgrywa we Wspélnocie bardzo
wazng role. Jednym z najwazniejszych sposobéw ochrony
roélin i produktéw roslinnych przed organizmami szkod-
liwymi — w tym przed chwastami — oraz ulepszenia
produkdji rolnej jest stosowanie Srodkéw ochrony roslin.

Srodki ochrony roslin moga jednak mie¢ takze nieko-
rzystny wplyw na produkcje roslinng. Ich stosowanie
moze stwarzal ryzyko i niebezpieczenistwo dla ludzi,
zwierzat i $rodowiska, w szczegdlnosci, jesli srodki te
wprowadzono do obrotu bez oficjalnych badan i
zezwolen, oraz jezeli s3 one niewlasciwie stosowane.

Aby w jak najwickszym stopniu ograniczy¢ przeszkody
w handlu $rodkami ochrony roslin wynikajace z réznego
poziomu ochrony w poszczeg6lnych panstwach czlon-
kowskich, niniejsze rozporzadzenie powinno ustanawiaé
zharmonizowane zasady zatwierdzania substancji czyn-
nych i wprowadzania $rodkéw ochrony roslin do obrotu,
w tym przepisy dotyczace wzajemnego uznawania
zezwolen oraz handlu réwnoleglego. Niniejsze rozporza-
dzenie ma wigc na celu zwigkszenie swobodnego prze-
plywu oraz dostgpnosci takich $rodkéw w pafstwach
czlonkowskich.

() Dz.U.L3328.2.1979, str. 36.



C 266 E|2

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

21.10.2008

&)

(10)

(1)

12)

Celem niniejszego rozporzadzenia jest réwniez zapew-
nienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwie-
rzgt oraz Srodowiska przy jednoczesnym zachowaniu
konkurencyjnosci  rolnictwa wspdlnotowego. Nalezy
zwrocié szczegblng uwage na ochrong szczegdlnie wrazli-
wych grup ludnosci, w tym kobiet cigzarnych, niemo-
wlat i dzieci. Nalezy zastosowal zasade ostroznosci, a
niniejsze rozporzadzenie powinno zapewnié, aby prze-
myst wykazal, ze substancje lub $rodki wytworzone lub
wprowadzane do obrotu nie maja jakiegokolwiek szkodli-
wego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat, ani jakiego-
kolwiek niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko.

Substancje powinny by¢ wlaczane w sklad Srodkéw
ochrony roélin tylko wtedy, gdy zostanie wykazane, ze
zapewniaja one jednoznaczne korzysci dla produkdji
rodlinnej i oczekuje si¢, Ze nie beda mialy jakiegokolwiek
szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat, ani
jakiegokolwiek niedopuszczalnego wplywu na $rodo-
wisko. Aby uzyskac taki sam poziom ochrony we wszyst-
kich panstwach czlonkowskich, decyzje o dopuszczal-
nosci lub niedopuszczalnosci takich substancji powinny
by¢ podejmowane na poziomie Wspdlnoty na podstawie
zharmonizowanych kryteriéw. Kryteria te powinny zostaé
zastosowane przy pierwszym zatwierdzeniu substancji
czynnych na mocy niniejszego rozporzadzenia. W przy-
padku juz zatwierdzonych substancji czynnych, kryteria
te powinny by¢ zastosowane przy przedluzaniu lub prze-
gladzie zatwierdzenia.

Majac na uwadze przewidywalno$é, skuteczno$¢ i spdj-
no$¢, nalezy ustanowi¢ szczegélowa procedure oceniania
czy mozna zatwierdzi¢ dang substancje czynng. Nalezy
okresli¢, jakie informacje zainteresowane strony powinny
sktadaé w celu zatwierdzenia substancji. Z uwagi na ilo§¢
pracy zwigzang z procedurg zatwierdzania wlasciwe jest,
by oceny takich informacji dokonywalo panstwo czlon-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy Wspdlnoty. Aby
zapewni¢ spojnos$¢ oceny, niezalezny przeglad naukowy
powinien zosta¢ dokonywany przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci, ustanowiony na mocy rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustalajacego ogélne
zasady i ogélne wymagania prawa Zywno$ciowego,
powolujacego  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie
bezpieczeristwa zywnosci ('), zwany dalej ,Urzedem”.
Nalezy wyjasni¢, ze Urzad przeprowadza oceng ryzyka,
podczas gdy Komisja powinna prowadzi¢ zarzadzanie
ryzykiem i podejmowaé ostateczna decyzje dotyczaca
danej substancji czynnej. Nalezy ustanowié przepisy
majace na celu zachowanie przejrzystosci procesu oceny.

Z przyczyn etycznych ocena substancji czynnej lub
$rodka ochrony roslin nie powinna opiera¢ si¢ na testach
ani badaniach wigzacych si¢ z celowym podawaniem
substancji czynnej czy $rodka ochrony roslin ludziom w
celu ustalenia dla substancji czynnej poziomu bez obser-

(") Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
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wowanego dzialania (NOEL) u ludzi. Podobnie nie nalezy
wykonywad badan toksykologicznych na ludziach w celu
obnizenia margineséw bezpieczenstwa dla substancji
czynnych lub $rodkéw ochrony roslin.

Aby przyspieszy¢ zatwierdzanie substancji czynnych,
nalezy wyznaczy¢ §ciSle okrelone terminy dla poszcze-
g6lnych etapéw procedury.

Majac na uwadze bezpieczenstwo, okres zatwierdzania
substancji czynnych powinien by¢ ograniczony w czasie.
Okres zatwierdzania powinien by¢ proporcjonalny do
ewentualnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem takich
substancji. Przy podejmowaniu wszelkich decyzji doty-
czacych przedluzania zatwierdzenia nalezy uwzglednié
do$wiadczenie zdobyte w wyniku stosowania Srodkéw
ochrony roélin zawierajacych przedmiotowe substancje
oraz wszelkie osiagniecia w nauce i technologii.

Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ zmiany lub cofnigcia
zatwierdzenia substancji czynnej w przypadkach, gdy
kryteria zatwierdzenia przestaly by¢ spelniane.

Ocena substancji czynnej moze wykazad, ze stanowi ona
znacznie mniejsze zagrozenie niz inne substancje. Aby
sprzyja¢ wlaczaniu takiej substancji w sklad $rodka
ochrony roélin, nalezy zidentyfikowaé tego typu substan-
¢je i ulatwial wprowadzanie do obrotu zawierajacych je
srodkéw ochrony roslin.

Niektére substancje, ktore nie s3 stosowane gléwnie jako
srodki ochrony roslin moga okazal si¢ przydatne w
ochronie rodlin, lecz korzysci ekonomiczne zwigzane
z wystgpieniem o zatwierdzenie moga by¢ w ich przy-
padku ograniczone. Szczegblowe przepisy powinny
zapewniaé zatem, by substancje takie — o ile ryzyko
jakie powoduja jest dopuszczalne — mogly by¢ takze
zatwierdzone do celéw ochrony roslin.

Niektére substancje czynne moga by¢ dopuszczalne tylko
wtedy, jesli podjete zostang szeroko zakrojone Srodki
ograniczajace ryzyko. Substancje takie powinny by¢ iden-
tyfikowane na poziomie Wspdlnoty, jako kwalifikujace
sie do zastgpienia. Panstwa czlonkowskie powinny regu-
larnie przeprowadzaé powtdrne badania w celu spraw-
dzenia, czy S$rodki ochrony rodlin zawierajace takie
substancje czynne mozna zastgpi¢ Srodkami ochrony
rodlin, ktére zawieraja substancje czynne wymagajace
mniejszego ograniczania ryzyka.

W przypadku pewnych zastosowan, w niektorych
panstwach czlonkowskich zostaly opracowane i s3 pow-
szechnie stosowane niechemiczne metody kontroli lub
zapobiegania, ktére sa znacznie bezpieczniejsze
dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla $rodowiska.
W wyjatkowych przypadkach panstwa czlonkowskie
powinny réwniez mie¢ mozliwo$¢ stosowania oceny
poréwnawczej przy udzielaniu zezwolenia dla $rodkéw
ochrony rolin.
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(20)  Poza substancjami czynnymi, Srodki ochrony roslin moga nocie. Aby unikngé powielania prac, zmniejszy¢ obcig-
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zawieraC sejfnery i synergetyki, dla ktérych nalezy prze-
widzie¢ podobne zasady. Nalezy ustanowi¢ zasady tech-
niczne niezbedne dla oceny takich substancji. Substancje
obecnie dostgpne na rynku nalezy poddaé ocenie po
ustanowieniu tych przepiséw.

Srodki ochrony roslin moga takze zawiera¢ sktadniki
obojetne. Nalezy stworzy¢ wykaz skladnikéw obojetnych,
ktére nie powinny by¢ wlaczane w sklad Srodkow
ochrony roélin.

Srodki ochrony roslin zawierajace substancje czynne
moga wystepowal w réznych formach uzytkowych i by¢
stosowane w przypadku réznych rodlin i produktow
roSlinnych, w réznych warunkach rolnictwa, zdrowia
roélin oraz Srodowiska (w tym warunkéw klimatycznych).
Zezwolen dla $rodkéw ochrony roslin powinny zatem
udziela¢ panistwa cztonkowskie.

Przepisy dotyczace udzielania zezwolen muszg zapewniaé
wysoki poziom ochrony. W szczegdlnosci, przy udzie-
laniu zezwoleni na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin
do obrotu nadrzgdnym celem przewazajacym nad
poprawg produkcji roélinnej powinna by¢ ochrona
zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska. A zatem przed
wprowadzeniem do obrotu $rodka ochrony roslin nalezy
wykazal, ze przynosi on jednoznaczna korzy$¢ produkgji
ro$linnej i nie ma jakiegokolwiek szkodliwego wplywu na
zdrowie ludzi i zwierzat, w tym grup szczegélnie wrazli-
wych, ani jakiegokolwiek niedopuszczalnego wplywu na
Srodowisko.

Majac na uwadze przewidywalnos¢, skuteczno$é i spdj-
no$¢, nalezy doprowadzi¢ do harmonizacji kryteridw,
procedur i warunkéw udzielania zezwolefi na wprowa-
dzanie $rodkéw ochrony roélin do obrotu, z uwzglednie-
niem ogdlnych zasad ochrony zdrowia ludzi i zwierzat
oraz Srodowiska.

Jesli z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy decyzja
dotyczgca zatwierdzenia nie moze zostal podjeta w prze-
widzianym terminie, pafistwa czlonkowskie powinny
mie¢ mozliwo$¢ udzielania zezwolenn tymczasowych, na
czas ograniczony, aby ulatwi¢ przejicie do procedury
zatwierdzania ustanowionej na mocy niniejszego rozpo-
rzadzenia. W S$wietle do$wiadczeni zdobytych przy
zatwierdzaniu substancji czynnych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, przepisy dotyczace zezwolen tymczaso-
wych powinny po pieciu latach przesta¢ obowigzywal
lub — w razie konieczno$ci — zostaé przedtuzone.

Substancje czynne zawarte w $rodkach ochrony roslin
moga by¢ wytwarzane w wyniku réznych procesow
produkcyjnych, co powoduje réznice w specyfikacjach.
Roéznice te moga mie¢ wplyw na bezpieczefistwo. W celu
zapewnienia skutecznosci nalezy stworzy¢ zharmonizo-
wang procedure oceny tych réznic na poziomie Wspdl-
noty.

Zasada wzajemnego uznawania jest jednym ze sposobow
zapewnienia swobodnego przeplywu towaréw we Wspol-
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zenia administracyjne dla przemystu i panstw czltonkow-
skich oraz zapewni¢ bardziej zharmonizowang dostep-
no$¢ $rodkéw ochrony roslin, zezwolenia udzielone
przez jedno panstwo cztonkowskie powinny by¢ akcepto-
wane przez inne panstwa czlonkowskie, w ktorych
warunki rolnictwa, zdrowia roSlin oraz Srodowiska (w
tym warunki klimatyczne) sa poréwnywalne. W celu ulat-
wienia takiego wzajemnego uznawania nalezy wiec
podzieli¢ Wspdlnote na strefy o tego typu poréwnywal-
nych warunkach. Jednak z warunkéw Srodowiska lub
rolnictwa charakterystycznych dla terytorium danego
panstwa czlonkowskiego moze wynikaé koniecznos¢, by
— w momencie skladania wniosku — parnistwo czlon-
kowskie uznalo zezwolenie wydane przez inne panstwo
czlonkowskie, zmienilo je, lub nie wydawalo zezwolenia
na wprowadzanie danego $rodka ochrony roslin do
obrotu na swoim terytorium, jesli jest to uzasadnione
szczegblnymi warunkami dotyczacymi rolnictwa lub jesli
nie jest mozliwe osiggniecie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska, okreslonego w
niniejszym rozporzadzeniu.

W przypadku niektérych zastosowan, korzy$¢ ekono-
miczna zwigzana z ubieganiem si¢ przez przemyst
o zezwolenie jest ograniczona. Aby zapewni¢, Ze nie
dojdzie do zagrozenia réznorodnosci rolnictwa i ogrod-
nictwa z powodu niedostgpnosci srodkéw ochrony rolin,
nalezy ustanowi¢ szczegélowe zasady dla zastosowan
maloobszarowych.

Jesli identyczne Srodki ochrony rolin otrzymaly zezwo-
lenie w roznych panstwach czlonkowskich, nalezy prze-
widzie¢ w niniejszym rozporzadzeniu uproszczong
procedure wydawania zezwolenia na handel réwnolegly,
aby ufatwi¢ wymiane handlowa takich $rodkéw miedzy
panstwami cztonkowskimi.

W wyjatkowych przypadkach panstwa czlonkowskie
powinny méc wydawaé zezwolenia na wprowadzanie do
obrotu $rodkéw ochrony rolin, ktére nie spelniaja
warunkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu,
jesli jest to konieczne z powodu niebezpieczenstwa lub
zagrozenia dla produkgji rolinnej, ktérych nie mozna
zwalczy¢ innymi sposobami. Zezwolenia takie powinny
podlega¢ przegladowi na poziomie Wspdlnoty.

Prawodawstwo Wspdlnoty dotyczace nasion przewiduje
swobodny przeplyw nasion we Wspdlnocie, lecz nie
zawiera szczegOlowych przepiséw dotyczacych nasion
zaprawionych $rodkami ochrony roslin. Przepis taki
nalezy wigc umiesci¢ w niniejszym rozporzadzeniu. Jesli
zaprawione nasiona stanowig powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub dla $rodowiska, pafistwa
czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ podjecia
srodkéw ochronnych.

Aby promowaé innowagje, nalezy ustanowi¢ szczegdlne
zasady umozliwiajace doswiadczalne stosowanie Srodkéw
ochrony roélin, nawet jesli $rodki takie nie otrzymaly
jeszcze zezwolenia.
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W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi oraz $rodowiska, Srodki ochrony roslin
powinny by¢ stosowane w sposéb wiasciwy, z uwzgled-
nieniem zasad zintegrowanej ochrony przed szkodni-
kami. Do wymogéw podstawowych w zakresie zarza-
dzania, o ktérych mowa w rozporzadzeniu Rady (WE)
nr 1782/2003 z dnia 29 wrzesnia 2003 r. ustanawia-
jacym wspdlne zasady dla systeméw wsparcia bezposred-
niego w ramach wspdlnej polityki rolnej i ustanawia-
jacym okreslone systemy wsparcia dla rolnikéw ('), Rada
powinna wigczy¢ zasady zintegrowanej ochrony przed
szkodnikami, w tym dobrg praktyke ochrony roslin.

Oproécz niniejszego rozporzadzenia przyjete zostaly stra-
tegia tematyczna w sprawie zrownowazonego stosowania
pestycydow oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2008/...[WE ... ustanawiajgca ramy wspélnoto-
wego dzialania na rzecz zréwnowazonego stosowania
pestycydow (3). Aby osiagnaé spéjno$¢ miedzy tymi
instrumentami, uzytkownik powinien dowiedzie¢ si¢
z etykiety produktu, gdzie, kiedy i w jakich warunkach
mozna stosowa¢ dany $rodek ochrony rodlin.

Nalezy ustanowi¢ system wymiany informacji. Pafistwa
czlonkowskie powinny udostepnial sobie nawzajem,
Komisji i Urzedowi szczegdlowe informacje i dokumen-
tacje naukowa przedtozong w zwiazku z wnioskami o
zezwolenia na wprowadzanie Srodkéw ochrony roslin do
obrotu.

W celu zwigkszenia skutecznosci Srodka ochrony roslin
moga by¢ stosowane adiuwanty. Nalezy zakazaé wprowa-
dzania ich do obrotu lub stosowania w przypadku, gdy
zawieraja zakazany skladnik obojetny. Nalezy ustanowié
zasady techniczne niezbedne do wydania zezwolenia.

Badania stanowia znaczng inwestycje. Inwestycje te
nalezy chroni¢ w celu pobudzenia prac badawczych. Z
tego powodu badania przedlozone przez jednego wnio-
skodawce w panstwie czlonkowskim nalezy chronié
przed wykorzystaniem przez innego wnioskodawce.
Ochrona taka powinna jednak by¢ ograniczona w czasie
aby umozliwi¢ konkurencje. Powinna takze ograni-
czaé si¢ do badan, ktére s3 rzeczywiscie niezbedne do
celow regulacyjnych, by uniemozliwi¢ wnioskodawcom
sztuczne przedluzanie okresu ochrony przez skladanie
nowych badan, ktére nie sg niezbedne.

Nalezy ustanowi zasady umozliwiajace unikanie powie-
lania testéw i badan. W szczeg6lnosci nalezy zakazaé
powtarzania badan na kregowcach. W tym kontekscie
powinien istnie¢ obowigzek udostgpniania badan na
kregowcach na rozsagdnych warunkach. Aby umozliwi¢

() Dz.U.L 270z 21.10.2003, str. 1.
() Dz.U.L...
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podmiotom gospodarczym uzyskanie informacji o bada-
niach przeprowadzonych przez innych, pafstwa czlon-
kowskie powinny stworzy¢ wykaz takich badaf nawet
woéwczas, gdy nie s3 one objete wspomnianym wyzej
systemem obowigzkowego dostepu.

Poniewaz panstwa czlonkowskie, Komisja i Urzad stosuja
rézne zasady w odniesieniu do dostgpu do dokumentéw
i ich poufnosci, nalezy wyjasni¢ przepisy dotyczace
dostepu do informacji znajdujacych si¢ w dokumentach
bedacych w ich posiadaniu oraz dotyczace poufnosci tych
dokumentéw.

Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia prze-
piséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikaciji,
pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecz-
nych (%) stosuje si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykieto-
wania pestycydéw. Jednakze w celu dalszej poprawy
ochrony uzytkownikéw Srodkéw ochrony roélin, konsu-
mentéw roSlin i produktéw roslinnych oraz $rodowiska
nalezy okresli¢ dalsze szczegétowe zasady uwzgledniajace
specyficzne warunki stosowania §rodkéw ochrony roélin.

Aby zapewni¢, ze reklamy nie bedg wprowadzaly w blad
uzytkownikéw $rodkéw ochrony rodlin, nalezy okresli¢
zasady dotyczace reklamowania takich Srodkéw.

Nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace prowadzenia i prze-
chowywania dokumentacji oraz dotyczace informacji o
stosowaniu $rodkéw ochrony rodlin, w celu zwigkszenia
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodo-
wiska dzigki wykrywalnosci potencjalnego narazenia, w
celu zwigkszenia skutecznosci monitorowania i kontroli
oraz zmniejszenia kosztéw monitorowania jako$ci wody.

Przepisy okreslajace warunki kontroli i inspekcji obrotu
srodkami ochrony roélin oraz ich stosowania powinny
zapewniaé prawidlowe, bezpieczne i zharmonizowane
wprowadzenie w zycie wymogéw ustanowionych w
niniejszym rozporzadzeniu, tak aby uzyskaé wysoki
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodo-
wiska.

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu spraw-
dzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywnosciowym
oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobros-
tanu zwierzat () ustanawia $rodki kontroli stosowania
srodkéw ochrony roslin na wszystkich etapach produkciji
zywnosci, w tym takze prowadzenie i przechowywanie
dokumentacji dotyczacej stosowania Srodkéw ochrony

() Dz.U.L200z30.7.1999, str. 1.

(*) Dz.U.L 165 z 30.4.2004, str. 1. Wersja poprawiona w Dz.U. L 191 z
28.5.2004, str. 1.
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(45)

(48)

(49)

(50)

roélin. Komisja powinna przyja¢ podobne zasady monito-
rowania i kontroli w odniesieniu do przechowywania i
stosowania $rodkéw ochrony roslin nieobjetych rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 882/2004.

Nalezy zapewni¢ S$cista koordynacje z innymi aktami
prawnymi Wspdlnoty, w szczegblnosci z rozporzadze-
niem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydéw w
zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego
oraz na ich powierzchni () oraz aktami prawnymi
Wspdlnoty dotyczacymi ochrony pracownikéw oraz
wszystkich oséb majacych kontakt z ograniczonym
stosowaniem i celowym uwalnianiem organizméw
zmodyfikowanych genetycznie.

Konieczne jest ustanowienie procedur przyjmowania
srodkéw nadzwyczajnych w sytuacjach, gdy zatwierdzona
substancja czynna, sejfner, synergetyk lub $rodek ochrony
rodlin moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia
ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska.

Pafistwa czlonkowskie powinny okresli¢ zasady dotyczace
sankcji stosowanych w przypadkach naruszenia niniej-
szego rozporzadzenia oraz podja¢ kroki niezbedne do
zapewnienia, ze zostaly one wprowadzone w zZycie.

Zasady okreslajace w panstwach czlonkowskich ogdlna
odpowiedzialno$¢ cywilng i karng producentéw i — w
odpowiednich przypadkach — oséb odpowiedzialnych za
wprowadzanie do obrotu lub stosowanie Srodkéw
ochrony roélin, powinny nadal mie¢ zastosowanie.

Pafistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ odzyski-
wania kosztéw procedur zwigzanych ze stosowaniem
niniejszego rozporzadzenia od ubiegajacych si¢ o wpro-
wadzanie do obrotu lub wprowadzajacych do obrotu
Srodki ochrony rodlin lub adiuwanty oraz od ubiegaja-
cych si¢ o zatwierdzenie substancji czynnych, sejfnerow
i synergetykow.

Pafistwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢ niezbedne
wlasciwe organy krajowe.

Komisja powinna ulatwia¢ stosowanie niniejszego rozpo-
rzadzenia. Nalezy zatem zapewni¢ niezbedne S$rodki
finansowe oraz mozliwo$¢ zmiany niektérych przepiséw
niniejszego rozporzadzenia w $wietle doswiadczenia lub
mozliwo$¢ opracowywania uwag technicznych w celu
dostarczenia wskazowek.

(") Dz.U.L70z16.3.2005, str. 1.

(52)

(53)

(54)

(57)

Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzagdzenia nalezy przyjal zgodnie z decyzjg Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji ().

W szczegblnosci Komisja powinna zostaé upowazniona
do przyjmowania rozporzadzen dotyczacych wymogdw
odnosnie etykietowania, dotyczacych kontroli oraz zasad
dotyczacych adiuwantéw, ustalajacych program prac w
zakresie sejfneréw i synergetykéw, w tym ich wymogow
dotyczacych danych, odraczajacych wygasnigcie okresu
zezwolenia, wydtuzajacych termin zezwolei tymczaso-
wych, ustalajacych wymogi dotyczace informacji na temat
handlu réwnoleglego oraz dotyczacych wlaczania sklad-
nikéw obojetnych, jak réwniez do przyjmowania zmian
rozporzadzen w sprawie wymogdw dotyczacych danych
oraz w sprawie jednolitych zasad oceny i zezwolen, oraz
do zmian zalacznikéw. Poniewaz Srodki te maja zasigg
ogdlny i majg na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia, miedzy innymi
poprzez uzupelnienie go o nowe elementy inne niz
istotne, $rodki te nalezy przyja¢ zgodnie z procedury
regulacyjng polaczong z kontrolg, okreslong w art. 5a
decyzji 1999/468/WE.

Ze wzgledu na skuteczno$é, terminy majace zwykle
zastosowanie w ramach procedury regulacyjnej pola-
czonej z kontrolg nalezy skrécié¢ w odniesieniu do przy-
jecia rozporzadzenia odraczajgcego wygasniecie terminu
zatwierdzenia o okres wystarczajacy do rozpatrzenia
wniosku.

Ponadto niektére obecne przepisy zamieszczone w
zalgcznikach do dyrektywy 91/414/WE nalezy przenies¢
do odrgbnych aktéw prawnych, ktére zostang przyjete
przez Komisj¢ w terminie 18 miesigcy od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia. Poniewaz te obecne przepisy
powinny zostal w pierwszym etapie przeniesione do
nowych aktéw prawnych i w ten sposob przyjete bez
jakiejkolwiek istotnej zmiany, najwlasciwsze jest zastoso-
wanie procedury doradczej.

Procedure doradcza nalezy réwniez zastosowal przy
przyjmowaniu niektérych $rodkéw czysto technicznych,
w szczegblnosci wytycznych technicznych, z uwagi na
ich charakter niewiazacy.

Niektére przepisy dyrektywy 91/414/EWG powinny by¢
nadal stosowane w okresie przejsciowym,

() Dz.U.L184217.7.1999, str. 23.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1 3. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:
Przedmiot a) substancji lub preparatéw, ktére dodaje si¢ do Srodka

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczgce udzie-
lania zezwolen na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin do
obrotu w postaci handlowej oraz dotyczace wprowadzania ich
do obrotu, stosowania i kontrolowania w obrebie Wspélnoty.

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zaréwno zasady zatwier-
dzania substancji czynnych, sejfneréw i synergetykéw, ktore
zawierajg lub z ktérych skladaja si¢ Srodki ochrony rodlin, jak i
zasady dotyczace adiuwantéw i skladnikéw obojetnych.

Artykut 2
Zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do Srodkéw w
postaci, w jakiej sa one dostarczane uzytkownikowi, skladaja-
cych si¢ z substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykow lub
zawierajacych te skladniki, i przeznaczonych do jednego z naste-
pujacych zastosowan:

a) ochrona roélin lub produktéw rodlinnych przed wszelkimi
organizmami szkodliwymi lub zapobieganie dziataniu takich
organizméw, chyba ze gléwnym przeznaczeniem takich
produktéw jest utrzymanie higieny, a nie ochrona roslin lub
produktéw roslinnych;

b) oddzialywanie na procesy zyciowe roélin, takie jak substancje
dzialajgce jako regulatory wzrostu, inne niz substancje odzy-
wcze;

¢) konserwacja produktéw roslinnych, w zakresie w jakim takie
substancje lub $rodki nie podlegaja specjalnym przepisom
wspolnotowym dotyczacym Srodkéw konserwujacych;

d) niszczenie niepozadanych rolin lub czgsci rodlin z wyjat-
kiem glonéw, o ile dane $rodki nie sg stosowane na glebe lub
wodg¢ w celu ochrony roélin;

¢) hamowanie lub zapobieganie niepozadanemu wzrostowi
roélin z wyjatkiem glonéw, o ile dane $rodki nie s3 stoso-
wane na glebe lub wode w celu ochrony roslin;

Srodki te sa dalej zwane ,$rodkami ochrony rolin”.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do substancji, w tym
mikroorganizméw, wykazujacych ogdlne lub  specyficzne
oddzialywanie na organizmy szkodliwe lub na rosliny, czesci
roélin lub na produkty roSlinne; substancje te sa zwane dalej
,substancjami czynnymi”.

ochrony rodlin w celu wyeliminowania lub zmniejszenia fito-
toksycznego dziatania $rodka ochrony rodlin na niektére
rodliny, zwanych dalej ,sejfnerami”;

b) substancji lub preparatéw, ktére — mimo wykazywania
braku dzialania lub slabego dzialania, o ktérym mowa w
ust. 1 — moga wzmocni¢ dzialanie substancji czynnej(-ych)
w Srodku ochrony roélin, zwanych dalej ,synergetykami”;

c) substangji lub preparatéw, ktére sg stosowane lub przezna-
czone do stosowania w $rodkach ochrony roélin lub adiu-
wantach, lecz nie s3 ani substancjami czynnymi, ani sejfne-
rami ani synergetykami, zwanych dalej ,skladnikami obojet-
nymi”;

d) substancji lub preparatéw skladajacych si¢ ze skladnikéw
obojetnych lub preparatéw zawierajacych jeden lub wiecej
skladnikéw obojetnych w postaci, w jakiej s3 one dostar-
czane uzytkownikowi i wprowadzane do obrotu, by uzyt-
kownik méglt miesza¢ je ze Srodkiem ochrony roélin i ktére
zwigkszaja jego skuteczno$¢ lub inne jego wlasciwosci jako
pestycydu, zwanych dalej ,adiuwantami”.

Artykut 3

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace
definicje:

1) ,pozostatosci”

Jedna lub wigcej substancji obecnych w lub na roslinach
albo  produktach pochodzenia rodlinnego, jadalnych
produktach pochodzenia zwierzecego, wodzie pitnej lub
gdzie indziej w $rodowisku, w wyniku stosowania $rodka
ochrony roélin, w tym réwniez metabolity i produkty
rozpadu lub reakgji takich substancji;

2) ,substancje”
Pierwiastki chemiczne lub ich zwiazki wystepujace natu-
ralnie lub wytworzone w procesie produkcji, w tym
réwniez wszelkie zanieczyszczenia powstale w sposéb
nieunikniony w procesie produkji;

3) ,preparaty”

Mieszaniny zlozone z dwdch lub wigcej substancji przezna-
czonych do stosowania jako $rodek ochrony roslin lub jako
adiuwant;
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4) ,substancja potencjalnie niebezpieczna”

10

-~

=

~

=

~

=

Kazda substancja, ktéra posiada nieodlgczng zdolnos¢ do
wywierania szkodliwego wplywu na ludzi, zwierzeta lub
Srodowisko 1 jest obecna lub powstaje w $rodku ochrony
rodlin w stezeniu wystarczajacym, by powodowaé ryzyko

takiego wplywu.

Substancje te obejmujg — lecz si¢ do nich nie ograniczaja
— substancje spehniajace kryteria klasyfikacji jako niebez-
pieczne zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia
27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawo-
dawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych
si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych ('), oraz obecne w skladzie $rodka
ochrony rodlin w stezeniu powodujagcym uznanie $rodka
za niebezpieczny w rozumieniu art. 3 dyrektywy
1999/45/WE;

,rosliny”

Zywe rosliny lub zywe czgéci roslin, w tym $wieze owoce,
warzywa i nasiona;

,produkty roslinne”

Produkty pochodzenia roslinnego w stanie nieprzetwo-
rzonym lub poddane jedynie prostemu przetworzeniu,
takiemu jak mielenie, suszenie lub tloczenie, z wylaczeniem
jednak roslin;

,organizmy szkodliwe”

Wszelkie gatunki, szczepy lub biotypy nalezace do kréle-
stwa zwierzat lub krélestwa rodlin lub czynniki patoge-
niczne szkodliwe dla roslin lub produktéw roslinnych;

,wprowadzanie do obrotu”

Posiadanie do celéw sprzedazy we Wspodlnocie, w tym
oferowanie do sprzedazy lub innej formy przekazania, za
oplatg lub bezplatnie, oraz sprzedaz, dystrybucja i inne
formy przekazania, z wyjatkiem zwrotu do poprzedniego
sprzedawcy. Do celow niniejszego rozporzadzenia, za
wprowadzanie do obrotu uznaje si¢ wprowadzanie do
swobodnego obrotu na terytorium Wspélnoty;

,zezwolenie na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do
obrotu”

Akt administracyjny, na ktdrego podstawie wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego zezwala na wprowadzanie do
obrotu $rodka ochrony roélin na swoim terytorium;

~producent”

Osoba samodzielnie wytwarzajaca $rodki ochrony roélin,
substancje czynne, sejfnery, synergetyki, sktadniki obojetne

() Dz.U.196216.8.1967, str. 1.

11)

12)

13)

14)

15)

16)

lub adiuwanty lub zlecajgca ich wytworzenie innej stronie
lub osoba wyznaczona przez producenta jako jego
wylaczny przedstawiciel do celéw zapewnienia zgodnosci z
niniejszym rozporzadzeniem;

,2upowaznienie do korzystania z danych”

Oryginalny dokument, zgodnie z ktérym wiasciciel danych
chronionych na mocy niniejszego rozporzadzenia wyraza
zgode na wykorzystanie — na okre$lonych warunkach —
tych danych przez wilasciwy organ do celéw udzielenia
zezwolenia na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do
obrotu lub zatwierdzenia substancji czynnej, synergetyku
lub sejfnera, na rzecz innego wnioskodawcy;

LSrodowisko”

Wody (w tym gruntowe, powierzchniowe, przejsciowe,
przybrzezne i morskie), denny osad, gleba, powietrze,
ziemia, jak réwniez dziko Zyjace gatunki fauny i flory oraz
wszelkie wzajemne powigzania miedzy nimi i wszelkie
powigzania z innymi zywymi organizmami;

,mikroorganizmy”

Kazda jednostka mikrobiologiczna — w tym grzyby nizsze
i wirusy — komoérkowa lub bezkomoérkowa, zdolna do
replikacji lub przekazywania materialu genetycznego;

,organizmy zmodyfikowane genetycznie”

Organizmy, w przypadku ktérych dokonano zmiany mate-
rialu genetycznego w rozumieniu art. 2 ust. 2 dyrektywy
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie (%);

Lstrefa”

Grupa panstw cztonkowskich zgodnie z definicja podana w
zalaczniku L

Do celéw stosowania w szklarniach jako $rodek do
zabiegéw pozbiorczych, stosowania w pustych magazynach
i do zaprawiania nasion, ,strefa” oznacza wszystkie strefy
okreslone w zalgczniku I;

,dobra praktyka ochrony roslin”

Praktyka, w ktdrej zabiegi z uzyciem $rodkéw ochrony
roélin stosowanych do danych roslin lub produktéw roslin-
nych, zgodnie z warunkami dozwolonego stosowania, sa
wybierane, dawkowane i planowane tak, by zapewnié
akceptowalng skuteczno$¢ przy minimalnej niezbednej
iloci, z wlasciwym uwzglednieniem miejscowych warun-
kéw oraz mozliwosci zwalczania metodami mechanicznymi

i biologicznymi;

() Dz.U.L106z17.4.2001, str. 1.
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17) ,dobra praktyka laboratoryjna” 24) ,zabiegi pozbiorcze”

Praktyka okre§lona w pkt 2.1 zalacznika I do dyrektywy
2004/10/WE  Parlamentu  Europejskiego i Rady =z
dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji prze-
piséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki labo-
ratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan
substancji chemicznych (wersja ujednolicona) ();

,dobra praktyka do$wiadczalna”

Praktyka zgodna z zaleceniami znajdujacymi sig w wy-
tycznych Europejskiej i Srédziemnomorskiej Organizacji
Ochrony Roélin (EPPO) nr 181 i 152;

19) ,ochrona danych”

Czasowe prawo wiasciciela sprawozdania z testu lub
badania, dzigki ktéremu sprawozdanie takie nie moze
zostal wykorzystane na rzecz innego wnioskodawcy;

20) ,posiadacz zezwolenia”

Osoba fizyczna lub prawna posiadajgca zezwolenie na
wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu;

21) ,uzytkownik profesjonalny”

Uzytkownik profesjonalny zdefiniowany w art. 3 ust. 1
dyrektywie 2008]...[WE;

22) ,zastosowanie matoobszarowe”

Stosowanie $rodka ochrony roélin w danym panstwie
cztonkowskim do roélin lub produktéw roslinnych, ktore:

a) nie s3 powszechnie uprawiane w tym pafistwie czlon-
kowskim; lub

b) sa uprawiane powszechnie, aby sprosta wyjatkowym
potrzebom zwigzanym z ochrong roélin;

23) ,szklarnia”

Stabilne, zamknigte pomieszczenie, w ktorym uprawia sig
roéliny, do ktérego mozna wchodzié, zwykle pokryte prze-
zroczysta powloka zewnetrzng, ktéra pozwala na kontrolo-
wang wymiang materiatu i energii z otoczeniem oraz zapo-
biega przedostaniu si¢ $rodkéw ochrony roélin do $rodo-
wiska.

Do celéw niniejszego rozporzagdzenia za szklarnie uznaje
sie roéwniez majgce nieprzezroczysta powloke miejsca
zamkniete, w ktérych uprawia si¢ roliny (np. w przypadku
uprawy grzybéw lub cykorii);

(") Dz.U.L 507z 20.2.2004, str. 44.

25)

26)

27)

28)

29)

Zabiegi przeprowadzane po zbiorach na roslinach lub
produktach rolinnych w zamknigtej przestrzeni uniemozli-
wiajacej wyciek jakichkolwiek substancji do $rodowiska,
np. w magazynie;

,réznorodnos¢ biologiczna”

Zréznicowanie wszystkich zywych organizméw pochodza-
cych z ekosysteméw ladowych, morskich i innych ekosys-
teméw wodnych oraz zespoléw ekologicznych, do ktérych
naleza. To zréznicowanie moze obejmowaé réznorodno$é
w obrebie gatunku, miedzy gatunkami i migdzy ekosyste-
mami;

,whasciwy organ”

Kazdy organ lub organy pafistwa cztonkowskiego odpowie-
dzialne za wykonywanie zadan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu;

,reklama”

Srodki promocji sprzedazy lub stosowania $rodkéw
ochrony roslin (skierowane do oséb innych niz posiadacz
zezwolenia, osoba wprowadzajgca $rodek ochrony roslin
do obrotu lub ich przedstawiciele) w drukowanych lub elek-
tronicznych $rodkach przekazu;

~metabolit”

Wszelki metabolit lub produkt rozkladu substancji czynnej,
sejfnera lub synergetyku wytworzony w organizmach lub w
Srodowisku.

Metabolit uwaza si¢ za istotny, jezeli istnieje powdd, aby
przypuszczal, Ze ma on swoiste wlasciwosci poréwnywalne
z whasciwosciami substancji wyjsciowej pod wzgledem jego
docelowego dzialania biologicznego, lub ze stanowi
wigksze lub poréwnywalne zagrozenie dla organizméw niz
substancja wyjSciowa, lub ze posiada pewne wiasciwosci
toksykologiczne uwazane za niedopuszczalne. Metabolit
taki jest istotny dla ogdlnej decyzji o zatwierdzeniu lub dla
okreslenia Srodkéw ograniczajacych ryzyko;

»zanieczyszczenie”

Kazdy skladnik inny niz czysta substancja czynna iflub jej
odmiana, obecny w materiale technicznym (w tym pocho-
dzacy z procesu produkcji lub z rozkladu, ktéry nastapit
podczas przechowywania).
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ROZDZIAL 1I
SUBSTANCJE CZYNNE, SEJENERY, SYNERGETYKI I SKEADNIKI OBOJETNE

SEKCJA 1
Substancje czynne
Podsekcja 1
Wymogi i warunki zatwierdzania
Artykut 4
Kryteria zatwierdzania substancji czynnych

1. Substancja czynna jest zatwierdzana zgodnie z zalgczni-
kiem I, jesli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej
mozna oczekiwaé, ze przy uwzglednieniu kryteridw zatwier-
dzania okreslonych w punktach 2 i 3 tego zalgcznika, $rodki
ochrony rodlin zawierajace t¢ substancje czynna beda spelnialy
wymogi przewidziane w ust. 2 1 3.

W ocenie substancji czynnej najpierw ustala sig, czy zostaly
spelnione kryteria zatwierdzania okrelone w pkt 3.6.2-3.6.4
i 3.7 zalgcznika II Jesli kryteria te zostaly spelnione, w ramach
oceny ustala si¢ nastepnie, czy spelnione zostaly inne kryteria
zatwierdzenia okreSlone w pkt 2 i 3 zalacznika IL

2. Pozostalosci $rodkéw ochrony roslin powstale wskutek
stosowania zgodnego z dobrg praktyka ochrony rolin i
uwzgledniajacego realistyczne warunki stosowania spelniaja

nastepujace wymogi:

a) nie majg jakiegokolwiek szkodliwego wplywu na zdrowie
ludzi, w tym grup szczegdlnie wrazliwych, lub na zdrowie
zwierzat, z uwzglednieniem znanego wplywu w postaci
kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego, jezeli
uzgodniono metody umozliwiajace ocene takiego wplywu;
ani nie majg wplywu na wody gruntowe;

b) nie maja zadnego niedopuszczalnego wplywu na Srodo-
wisko.

W przypadku pozostalosci o znaczeniu toksykologicznym,
ekotoksykologicznym, $rodowiskowym lub dotyczacym wody
pitnej istniejg powszechnie stosowane metody ich pomiaru.
Normy analityczne muszg by¢ powszechnie dostgpne.

3. Srodek ochrony roslin stosowany w sposéb zgodny z
dobrg praktyka ochrony rolin i z uwzglednieniem realistycz-
nych warunkéw stosowania spelnia nastepujace wymogi:

a) jest wystarczajaco skuteczny;

b) nie ma natychmiastowego lub opdZnionego szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat, bezposrednio lub
poprzez wodg pitng (z uwzglednieniem substancji powstaja-
cych w wyniku uzdatniania wody), Zywnos¢, pasz¢ lub
powietrze, ani skutkéw w miejscu pracy lub poprzez inny
posredni wplyw, z uwzglednieniem znanego wplywu w

postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego,
jezeli uzgodniono metody umozliwiajace oceng takiego
wplywu; ani nie ma wplywu na wody gruntowe;

¢) nie ma jakiegokolwiek niedopuszczalnego wplywu na rosliny
ani produkty roslinne;

d) nie powoduje zbednego cierpienia ani bélu u poddawanych
kontroli kregowcow;

¢) nie ma jakiegokolwiek niedopuszczalnego wplywu na $rodo-
wisko, w szczegélnosci w odniesieniu do nastepujacych
kwestii:

(i) jego losu i dystrybucji w Srodowisku, w szczegblnosci
w odniesieniu do zanieczyszczenia wod powierzch-
niowych — w tym wdd estuaryjnych i wéd przybrzez-
nych — wéd gruntowych, powietrza i gleby;

(ii) wplywu na gatunki niebedace celem dzialania;
(ili) wplywu na réznorodno$¢ biologiczna.

4. Wymogi okreslone w ust. 2 i 3 oceniane s3 wedlug jedno-
litych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.

5. W celu zatwierdzenia substancji czynnej, warunki w
ust. 1, 2 1 3 uznaje si¢ za spelnione w przypadkach, jezeli usta-
lono to w odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych
zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony roslin zawiera-
jacego te substancje czynna.

6. W odniesieniu do zdrowia ludzi, nie stosuje si¢ danych
zebranych z badan na ludziach do obnizenia marginesow
bezpieczeristwa wynikajacych z testéw lub badan na zwierze-
tach.

7. W drodze odstepstwa od ust. 1, w przypadku gdy na
podstawie udokumentowanych dowodéw uznano, ze substancja
czynna jest niezbedna do zwalczania powaznego niebezpieczen-
stwa dla zdrowia roslin, ktéremu nie mozna zapobiec innymi
dostepnymi sposobami, taka substancja czynna moze zostaé
zatwierdzona na okres nieprzekraczajacy pieciu lat, nawet jesli
substancja ta nie spelnia kryteriéw okreslonych w zalaczniku II
pkt 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 lub 3.8.2, pod warunkiem ze stosowanie
tej substancji czynnej podlega $rodkom ograniczajacym ryzyko,
ktéore maja zapewni¢ zminimalizowanie narazenia ludzi
i srodowiska. W przypadku tych substancji najwyzsze dopusz-
czalne poziomy pozostatoéci okresla si¢ zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 396/2005.

Odstgpstwa tego nie stosuje si¢ wobec substancji czynnych,
ktére zostaly lub muszg zostaé sklasyfikowane zgodnie z dyrek-
tywa 67/548/EWG jako substancje rakotworcze kategorii pierw-
szej lub substancje toksyczne dla reprodukeji kategorii 1.
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Artykut 5
Pierwsze zatwierdzenie

Pierwsze zatwierdzenie jest udzielane na okres nieprzekraczajacy
dziesigciu lat.

Artykut 6
Warunki i ograniczenia

Zatwierdzenie moze podlegaé warunkom i ograniczeniom obej-
mujacym:

a) minimalny stopienl czystosci substancji czynnej;

b) charakter i maksymalng zawarto$¢ niektérych zanieczy-
szczen;

¢) ograniczenia wynikajace z oceny informacji, o ktérych mowa
w art. 8, uwzgledniajace okre§lone warunki rolnicze, zdrowia
rolin i Srodowiskowe, w tym warunki klimatyczne;

d) rodzaj preparatu;
€) sposéb i warunki stosowania;

f) przedlozenie panstwom czlonkowskim, Komisji i Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, zwanemu
dalej ,Urzedem” dalszych informacji potwierdzajagcych w
przypadkach, gdy podczas procesu oceny lub w wyniku
zdobycia nowej wiedzy naukowej i technicznej ustanowiono
nowe wymogi;

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

h) wyznaczenie obszaréw, na ktorych stosowanie $rodkow
ochrony roslin zawierajacych substancje czynng moze nie
by¢ dozwolone lub na ktérych stosowanie takich $rodkéw
moze by¢ dozwolone w szczegdlnych warunkach;

i) potrzeb¢ nalozenia S$rodkéw ograniczajacych ryzyko i
obowigzku monitorowania po zastosowaniu;

j) wszelkie inne warunki szczegdlne, wynikajace z oceny infor-
magcji udostgpnionych w kontekscie niniejszego rozporzg-
dzenia.

Podsekcja 2
Procedura zatwierdzania
Artykut 7
Whniosek

1. Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub zmiang
warunkow zatwierdzenia jest przedkladany przez producenta
substancji czynnej pafistwu czlonkowskiemu, zwanemu dalej
ypanstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy” wraz
z dokumentacjg skrcona i pelna, zgodnie z art. 8 ust. 11 2 lub
z naukowo umotywowanym uzasadnieniem nieskladania niekt6-
rych czgdci tej dokumentacji, z ktérych wynika, ze substancja
czynna spehnia kryteria zatwierdzania okreslone w art. 4.

Stowarzyszenie producentéw powolane przez producentéw w
celu spelnienia warunkéw niniejszego rozporzadzenia moze
zlozy¢ wspdlny wniosek.

Whiosek jest rozpatrywany przez panstwo czlonkowskie zapro-
ponowane przez wnioskodawce, chyba ze inne panstwo czlon-
kowskie wyrazi zgode na jego rozpatrzenie.

2. Skladajac wniosek wnioskodawca moze — zgodnie z
art. 63 — zada¢, by niektére informacje, w tym okreslone czgsci
dokumentacji, byly traktowane jako poufne oraz fizycznie
oddziela te informacje.

Pafistwa czlonkowskie rozpatruja wnioski o poufnosé. W
ramach wniosku o dostep do informacji, panstwo czlonkowskie
pelniace rolg sprawozdawcy podejmuje decyzje, ktdre informacje
nalezy traktowa¢ jako poufne.

3. Wraz z wnioskiem wnioskodawca przedklada pelny wykaz
testow i badan przedstawionych zgodnie z art. 8 ust. 2 oraz
wykaz wnioskéw o ochrone danych zgodnie z art. 59.

4. Rozpatrujac wniosek, panstwo czlonkowskie pelnigce rolg
sprawozdawcy moze w kazdej chwili zasiggna¢ opinii Urzedu.

Artykut 8

Dokumentacja

1. Dokumentacja skrécona obejmuje:

a) informacje dotyczace jednego lub wigkszej liczby reprezenta-
tywnych zastosowan na roSlinach uprawianych powszechnie
w kazdej strefie dla przynajmniej jednego $rodka ochrony
rodlin zawierajgcego substancje czynng, wykazujace, ze spel-
niono kryteria zatwierdzenia, okreSlone w art. 4; jezeli prze-
dlozone informacje nie obejmuja wszystkich stref lub
dotyczg roéliny, ktora nie jest powszechnie uprawiana, nalezy
uzasadnic takie podejscie;

b) dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych
dla substancji czynnej, podsumowania i wyniki testow i
badan, nazwe ich wlasciciela i tozsamo$¢ osoby lub nazwe
instytutu, ktéry przeprowadzit testy i badania;

¢) dla kazdego punktu okreslajagcego wymogi dotyczace danych
dla $rodka ochrony rodlin, podsumowania i wyniki testéw i
badan, nazwe ich wlasciciela i tozsamo$¢ osoby lub nazwe
instytutu, ktéry przeprowadzil testy i badania, istotne dla
oceny kryteriow, przewidzianych w art. 4 ust. 2 i 3, dla
jednego lub wigkszej liczby $rodkéw ochrony roslin, ktére sg
reprezentatywne dla zastosowan wymienionych w lit. a), z
uwzglednieniem faktu, ze brak w dokumentacji danych, o
ktoérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, wynikajacy
z proponowarnego ograniczonego zakresu reprezentatywnych
zastosowan substancji czynnej, moze prowadzi¢ do ograni-
czen w zatwierdzeniu;
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d) liste kontrolng wykazujaca, ze wymieniona w ust. 2 niniej-
szego artykulu dokumentacja jest pelna w $wietle zasto-
sowan wymienionych we wnioskach;

e) powody, dla ktérych zlozone sprawozdania z badan i testow
sa niezbedne do pierwszego zatwierdzenia substancji czynnej
lub dla zmian w warunkach zatwierdzenia;

f) w stosownych przypadkach kopie wniosku w sprawie
najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci, o
ktérym mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
lub uzasadnienie dla nieprzedkladania takich informacji;

g) ocene wszystkich przedlozonych informacji.

2. Pelna dokumentacja zawiera pelen tekst poszczegdlnych
sprawozdan z testéw i badan dotyczacych wszystkich infor-
magji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) i ). Nie zawiera ona spra-
wozdan z testow lub badan obejmujacych celowe podawanie
ludziom substancji czynnej lub $rodka ochrony roslin.

3. Format dokumentacji skroconej i pelnej ustala si¢ zgodnie
z procedurg doradczg, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

4. Wymogi dotyczgce danych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2,
obejmuja wymogi dla substancji czynnych i §rodkéw ochrony
rodlin zamieszczone w zalgcznikach II i I do dyrektywy
91/414/EWG i sa okreSlane w rozporzadzeniach przyjetych
zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2
bez zadnej istotnej zmiany. Pozniejsze zmiany do tych rozpo-
rzadzen zostaja przyjete zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. b).

Artykut 9

Spelnienie kryteriéw formalnych

1. W terminie 45 dni od chwili otrzymania wniosku pafistwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przesyla wniosko-
dawcy pisemne potwierdzenie okreslajgce date wplyniecia
wniosku oraz sprawdza, czy dokumentacja przedtozona wraz z
wnioskiem zawiera wszystkie elementy przewidziane w art. 8,
korzystajac z listy kontrolnej, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1
lit. d). Sprawdza réwniez wnioski dotyczace poufnosci, o
ktérych mowa w art. 7 ust. 2 oraz pelny wykaz testéw i badan
przedstawionych zgodnie z art. 8 ust. 2.

2. Jezeli brakuje jednego lub wigkszej liczby elementéw prze-
widzianych w art. 8, pafstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy powiadamia o tym wnioskodawce, wyznaczajac
termin, w ktérym nalezy je zlozy¢. Termin ten wynosi maksy-
malnie trzy miesigce.

Jezeli do konica wspomnianego okresu wnioskodawca nie zlozy
brakujacych elementéw, pafistwo czltonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy informuje wnioskodawce, inne panstwa czlon-
kowskie i Komisje, ze wniosek nie spelnia kryteriéw formal-
nych.

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

3. Jezeli dokumentacja przedlozona wraz z wnioskiem
zawiera wszystkie elementy przewidziane w art. 8, panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadamia wniosko-
dawceg, pozostale paristwa cztonkowskie, Komisje i Urzad o spel-
nieniu kryteriéw formalnych wniosku i rozpoczyna oceng
substancji czynnej.

Po otrzymaniu powiadomienia wnioskodawca natychmiast prze-
kazuje dokumentacje, zgodnie z art. 8, innym pafistwom czlon-
kowskim, Komisji i Urzedowi; przekazuje réwniez informacje o
tym, ktdre czesci dokumentacji s3 objete wnioskiem o poufnosd,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 2.

Artykut 10
Dostep do dokumentacji skréconej

Urzad bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomosci doku-
mentacje skrécona, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1, z wylacze-
niem informagji objetych uzasadnionym wnioskiem o poufnosé
zgodnie z art. 63, chyba ze nadrzedny interes publiczny
uzasadnia ich ujawnienie.

Artykut 11
Projekt sprawozdania z oceny

1. W terminie dwunastu miesieccy od daty powiadomienia
przewidzianego w art. 9 ust. 3 akapit pierwszy, panstwo czlon-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy przygotowuje i przedklada
Komisji sprawozdanie (dalej zwane ,projektem sprawozdania z
oceny”) wraz z kopia dla Urzedu, oceniajace, czy mozna si¢
spodziewal, ze dana substancja czynna spelnia kryteria zatwier-
dzenia, okre$lone w art. 4.

2. Projekt sprawozdania z oceny zawiera réwniez w odpo-
wiednich przypadkach wniosek dotyczacy ustanowienia najwyz-
szych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci. W takim przy-
padku panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy prze-
kazuje Komisji wniosek, sprawozdanie z oceny oraz dokumen-
tacje towarzyszaca, o ktoérej mowa w art. 9 rozporzadzenia
(WE) 396/2005, nie pdzniej niz w terminie szeSciu miesiecy od
daty powiadomienia okreslonej w art. 9 ust. 3 akapit pierwszy
niniejszego rozporzadzenia.

Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy dokonuje
niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej oceny w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i techniczne;.

Jesli zgodnie z art. 4 ust. 1 podczas oceny zostanie ustalone, ze
kryteria zatwierdzenia okre$lone w pkt 3.6.2-3.6.4 i 3.7 zalacz-
nika II nie zostaly spelnione, projekt sprawozdania z oceny
ogranicza si¢ do tej czgsci oceny.



C 266 E[12

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

21.10.2008

3. Jezeli panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
potrzebuje dodatkowych badani lub informacji, ustala termin ich
dostarczenia przez wnioskodawce. W takim przypadku okres
dwunastomiesieczny zostaje przedtuzony o dodatkowy okres
przyznany przez pafstwo czlonkowskie pelniace rolg sprawo-
zdawcy. Dodatkowy okres wynosi maksymalnie sze$¢ miesigcy i
koficzy si¢ w momencie otrzymania dodatkowych informacji
przez panstwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy. Infor-
muje ono o tym odpowiednio Komisj¢ i Urzad.

Jezeli do konca dodatkowego okresu, wnioskodawca nie przed-
stawil dodatkowych badan lub informagji, panstwo cztonkow-
skie pelnigce role sprawozdawcy informuje wnioskodawce,
Komisje i Urzad oraz wskazuje brakujace elementy w ocenie
zalgczonej do projektu sprawozdania z oceny.

4. Format projektu sprawozdania z oceny jest ustalany
zgodnie z procedurg doradczg, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 12
Stanowisko Urzedu

1. Urzad przekazuje wnioskodawcy oraz innym panstwom
czlonkowskim projekt sprawozdania z oceny, ktory otrzymat od
panistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, najpé-
zniej w terminie 30 dni od jego otrzymania. Zwraca si¢ do
wnioskodawcy o przekazanie uaktualnionej dokumentacji, w
stosownych przypadkach, panstwom czlonkowskim, Komisji i
Urzedowi.

Urzad podaje do publicznej wiadomosci projekt sprawozdania z
oceny po udzieleniu wnioskodawcy dwutygodniowego okresu
na zgloszenie wniosku o poufno$¢, zgodnie z art. 63, w odnie-
sieniu do niektorych czesci projektu sprawozdania z oceny.

Urzad dopuszcza skladanie pisemnych uwag przez okres szesé-
dziesigciu dni.

2. W odpowiednich przypadkach, Urzad przeprowadza
konsultacje z ekspertami, w tym z ekspertami z panstwa czlon-
kowskiego pelnigcego role sprawozdawcy.

W ciggu 120 dni od zakoficzenia okresu przewidzianego na
przedstawienie pisemnych uwag, Urzad, w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej, korzystajgc z wytycznych
dostgpnych na dziefi zlozenia wniosku, zajmuje stanowisko
w sprawie tego, czy mozna spodziewac si¢, ze dana substancja
czynna spelnia kryteria zatwierdzenia okreSlone w art. 4, i
powiadamia o tym wnioskodawce, panstwa czlonkowskie i
Komisj¢ oraz podaje to stanowisko do publicznej wiadomosci.

W odpowiednich przypadkach Urzad wypowiada si¢ w swoim
stanowisku na temat mozliwych S$rodkéw ograniczajacych
ryzyko okreslonych w projekcie sprawozdania z oceny.

3. Jezeli Urzad potrzebuje dodatkowych informacji, usta-
nawia okres nie dluzszy niz dziewig¢dziesiat dni, podczas
ktérego wnioskodawca przedklada je panstwom cztonkowskim,
Komisji i Urzedowi.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy dokonuje
oceny dodatkowych informacji i bezzwlocznie przedklada je
Urzedowi, najpdzniej w ciagu sze$édziesigciu dni od otrzymania
dodatkowych informacji. W tym przypadku okres 120 dni,
przewidziany w ust. 2, zostaje przedtuzony o okres, ktéry
koficzy si¢ w momencie otrzymania przez Urzad dodatkowej
oceny.

Urzad moze zwréci¢ si¢ do Komisji, aby skonsultowala si¢ z
laboratorium referencyjnym Wspdlnoty ustanowionym zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 w celu zweryfikowania
czy proponowana przez wnioskodawce analityczna metoda
oznaczania pozostaloici jest zadowalajaca i spelnia wymogi
okre$lone w art. 29 ust. 1 lit. f) niniejszego rozporzadzenia. Na
zadanie laboratorium referencyjnego Wspdlnoty wnioskodawca
dostarcza prébki i normy analityczne.

4. Stanowisko Urzedu zawiera szczegdlowe informacje doty-
czace procedury oceny i wlasciwosci danej substancji czynne;.

5. Urzad okresla format stanowiska, ktére zawiera szczegé-
fowe informacje dotyczace procedury oceny i wlasciwosci danej
substancji czynnej.

6.  Terminy na wydanie przez Urzad opinii w sprawie wnio-
skéw dotyczacych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci,
okre$lone w art. 11, oraz na wydanie decyzji w sprawie dopusz-
czalnych pozioméw pozostatosci, okreslone w art. 14 rozporzg-
dzenia (WE) 396/2005, pozostaja bez uszczerbku dla terminéw
okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 13
Rozporzadzenie dotyczace zatwierdzenia

1. W ciggu szeSciu miesigcy od otrzymania stanowiska od
Urzedu, Komisja przedstawia sprawozdanie, dalej zwane ,spra-
wozdaniem z przegladu”, oraz projekt rozporzadzenia komite-
towi, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1, uwzgledniajac projekt
sprawozdania z oceny przygotowany przez pafstwo czlonkow-
skie pelnigce role sprawozdawcy oraz stanowisko Urzedu.

Whioskodawca ma mozliwos¢ przedstawiania uwag do sprawo-
zdania z przegladu.

2. Na podstawie sprawozdania z przegladu, innych czyn-
nikéw zwigzanych z rozpatrywana kwestig oraz zasady ostroz-
nosci, jezeli stosuja si¢ warunki okre$lone w art. 7 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002, zostaje przyjete — zgodnie z
procedura regulacyjng, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3 — rozpo-
rzadzenie, ktére przewiduje, ze:

a) substancja czynna jest zatwierdzona, z zastrzezeniem z
warunkow i ograniczen, o ktérych mowa w art. 6, w odpo-
wiednich przypadkach;

b) substancja czynna nie jest zatwierdzona; lub

¢) warunki zatwierdzenia ulegaja zmianie.
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3. Jezeli zatwierdzenie przewiduje przedlozenie dalszych
informacji potwierdzajacych, o ktérych mowa w art. 6 lit. f),
rozporzadzenie okre$la termin przedlozenia takich informacji
panstwom cztonkowskim, Komisji i Urzedowi.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy dokonuje
oceny dodatkowych informacji i bezzwlocznie przedklada te
oceng pozostalym panstwom czlonkowskim, Komisji i Urze-
dowi najpbzniej w ciggu szeSciu miesiecy od otrzymania dodat-
kowych informacji.

4. Zatwierdzone substancje czynne zostaja wlaczone do
rozporzadzenia, o ktérym mowa w art. 75 ust. 3, zawierajacego
wykaz zatwierdzonych substancji czynnych. Komisja prowadzi
publicznie dostepny wykaz zatwierdzonych substancji czynnych
w formie elektroniczne;j.

Podsekcja 3
Przedluzenie i przeglad
Artykut 14
Przedluzenie zatwierdzenia

1. Przedluzenia zatwierdzenia substancji czynnej dokonuje
si¢ na wniosek po ustaleniu, Ze spelnione sa kryteria zatwier-
dzenia, okreslone w art. 4.

Uznaje si¢, Ze warunki art. 4 s3 spelnione, jezeli ustalono to w
odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych zasto-
sowan co najmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego
te substancje czynng.

Takie przedtuzenie zatwierdzenia moze obejmowaé warunki i
ograniczenia, o ktérych mowa w art. 6.

2. Przedluzenie zatwierdzenie odbywa si¢ na okres nieprze-
kraczajacy pigtnastu lat. Zatwierdzenie substancji czynnej, o
ktorej mowa w art. 4 ust. 7, jest przedluzane na okres nieprze-
kraczajacy pieciu lat.

Artykut 15
Whiosek o przedluzenie

1. Wniosek o przedtuzenie przewidziany w art. 14 zostaje
przedlozony przez producenta substancji czynnej pafistwu
czlonkowskiemu, wraz z kopig dla pozostatych pafistw czlon-
kowskich, Komisji i Urzedu, nie pdzniej niz trzy lata przed
wygasnigciem pierwszego zatwierdzenia.

2. Skladajac wniosek o przedluzenie, wnioskodawca okresla
nowe dane, ktére zamierza przedlozy¢ i wykazuje, ze s3 one
niezbedne w uwagi na wymogi dotyczace danych lub kryteria,
ktére nie mialy zastosowania w przypadku pierwszego zatwier-
dzenia substancji czynnej lub z uwagi na to, ze wniosek dotyczy
zmiany zatwierdzenia. Réwnoczes$nie wnioskodawca przedklada
harmonogram wszelkich nowych oraz toczacych si¢ obecnie
badan.

Whioskodawca okresla — uzasadniajgc swéj wybor — elementy
przedlozonych informacji, ktére sa objete wnioskiem o pouf-
no$¢ zgodnie z art. 63 i jednocze$nie przedstawia wszelkie
wnioski dotyczace ochrony danych zgodnie z art. 59.

Artykut 16
Dostep do informacji dotyczacych przedluzenia

Urzad bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomosci infor-
magcje dostarczone przez wnioskodawce na podstawie art. 15, z
wylaczeniem informacji objetych uzasadnionym wnioskiem o
poufno$¢, zgodnie z art. 63, chyba ze nadrzedny interes
publiczny uzasadnia ich ujawnienie.

Artykut 17

Przedluzenie okresu zatwierdzenia na czas trwania
procedury

Jesli z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy zaistnieje praw-
dopodobienistwo, ze zezwolenie wygasnie przed podjeciem
decyzji o przedluzeniu, decyzja odraczajagca date wygasniecia
zatwierdzenia dla danego wnioskodawcy na okres wystarczajacy
do rozpatrzenia wniosku zostaje przyjeta zgodnie z procedurg
regulacyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

Rozporzadzenie odraczajace wygasnigcie zatwierdzenia na okres
wystarczajacy do rozpatrzenia wniosku zostaje przyjete zgodnie
z procedura regulacyjng polaczona z kontrola, o ktérej mowa
w art. 79 ust. 5, jezeli wnioskodawcy nie mogli przesta¢ powia-
domienia z trzyletnim wyprzedzeniem zgodnie z wymaganiami
art. 15 ust. 1, gdyz substancja czynna zostala ujeta w zalgczniku
I do dyrektywy 91/414/EWG na okres, ktory uplynat przed (¥).

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

¢) w stosownych przypadkach — potrzebe ustalenia sp6jnego
programu prac, zgodnie z art. 18.

Artykut 18
Program prac

Komisja moze ustali¢ program prac grupujacy podobne
substancje czynne, wyznaczajac priorytety na podstawie poten-
cjalnego niebezpieczenistwa dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla
Srodowiska oraz uwzgledniajgc — w jak najwiekszym stopniu
— potrzebe skutecznej kontroli i przeciwdziatania odpornosci
zwalczanych szkodnikow. Program ten moze wymaga¢ od zain-
teresowanych stron przedtozenia wszelkich niezbednych danych
panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi, w okresie prze-
widzianym programem.

(*) 54 miesigce od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Program obejmuje:

a) procedury dotyczace skladania i oceny wnioskéw o przedlu-
zanie zatwierdzen;

b) niezbedne dane, ktére nalezy przedlozy¢;

¢) terminy przedkladania takich danych;

d) zasady dotyczace przedkladania nowych informacji;

e) terminy sporzadzania oceny i podejmowania decyzji;

f) przydzialenie oceny substancji czynnych panistwu czlonkow-
skiemu z uwzglednieniem réwnowagi miedzy obowigzkami i

praca, ktéra nalezy wykonaé, migdzy poszczegdlnymi
panstwami cztonkowskimi pelnigcymi rolg sprawozdawcow.

Artykut 19
Srodki wykonawcze

Rozporzadzenie przyjete zgodnie z procedura regulacyjng, o
ktérej mowa w art. 76 ust. 3, ustanawia przepisy niezbedne do
wprowadzenia w zycie procedury przedluzenia, w tym — w
stosownych przypadkach — realizacji programu prac przewi-
dzianego w art. 18.

Artyku} 20
Rozporzadzenie dotyczace przedluzenia

1. Zgodnie z procedurg regulacyjng przewidziang art. 79
ust. 3, zostaje przyjete rozporzadzenie, ktére przewiduje, zZe:

a) zatwierdzenie substancji czynnej jest przedtuzone, z zastrze-

zeniem z warunkow i ograniczefi, w odpowiednich przypad-
kach; lub

b) zatwierdzenie substancji czynnej nie jest przedtuzone.

2. Jesli pozwalaja na to przeslanki przemawiajace za nieodna-
wianiem zatwierdzenia, rozporzadzenie, o ktérym mowa w
ust. 1, przewiduje okres na zuzycie zapaséw — nieprzekracza-
jacy jednego roku — dla wprowadzania do obrotu, a takze
okres nie dluzszy niz jeden rok dla wyprzedazy, skladowania i
zuzycia istniejacych zapaséw danych srodkéw ochrony roslin.

W przypadku wycofania zatwierdzenia lub jezeli zatwierdzenie
nie jest przedluzone ze wzgledu na bezposrednie niebezpieczefi-
stwo dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska, dane
$rodki ochrony roélin zostaja natychmiast wycofane z obrotu.

3.  Zastosowanie ma art. 13 ust. 4.

Artykut 21
Przeglad zatwierdzenia

1. Komisja moze w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwier-
dzenia substancji czynnej. Moze wzig¢ pod uwage wniosek

panstwa czlonkowskiego o przeglad zatwierdzenia danej
substangji czynnej.

Jezeli, w $wietle najnowszej wiedzy naukowej i technicznej
Komisja uzna, ze istnieja3 powody, aby uwazaé, iz dana
substancja przestala spelnia¢ kryteria zatwierdzenia przewi-
dziane w art. 4, lub nie zostaly dostarczone dalsze informacje
wymagane zgodnie z art. 6 lit. f), informuje o tym panstwa
cztonkowskie, Urzad i producenta substancji czynnej, wyzna-
czajac producentowi termin na przedstawienie uwag.

2. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do panstw czlonkowskich i do
Urzedu o opini¢ lub o pomoc naukows lub techniczna. Panstwa
czlonkowskie moga przedstawi¢ swoje uwagi w ciagu trzech
miesigcy od daty otrzymania wniosku. Urzad przedstawia
Komisji opini¢ lub wyniki swoich prac w ciggu trzech miesigcy
od daty otrzymania wniosku.

3. Jezeli Komisja uzna, Ze kryteria zatwierdzenia przewi-
dziane w art. 4 przestaly by¢ spelniane lub nie zostaly dostar-
czone dalsze informacje wymagane zgodnie z art. 6 lit. f),
rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia
zostaje przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa
w art. 79 ust. 3.

Zastosowanie majg art. 13 ust. 4 i art. 20 ust. 2.

Podsekcja 4

Odstepstwa

Artykut 22

Substancje czynne niskiego ryzyka

1. W drodze odstgpstwa od art. 5 substancja czynna spelnia-
jaca kryteria przewidziane w art. 4 jest zatwierdzana na okres
nieprzekraczajacy 15 lat, jezeli uwaza si¢ ja za substancje
czynng niskiego ryzyka i mozna si¢ spodziewal, ze $rodki
ochrony roslin zawierajace t¢ substancje stwarzaja jedynie niskie
ryzyko dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla Srodowiska,
zgodnie z art. 47 ust. 1.

2. Zastosowanie majg art. 4 oraz art. 6-21 i sekcja 5 zalgcz-
nika II. Substancje czynne niskiego ryzyka wymienia si¢
oddzielnie w rozporzadzeniu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 4.

3. Komisja moze dokona¢ przegladu i, jezeli okaze si¢ to
konieczne, okresli¢ kryteria zatwierdzania substancji czynnej
jako substancji czynnej niskiego ryzyka zgodnie z art. 78 ust. 1
lit. a).
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Artykut 23
Kryteria zatwierdzania substancji podstawowych

1. Substancje podstawowe sa zatwierdzane zgodnie =z
ust. 2-6. W drodze odstgpstwa od art. 5, zatwierdzenie jest
udzielane na czas nieokreslony.

Do celéw ust. 2—6 niniejszego artykulu substancja podstawowa
to substancja czynna, ktora:

a) nie jest substancjg potencjalnie niebezpieczng; oraz

b) nie jest stosowana gtéwnie do celéw ochrony roélin, ale jest
pomimo to przydatna w ochronie roslin, bezposrednio lub
w $rodku skladajacym sie z tej substancji i prostego rozpusz-
czalnika; oraz

¢) nie jest wprowadzana do obrotu jako $rodek ochrony roslin.

2. W drodze odstgpstwa od art. 4 substancja podstawowa
zostaje zatwierdzona, jezeli odpowiednie oceny przeprowadzone
zgodnie z innymi aktami prawnymi Wspdlnoty regulujacymi
stosowanie tej substancji do celéw innych niz cele $rodka
ochrony roélin wykaza, ze substancja nie ma bezposredniego
ani opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub
zwierzat, ani niedopuszczalnego wplywu na srodowisko.

3. W drodze odstepstwa od art. 7 wniosek o zatwierdzenie
substancji podstawowej jest przedkladany Komisji przez
panstwo czlonkowskie lub przez ktérakolwiek zainteresowang
strong.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ nastepujace informacje:

a) wszelkie oceny potencjalnego wplywu na zdrowie ludzi lub
zwierzat lub na S$rodowisko przeprowadzone zgodnie z
innymi aktami prawnymi Wspdlnoty regulujgcymi stoso-
wanie tej substancji; oraz

b) inne istotne informacje dotyczace potencjalnego wplywu na
zdrowie ludzi lub zwierzat lub na srodowisko.

4. Komisja zwraca si¢ do Urzgdu o opini¢ lub o pomoc
naukows lub techniczna. Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub
wyniki swoich prac w ciagu trzech miesi¢ecy od daty otrzymania
wniosku.

5. Stosuje si¢ art. 6 i 13. Substancje podstawowe wymienia
si¢ oddzielnie w rozporzadzeniu, o ktérym mowa w art. 13
ust. 4.

6. Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu
zatwierdzenia substancji podstawowej. Moze wzia¢ pod uwage
wniosek panstwa cztonkowskiego o przeglad zezwolenia.

Jezeli Komisja uzna, ze istniejg powody, aby uwaza¢, iz dana
substancja przestala spelniaé kryteria przewidziane w ust. 1-3,
informuje o tym pafistwa cztonkowskie, Urzad i strong zaintere-
sowang, wyznaczajgc im termin na przedstawienie uwag.

Komisja zwraca si¢ do Urzedu o opini¢ lub o pomoc naukows
lub techniczng. Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki
swoich prac w ciagu trzech miesiecy od daty otrzymania
wniosku.

Jezeli Komisja uzna, Ze kryteria, o ktérych mowa w ust. 1, prze-
staly by spelniane, rozporzadzenie w celu wycofania lub
zmiany zatwierdzenia zostaje przyjete zgodnie z procedurg
regulacyjng, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

Artykut 24
Substancje kwalifikujace si¢ do zastgpienia

1. Substancja czynna spelniajgca kryteria przewidziane w
art. 4 zostaje zatwierdzona jako substancja kwalifikujaca si¢ do
zastgpienia, jezeli spelnia jedno lub wigcej kryteriow dodatko-
wych okreslonych w pkt 4 zalacznika II. W drodze odstgpstwa
od art. 14 ust. 2 zatwierdzenie moze zostal przedtuzone
jednokrotnie lub wielokrotnie na okres nieprzekraczajacy dzie-
sieciu lat.

2. Bez uszczerbku dla ust. 1 stosuje si¢ art. 4-21. Substancje
kwalifikujagce si¢ do zastapienia wymienia si¢ oddzielnie w
rozporzadzeniu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 4.

SEKCJA 2

Sejfnery i synergetyki

Artykut 25
Zatwierdzanie sejfneréw i synergetykow

1. Sejfner lub synergetyk zostaje zatwierdzony, jezeli spelnia
wymogi art. 4.

2. Stosuje sie art. 5-21.

3. Nalezy okresli¢ wymogi dotyczace danych dla sejfneréw i
synergetykéw, podobne do tych, o ktérych mowa w art. 8 ust.
4, zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong z kontrol, o
ktorej mowa w art. 79 ust. 4.

Artykut 26
Sejfnery i synergetyki znajdujace si¢ w obrocie

W ciggu ... (¥) zostaje przyjete rozporzadzenie ustanawiajgce
program prac dla stopniowego przegladu synergetykéw i sejf-
neréw znajdujacych si¢ w obrocie w chwili wejscia w Zycie tego
rozporzadzenia, zgodnie z procedura regulacyjng polaczong z
kontrola, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4. Rozporzad-
zenie zawiera procedury dotyczace powiadamiania, oceny
i podejmowania decyzji. Wymaga od stron zainteresowanych
przedlozenia w okreSlonym terminie wszelkich niezbednych
danych panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi.

(*) 60 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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SEKCJA 3
Niedozwolone skladniki obojetne

Artykut 27
Skladniki obojetne

1. Wlaczanie skladnika obojetnego w sklad $rodka ochrony
ro$lin nie jest dozwolone, jezeli stwierdzono, ze:

a) jego pozostalosci powstale wskutek stosowania zgodnego z
dobra praktyka ochrony rolin oraz z uwzglednieniem realis-
tycznych warunkéw stosowania, maja szkodliwy wplyw na
zdrowie ludzi lub zwierzat lub na wody gruntowe lub niedo-
puszczalny wplyw na Srodowisko; lub

b) jego uzycie, w warunkach stosowania zgodnego z dobra
praktyka ochrony rolin oraz z uwzglednieniem realistycz-

nych warunkéw stosowania, ma szkodliwy wplyw na
zdrowie ludzi lub zwierzat lub niedopuszczalny wplyw na
roéliny, produkty roslinne lub na $rodowisko.

2. Skladniki obojetne, ktorych wiaczanie w sklad $rodka
ochrony roélin nie jest dozwolone zgodnie z ust. 1, zostaja
wlaczone do zalgcznika Il zgodnie z procedura regulacyjna
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4.

3. Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu
skladnikéw obojetnych. Moze uwzgledniaé istotne informacje
dostarczone przez panstwa cztonkowskie.

4.  Zastosowanie ma art. 81 ust. 2.
5. Szczegdlowe przepisy dotyczace wykonania niniejszego

artykulu moga zostal ustanowione zgodnie z procedurg regula-
cyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

ROZDZIAE III
SRODKI OCHRONY ROSLIN

SEKCJA 1
Zezwolenie
Podsekcja 1
Wymogi i tres¢
Artykut 28
Zezwolenie na wprowadzanie do obrotu i stosowanie

1. Srodek ochrony roglin nie jest wprowadzany do obrotu
ani stosowany, jezeli nie otrzymal zezwolenia w danym
panistwie czlonkowskim zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 zezwolenie nie jest wyma-
gane w nastepujacych przypadkach:

a) stosowanie $rodkéw zawierajacych wylacznie jedng lub
wigcej substancji podstawowych;

b) wprowadzanie do obrotu i stosowanie Srodkéw ochrony
roélin do celéw badawczo-rozwojowych zgodnie z art. 54;

¢) produkcja, sktadowanie i przemieszczanie $rodka ochrony
roélin przeznaczonego do stosowania w innym panstwie
czlonkowskim, pod warunkiem, ze $rodek ten otrzymal
zezwolenie w tym panstwie czlonkowskim, a panstwo czlon-
kowskie, w ktéorym ma miejsce produkgja, skladowanie lub
przemieszczanie wprowadzito wymogi dotyczace kontroli w
celu zagwarantowania, Ze S$rodek ochrony roslin nie jest
stosowany na jego terytorium;

d) produkcja, sktadowanie lub przemieszczanie $rodka ochrony
roélin przeznaczonego do stosowania w panstwie trzecim,
pod warunkiem ze panstwo czlonkowskie, w ktérym ma
miejsce produkcja, sktadowanie lub przemieszczanie wpro-
wadzito wymogi dotyczace kontroli w celu zagwarantowania,
ze dany $rodek ochrony rodlin zostanie wywieziony z jego
terytorium.

) wprowadzanie do obrotu i stosowanie $rodkéw ochrony
rodlin, w stosunku do ktérych udzielono pozwolenia na
handel réwnolegly zgodnie z art. 52.

Artykut 29

Wymogi dotyczace zezwolenia na wprowadzanie do
obrotu

1. Bez uszczerbku dla art. 50, $rodek ochrony roélin otrzy-
muje zezwolenie wylacznie wtedy, gdy zgodnie z jednolitymi
zasadami, o ktorych mowa w ust. 6, spelnia nastgpujace
wymogi:

a) substancje czynne, sejfnery i synergetyki Srodka zostaly
zatwierdzone;

b) jesli substancja czynna, sejfner lub synergetyk wystepujace w
tym Srodku pochodzg z innego Zrddla lub z tego samego
zrodla, ale powstaly w wyniku innego procesu produkceyj-
nego lub w innym miejscu produkdji:

(i) specyfikacja, zgodnie z art. 38, nie odbiega znaczaco od
specyfikacji ujetej w rozporzadzeniu zatwierdzajacym te
substancje, sejfner lub synergetyk; oraz

,\
=
=

=

substancja czynna, sejfner lub synergetyk nie wykazuja
wiekszego szkodliwego dziatania w rozumieniu art. 4
ust. 2 i 3, wynikajacego z obecnosci zanieczyszczen, niz
gdyby zostaly wytworzone zgodnie z procesem produk-
cyjnym wymienionym w dokumentacji przedlozonej w
celu wydania zatwierdzenia;

¢) skladniki obojetne $rodka nie sa wlaczone do zalacznika I1J;

d) w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej odpo-
wiada wymogom art. 4 ust. 3;

e) charakter i ilo§¢ substancji czynnych Srodka, sejfneréw i
synergetykéw oraz, w odpowiednich przypadkach, wszelkich
zanieczyszczenn 1 skladnikéw obojetnych o znaczeniu
toksykologicznym, ekotoksykologicznym i $rodowiskowym
mozna okresli¢ za pomoca odpowiednich metod;
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f) pozostaloici o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykolo-
gicznym i Srodowiskowym wynikajace z dozwolonego stoso-
wania $rodka mozna wyznaczy¢ za pomocg odpowiednich
powszechnie stosowanych metod;

) fizyczne i chemiczne wlasciwosci $rodka zostaly okreslone i
uznane za dopuszczalne do celéw odpowiedniego stoso-
wania i skladowania $rodka;

h) w przypadku rodlin lub produktéw rodlinnych, ktére maja
by¢ stosowane jako pasza lub zywno$¢, w odpowiednich
przypadkach, najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci
dla produktéw rolnych, ktérych dotyczy zastosowanie okres-
lone w zezwoleniu, zostaly ustalone lub zmienione zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

2. Wnioskodawca wykazuje, ze spelniono wymogi przewi-
dziane w ust. 1 lit. a)-g).

3. Zgodno$¢ z wymogami przewidzianymi w ust. 1 lit. b)
i d)-g) ustala si¢ na podstawie oficjalnych lub oficjalnie uzna-
nych testéw i analiz przeprowadzonych zgodnie z warunkami
rolniczymi, zdrowia rodlin i Srodowiskowymi istotnymi dla
stosowania okre$lonego $rodka ochrony roslin i reprezentatyw-
nymi dla warunkéw przewazajacych w strefie, w ktérej Srodek
ma by¢ stosowany.

4. W odniesieniu do ust. 1 lit. €) zgodnie z procedurg regula-
cyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3 moga zostal przyjete
metody zharmonizowane.

5.  Zastosowanie ma art. 81.

6. Jednolite zasady dokonywania oceny $rodkéw ochrony
roélin i udzielania zezwolen na ich wprowadzanie do obrotu
obejmuja wymogi okreslone w zalaczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG i zostaja ustalone w rozporzadzeniach przyjetych
zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2,
bez zadnych istotnych zmian. Pézniejsze zmiany do tych rozpo-
rzadzen sg przyjmowane zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. c).

Artykut 30
Zezwolenia tymczasowe

1. W drodze odstgpstwa od art. 29 ust. 1 lit. a), panstwa
czonkowskie mogg udzieli¢ tymczasowo — na okres nieprze-
kraczajacy trzech lat — zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
srodkéw ochrony rolin zawierajacych jeszcze nie zatwierdzong
substancje czynng pod warunkiem, ze:

a) decyzja dotyczaca zatwierdzenia nie mogla zostaé podjeta w
terminie 30 miesigcy od daty stwierdzenia, Ze wniosek
spetnia kryteria formalne, przedtuzonego o dodatkowy okres
ustalony zgodnie z art. 9 ust. 2, art. 11 ust. 3 lub art. 12
ust. 3; oraz

b) zgodnie z art. 9 dokumentacja dotyczaca substangji czynnej
spelnia kryteria formalne w odniesieniu do planowanych
zastosowan; oraz

¢) pafistwo czlonkowskie stwierdza, ze substancja czynna moze
spetni¢ wymogi art. 4 ust. 2 i 3 oraz ze mozna spodziewac

si¢, ze Srodek ochrony roélin spelnia wymogi okreslone w
art. 29 ust. 1 lit. b)—g); oraz

d) ustanowiono najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

2. W takich przypadkach paristwo czlonkowskie niezwlocznie
powiadamia inne panstwa czlonkowskie oraz Komisje o wyniku
oceny dokumentacji i warunkach wydania zezwolenia, podajac
co najmniej informacje przewidziane w art. 57 ust. 1.

3. Przepisy okreSlone w ust. 1 i 2 maja zastosowanie ... (¥).
W razie konieczno$ci termin ten moze zostaé przedluzony
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong z kontrola, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 4.

Artykut 31
Tre$¢ zezwolen

1. Zezwolenie okresla rodliny lub produkty roslinne i obszary
niezwigzane z rolnictwem (np. koleje, tereny publiczne, maga-
zyny), w stosunku do ktérych Srodek ochrony roslin moze by¢
stosowany, oraz cele, do jakich moze by¢ stosowany.

2. Zezwolenie okresla wymogi zwigzane z wprowadzaniem
do obrotu oraz stosowaniem $rodka ochrony roslin. Wymogi te
obejmuja przynajmniej warunki stosowania niezbedne, by
zapewni¢ zgodno§¢ z warunkami i wymogami przewidzianymi
w rozporzadzeniu zatwierdzajacym substancje czynne, sejfnery i
synergetyki.

Zezwolenie obejmuje klasyfikacje Srodkéw ochrony roslin do
celow dyrektywy 1999/45/WE. Panstwa czlonkowskie moga
zdecydowal, ze posiadacze zezwoleni s3 zobowigzani do
niezwlocznego sklasyfikowania lub uaktualnienia etykiety po
kazdorazowej zmianie klasyfikacji i etykietowania produktu
ochrony roélin zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE. W takim
przypadku niezwlocznie informuja o tym whasciwy organ.

3. Wymogi, o ktérych mowa w ust. 2, moga zawieral
miedzy innymi:

a) ograniczenie dystrybucji i stosowania $rodka ochrony roslin
uwzgledniajace wymogi nalozone na mocy innych przepiséw
wspolnotowych w celu ochrony zdrowia dystrybutoréw,
uzytkownikow, os6b postronnych i pracownikéw oraz $rodo-
wiska; takie ograniczenie oznaczane jest w etykiecie;

b) zobowigzanie, by przed uzyciem $rodka poinformowaé o
tym wszystkich sasiadow, ktérzy moga by¢ narazeni na
znoszenie cieczy roboczej, i ktérzy zwrocili si¢ o takg infor-
magje;

(g)
~

okreslenie kategorii uzytkownikéw, takich jak uzytkownicy
profesjonalni i nieprofesjonalni;

d) zatwierdzona etykieta;

¢) maksymalna dawka na hektar dla kazdorazowego zastoso-
wania;

(*) 78 miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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f) maksymalna liczba zastosowan rocznie oraz odstep czasu
miedzy poszczegdlnymi zastosowaniami;

g) okres miedzy ostatnim zastosowaniem $rodka a konsumpcja
danego produktu roslinnego, w stosownych przypadkach;

h) okres migdzy ostatnim zastosowaniem Srodka a terminem
zbioréw, w stosownych przypadkach;

i) okres migdzy zastosowaniem $rodka a terminem wejScia na
obszar, na ktéry zastosowano Srodek ochrony roélin;

j) rozmiar opakowania i material, z jakiego zostalo wykonane.

Artykut 32
Okres waznosci
1. Okres zezwolenia okresla si¢ w zezwoleniu.

Bez uszczerbku dla art. 44 wazno$¢ zezwolenia ustala sie na
okres nieprzekraczajacy jednego roku od daty wygas-
nigcia waznosci zatwierdzenia substancji czynnych, sejfneréw
i synergetykéw zawartych w danym S$rodku ochrony rolin, a
nastepnie przez okres waznosci zatwierdzenia substancji czyn-
nych, sejfneréw i synergetykéw zawartych w danym S$rodku
ochrony rolin.

Okres ten umozliwia rozpatrzenie wniosku przewidziane w
art. 43.

2. Zezwolen mozna udziela¢ na okres krétszy, w celu zsyn-
chronizowania ponownej oceny Srodkéw podobnych do celow
oceny poréwnawczej Srodkéw zawierajacych substancje kwalifi-
kujace si¢ do zastapienia, zgodnie z art. 50.

Podsekcja 2
Procedura
Artyku} 33
Whniosek o zezwolenie lub zmian¢ zezwolenia

1. Wnioskodawca zamierzajgcy wprowadzic do obrotu
srodek ochrony roSlin sklada wniosek o zezwolenie lub o
zmiang zezwolenia, osobiScie lub za posrednictwem przedstawi-
ciela, w kazdym panstwie czlonkowskim, gdzie $rodek ochrony
roélin ma by¢ wprowadzany do obrotu.

2. Wniosek obejmuje:

a) wykaz zamierzonych zastosowan $rodka w kazdej ze stref
okreslonych w zalaczniku I oraz panstwach cztonkowskich,
w ktérych wnioskodawca zlozyt wniosek lub zamierza go
zlozy¢;

b) wskazanie panstwa czlonkowskiego, od ktérego wniosko-
dawca oczekuje oceny wniosku w danej strefie. W przypadku
wniosku o zastosowanie w szklarniach, jako $rodka do
zabiegdéw pozbiorczych, stosowania w pustych magazynach i
do zaprawiania nasion, proponuje si¢ tylko jedno pafistwo

cztonkowskie, ktore rozpatruje wniosek uwzgledniajgc
wszystkie strefy. W takim przypadku wnioskodawca przesyla
na zadanie skrocong lub pelng dokumentacje, o ktérej mowa
w art. 8, do innych panstw czlonkowskich;

¢) kopi¢ wszelkich zezwoleri juz udzielonych dla tego $rodka
ochrony roélin w panstwie czlonkowskim, w stosownych
przypadkach;

d) kopi¢ stanowiska przyjetego przez panstwo czlonkowskie
oceniajacego réwnowazno$é, o ktérym mowa w art. 38
ust. 2, w stosownych przypadkach.

3. Do wniosku dolacza sie:

a) dla danego rozpatrywanego $rodka ochrony roslin, pelng i
skrécong dokumentacje dla kazdego punktu okreslajacego
wymogi dotyczace danych dla $rodka ochrony roslin;

b) dla kazdej substancji czynnej, sejfnera i synergetyku zawar-
tego w $rodku ochrony roélin, pelng i skrécong dokumen-
tacje dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace
danych dla substangji czynnej, sejfnera i synergetyku; oraz

¢) dla kazdego testu lub badania na kregowcach, uzasadnienie
krokéw podjetych w celu unikania zbednych badan;

d) przyczyny, dla ktérych przedlozone sprawozdania z testow i
badan sa niezbedne do wydania pierwszego zezwolenia lub
zmian warunkéw zezwolenia;

e) kopi¢ wniosku w sprawie najwyzszego dopuszczalnego
poziomu pozostalosci (NDP), o ktérym mowa w art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, lub uzasadnienie dla
nieprzedkladania takich informacji, w stosownych przypad-
kach;

f) oceng wszystkich informacji przedtozonych zgodnie z art. 8
ust. 1 lit. g), jezeli jest to istotne dla zmiany zezwolenia.

g) projekt etykiety.

4. Skladajac wniosek wnioskodawca moze — zgodnie z
art. 63 — zada¢, by niektére informacje, w tym okreslone czgsci
dokumentacji, byly traktowane jako poufne oraz fizycznie
oddziela te informacje.

Jednoczesnie przedklada on pelny wykaz badan przedlozonych
zgodnie z art. 8 ust. 2 oraz wykaz sprawozdan z testéw i badan,
objetych wnioskami o ochrone danych, zgodnie z art. 59.

W ramach wniosku o dostgp do informacji panstwo czlonkow-
skie rozpatrujace wniosek podejmuje decyzje, ktére informacje
nalezy traktowa¢ jako poufne.

5. Jesli panstwo czlonkowskie tego wymaga, wnioskodawca
skfada wniosek w jezykach narodowych urzedowych tego
panstwa cztonkowskiego lub w jednym z tych jezykow.

6. Na zadanie wnioskodawca dostarcza panstwu czltonkow-
skiemu prébki $rodka ochrony rodlin i normy analityczne jego
sktadnikéw.
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Artykut 34
Zwolnienie z przedkladania badan

1. Wnioskodawcy sa zwolnieni z obowigzku przedkladania
sprawozdan z testéw i badari, o ktérych mowa w art. 33 ust. 3,
jezeli panstwo czlonkowskie, w ktérym skladany jest wniosek,
jest w posiadaniu danych sprawozdan z testéw i badan, a wnio-
skodawcy wykaza, Ze otrzymali dostep zgodnie z art. 59, 61
lub 62 lub Ze okres ochrony danych uplynat.

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

a) wszelkie dane konieczne do identyfikacji $rodka ochrony
roélin, w tym jego pelny sklad oraz o$wiadczenie, Ze nie
zastosowano niedozwolonych skladnikéw obojetnych;

b) informacje niezbedne do identyfikacji substancji czynnej,
sejfnera lub synergetyku, jezeli zostaly zatwierdzone, oraz do
ustalenia czy warunki zatwierdzenia sa spelnione i zgodnie z
art. 29 ust. 1 lit. b), w odpowiednich przypadkach;

¢) na zadanie zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, dane
niezbedne do wykazania, ze $rodek ochrony roslin ma dzia-
fanie poréwnywalne ze $rodkiem ochrony roslin, do ktérego
danych chronionych wnioskodawcy ci wykazali swéj dostep.

Artykut 35
Pafistwo czlonkowskie rozpatrujgce wniosek

Whiosek jest rozpatrywany przez panstwo cztonkowskie zapro-
ponowane przez wnioskodawce, chyba ze panstwo czlonkow-
skie z tej samej strefy wyrazi zgode na jego rozpatrzenie.
Panistwo czlonkowskie, ktére rozpatrzy wniosek informuje o
tym wnioskodawce.

Na zadanie panstwa czlonkowskiego rozpatrujacego wniosek
pozostale panstwa czlonkowskie z tej samej strefy, w ktorej
wnioskodawca zlozyl wniosek, podejmuja wspélprace w celu
zapewnienia sprawiedliwego podziatu pracy.

Pozostale parstwa czlonkowskie w strefie, w ktérej zlozono
wniosek, powstrzymuja si¢ od prowadzenia dalszych czynnoci
w oczekiwaniu na ocen¢ dokumentacji przez panstwo czlon-
kowskie rozpatrujace wniosek.

W przypadku gdy wniosek zlozono w wigcej niz jednej strefie,
panistwa czlonkowskie oceniajace wniosek uzgadniajg oceng
danych niezwigzanych z warunkami $rodowiskowymi i rolni-
czymi.

Artykut 36
Rozpatrywanie wnioskéw o zezwolenie

1. Panstwo czlonkowskie rozpatrujgce wniosek dokonuje
niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej oceny w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej, korzystajgc z wytycznych
dostepnych na dzien zlozenia wniosku. Daje ono wszystkim
panstwom czlonkowskim w tej samej strefie mozliwos¢ przed-
stawienia uwag, ktore nalezy uwzgledni¢ w ocenie.

Stosuje ono jednolite zasady dokonywania oceny S$rodkéw
ochrony roélin i udzielania zezwolen, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6, na ich wprowadzanie do obrotu, w celu ustalenia — w
jak najwigkszym stopniu — czy $rodek ochrony roslin spelnia
wymogi przewidziane w art. 29 w tej samej strefie, jezeli jest
stosowany zgodnie z art. 55, i w realistycznych warunkach
stosowania.

Pafistwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek udostgpnia oceng
pozostalym pafistwom czlonkowskim w tej samej strefie.
Format sprawozdania z oceny jest ustalany zgodnie z procedurg
doradczg, o ktoérej mowa w art. 79 ust. 2.

2. Zainteresowane panstwa czlonkowskie odpowiednio
udzielajg lub odmawiajg udzielenia zezwolefi w oparciu o stano-
wisko panstwa czlonkowskiego rozpatrujacego wniosek doty-
czace oceny, zgodnie z w art. 31 i 32.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 i z zastrzezeniem prawa
wspélnotowego, mozliwe jest nalozenie odpowiednich
warunkéow w odniesieniu do wymogéw, o ktorych mowa w
art. 30 ust. 3 lit. a) i b), oraz innych $rodkéw ograniczajacych
ryzyko wynikajacych z okre$lonych warunkéw stosowania.

Jezeli ustanowienie krajowych $rodkéw ograniczajacych ryzyko,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym, nie jest w stanie prze-
zwyciezy¢ obaw panstwa czlonkowskiego dotyczacych zdrowia
ludzi lub zwierzat lub $rodowiska, pafistwo cztonkowskie moze
w ostateczno$ci odméwi¢ udzielenia zezwolenia na wprowa-
dzanie $rodka ochrony roélin do obrotu na swoim terytorium
jezeli — ze wzgledu na szczegblne warunki dotyczace Srodo-
wiska lub rolnictwa — uzasadnilo ono podstawy, na ktérych
uznalo, ze dany produkt stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska.

Niezwlocznie informuje ono o swojej decyzji wnioskodawce
oraz Komisj¢ i przedklada naukowe lub techniczne uzasadnienie
swojej decyzji.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja mozliwos¢ odwolania si¢ od
dezyzji, w ktérej odméwiono udzielenia zezwolenia dla takiego
produktu, przed sadem krajowym lub innymi instancjami odwo-
fawczymi.

Artykut 37
Termin rozpatrzenia wniosku

1. Panstwo czlonkowskie rozpatrujgce wniosek podejmuje
decyzje, w ciaggu dwunastu miesiccy od daty otrzymania
wniosku, czy wymogi dotyczace zezwolenia zostaly spelnione.

Jezeli panstwo czlonkowskie potrzebuje dodatkowych infor-
magji, ustala termin ich dostarczenia przez wnioskodawce. W
takim przypadku okres dwunastomiesieczny zostaje przedhu-
zony o dodatkowy okres przyznany przez to panistwo czlon-
kowskie. Dodatkowy okres wynosi maksymalnie sze$¢ miesigcy i
koficzy si¢ w momencie otrzymania dodatkowych informacji
przez panstwo czlonkowskie. Jezeli do konica wspomnianego
okresu wnioskodawca nie zlozy brakujacych elementdw,
panstwo czlonkowskie informuje wnioskodawce, ze wniosek nie
spetnia kryteriéw formalnych.
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2. Terminy przewidziane w ust. 1 zostaja zawieszone w przy-
padku stosowania procedury okreslonej w art. 38.

3. W przypadku wniosku o zezwolenie na $rodek ochrony
roélin zawierajacy substancje czynna jeszcze niezatwierdzong,
panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek rozpoczyna oceng
natychmiast po otrzymaniu projektu sprawozdania z oceny, o
ktérym mowa w art. 12 ust. 1. W przypadku gdy wniosek
dotyczy tego samego $rodka ochrony roslin oraz tych samych
zastosowan, ktére zawiera dokumentacja, o ktérej mowa w art.
8, panstwo cztonkowskie podejmuje decyzje w sprawie wniosku
najpdzniej w ciagu szeSciu miesigcy od zatwierdzenia substancji
czynnej.

4.  Inne zainteresowane panstwa czlonkowskie podejmuja
decyzje w sprawie wniosku, o ktérym mowa w art. 36 ust. 2 i 3,
najpdzniej w ciagu 90 dni od otrzymania sprawozdania z oceny
oraz kopii zezwolenia pafistwa czlonkowskiego rozpatrujacego
wniosek.

Artykut 38

Ocena réwnowazno$ci na podstawie art. 29 ust. 1 lit. b)

1. Jezeli konieczne jest ustalenie w odniesieniu do substancji
czynnej, sejfnera lub synergetyku, czy inne zrédlo lub, w przy-
padku tego samego Zrddla — zmiana procesu produkcyjnego
lub miejsca produkcji — sa zgodne z przepisami art. 29 ust. 1
lit. b), panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy doko-
nuje takiej oceny, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1, w odniesieniu
do danej substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, chyba, ze
paristwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek, o ktérym mowa w
art. 35, zgodzi si¢ dokonal oceny réwnowazno$ci. Wniosko-
dawca przedklada pafstwu czlonkowskiemu dokonujgcemu
oceny rownowaznosci wszelkie niezbedne dane.

2. Po umozliwieniu wnioskodawcy przedstawienia uwag,
ktére wnioskodawca przekazuje takze pafistwu cztonkowskiemu
pelnigcemu role sprawozdawcy lub rozpatrujgcemu wniosek —
w zaleznosci od przypadku — panstwo czlonkowskie dokonu-
jace oceny réwnowaznosci przygotowuje w ciagu szes¢dziesieciu
dni od otrzymania wniosku sprawozdanie i przekazuje je
Komisji, pozostalym pafistwom cztonkowskim i wnioskodawcy.

3. W przypadku pozytywnej oceny réwnowaznosci i jedli nie
zgloszono sprzeciwu wobec takiego stanowiska, uznaje si¢, ze
warunki art. 29 ust. 1 lit. b) zostaly spelnione. Jesli jednak
panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek nie zgadza si¢ ze
stanowiskiem pafistwa cztonkowskiego petniacego role sprawo-
zdawcy, lub odwrotnie, informuje ono o tym wnioskodawce,
pozostale panstwa czlonkowskie i Komisj¢, podajac powody.

Zainteresowane panstwa czlonkowskie podejmujg probe osiag-
nigcia porozumienia w sprawie zgodnosci z art. 29 ust. 1 lit. b).
Zapewniaja one wnioskodawcy mozliwo$¢ przedstawienia uwag.

4. Jezeli zainteresowane pafistwa czlonkowskie nie osiagna
porozumienia w ciggu 45 dni, panstwo czlonkowskie dokonu-
jace oceny réwnowaznosci kieruje sprawe do Komisji. Decyzja
w sprawie spelnienia warunkéw, o ktérych mowa w art. 29
ust. 1 lit. b) zostaje przyjeta zgodnie z procedurg regulacyjna, o
ktorej mowa w art. 79 ust. 3. Czterdziestopieciodniowy okres
rozpoczyna si¢ w dniu, w ktérym panstwo cztonkowskie rozpa-
trujgce wniosek o zezwolenie poinformowalo panstwo czlon-
kowskie pelnigce role sprawozdawcy, lub odwrotnie, ze nie
zgadza si¢ z jego stanowiskiem, zgodnie z ust. 3.

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

5. Szczegblowe zasady i procedury dotyczace wykonania
ust. 1-4 moga zostaé ustanowione zgodnie z procedurg regula-
cyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3, po skonsultowaniu si¢
z Urzedem.

Artykut 39

Sprawozdawczo$¢ i wymiana informacji na temat wnio-
skéw o zezwolenie

1. Panstwa czlonkowskie sporzadzajg akta dotyczace kazdego
wniosku. Akta zawieraja:

a) kopie wniosku;

b) sprawozdanie zawierajace informacje o ocenie i decyzje w
sprawie Srodka ochrony roélin; format sprawozdania ustala
sie zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 79
ust. 2,;

¢) wykaz decyzji administracyjnych podjetych przez panstwo
cztonkowskie w sprawie wniosku i wykaz dokumentacji
przewidzianej w art. 33 ust. 3 i art. 34, wraz z jej podsumo-
waniem;

d) zatwierdzona etykiete, w stosownych przypadkach.

2. Na zadanie, panstwa cztonkowskie bezzwlocznie udostep-
niajg pozostalym pafstwom czlonkowskim, Komisji i Urzgdowi
akta zawierajace dokumentacje¢ przewidziana ust. 1 lit. a) i d).

3. Na zadanie, wnioskodawcy dostarczaja Komisji i Urzgdowi
kopie dokumentacji, ktéra ma by¢ przedlozona wraz z wnios-
kiem, zgodnie z art. 33 ust. 3 i art. 34 pafstwom czlonkow-
skim.

4. Szczegblowe zasady dotyczace wykonania ust. 2 i 3 moga
by¢ ustanowione zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 3.
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Podsekcja 3

Wzajemne uznawanie zezwolen

Artykut 40

Wzajemne uznawanie

1. Posiadacz zezwolenia udzielonego zgodnie z art. 29 moze
ztozy¢ — w ramach procedury wzajemnego uznawania przewi-
dzianej w niniejszej podsekcji — wniosek o zezwolenie dla tego
samego Srodka ochrony rodlin, takiego samego zastosowania i
przy zastosowaniu poréwnywalnych praktyk rolnych w innym
panstwie cztonkowskim, w nastgpujacych przypadkach:

a) zezwolenie zostalo udzielone przez panstwo czlonkowskie
(panstwo czlonkowskie odniesienia), ktére nalezy do tej
same;j strefy;

b) zezwolenie zostalo udzielone przez panstwo czlonkowskie
(panstwo czlonkowskie odniesienia), ktére nalezy do innej
strefy, pod warunkiem ze zezwolenie, o ktére wnioskowano
nie jest wykorzystywane do celéw wzajemnego uznawania w
innym panstwie cztonkowskim z tej samej strefy;

¢) zezwolenie zostalo udzielone przez paristwo czlonkowskie
do stosowania w szklarniach lub do zabiegéw pozbiorczych
lub do stosowania w pustych pomieszczeniach lub pojemni-
kach uzywanych do przechowywania roélin lub produktéw
ro§linnych, lub do zaprawiania nasion, niezaleznie od strefy,
do ktérej nalezy panstwo czlonkowskie odniesienia.

2. Jezeli $rodek ochrony rodlin nie posiada zezwolenia w
panistwie czlonkowskim, poniewaz nie zlozono wniosku o
zezwolenie w tym panstwie czlonkowskim, podmioty urzedowe
lub naukowe zajmujgce si¢ sprawami rolnictwa lub zawodowe
organizacje rolnicze mogg — w ramach procedury wzajemnego
uznawania, o ktérej mowa w ust. 1 — wystapi¢ o zezwolenie
dla tego samego $rodka ochrony roélin, dla tego samego zasto-
sowania i tych samych praktyk rolnych w tym panstwie czlon-
kowskim, za zgoda posiadacza zezwolenia. W takim przypadku
wnioskodawca musi wykazaé, ze stosowanie takiego Srodka
ochrony roslin lezy w ogélnym interesie danego panstwa czlon-
kowskiego wprowadzania.

Jesli posiadacz zezwolenia odméwi swojej zgody, whasciwy
organ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego moze przyjal
wniosek uzasadniajac to interesem publicznym.

Artykut 41

Zezwolenie

1. Panstwo czlonkowskie, w ktérym zlozono wniosek na
podstawie art. 40, udziela zezwolenia dla danego s$rodka
ochrony roélin na takich samych warunkach jak panstwo czton-
kowskie rozpatrujace wniosek, z wyjatkiem przypadkéw, w
ktérych stosuje si¢ art. 36 ust. 3.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 panstwo czlonkowskie
moze udzieli¢ zezwolenia dla $rodka ochrony rolin, jezeli:

a) zlozono wniosek o zezwolenie na podstawie art. 40 ust. 1
lit. b);

b) zawiera on substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastgpienia;
¢) zastosowano art. 30; lub

d) zawiera on substancj¢ zatwierdzong zgodnie z art. 4 ust. 7.

Artykut 42
Procedura

1. Do wniosku nalezy dolaczy¢:

a) kopie zezwolenia udzielonego przez panstwo czlonkowskie
odniesienia oraz tlumaczenie zezwolenia na jeden z jezy-
kéw urzedowych panstwa czlonkowskiego otrzymujacego
wniosek;

b) formalne o$wiadczenie stwierdzajace, ze Srodek ochrony
roélin jest identyczny z tym, ktory otrzymal zezwolenie w
danym panstwie czlonkowskim;

¢) pelna lub skrécona dokumentacje okre$long w art. 33 ust. 3,
jezeli zazada tego panistwo czlonkowskie;

d) sprawozdanie z oceny dokonanej przez panstwo cztonkow-
skie odniesienia, zawierajace informacje o ocenie i o decyzji
w sprawie §rodka ochrony roslin.

2. Pafistwo czlonkowskie, ktére otrzymalo wniosek na
podstawie art. 40 podejmuje decyzje w sprawie wniosku w
ciggu 90 dni.

3. Jesli panstwo czlonkowskie tego wymaga, wnioskodawca
sklada wniosek w jezykach narodowych lub urzedowych tego
panstwa czlonkowskiego lub w jednym z tych jezykéw.

Podsekcja 4
Przedluzenie, wycofanie i zmiana
Artykut 43
Przedluzenie zezwolenia

1. Zezwolenie zostaje przedluzone na wniosek posiadacza
zezwolenia, o ile wymogi, o ktérych mowa w art. 29, sa nadal
speiane.

2. W ciggu trzech miesiecy od daty przedluzenia zatwier-
dzenia substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego w
srodku ochrony roslin, wnioskodawca przedklada nastepujace
informacje:

a) kopie zezwolenia na wprowadzanie danego $rodek ochrony
rodlin do obrotu;

b) wszelkie nowe informacje wymagane w wyniku zmian w
wymogach dotyczacych danych lub w kryteriach;
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¢) dowdd, ze nowe zlozone dane wynikaja z wymogéw doty-
czacych danych lub kryteriéw, ktore nie obowigzywaly w
chwili wydania zezwolenia na dany $rodek ochrony roslin
ani nie byly niezbedne do zmiany warunkéw zatwierdzenia;

d) wszelkie informacje konieczne do wykazania, ze Srodek
ochrony roélin spetnia okreslone w rozporzadzeniu wymogi
dotyczace przedtuzenia zatwierdzenia dla zawartych w tym
$rodku: substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku;

e) sprawozdanie dotyczace monitorowania informacji, jezeli
monitorowanie byto warunkiem wydania zezwolenia.

3. Panstwa czlonkowskie sprawdzaja, czy wszystkie Srodki
ochrony roélin zawierajace substancje czynna, sejfner lub syner-
getyk spelniajg wszelkie warunki i ograniczenia przewidziane w
rozporzadzeniu odnawiajacym zatwierdzenie zgodnie z art. 20.

Pafistwo czlonkowskie, o ktérym mowa w art. 35, koordynuje
w kazdej strefie kontrole zgodnosci i ocen¢ przedtozonych
informacji w odniesieniu do wszystkich panstw czlonkowskich
w tej strefie.

4. Wrytyczne dotyczace zezwolenia na przeprowadzenie
kontroli zgodnosci mogg zostaé ustanowione zgodnie z proce-
durg doradczg wymieniong w art. 79 ust. 2.

5. Panstwa czlonkowskie podejmuja decyzje o przedluzeniu
zezwolenia na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin do obrotu
najpdzniej dwanascie miesigcy po przedluzeniu zatwierdzenia
substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego w $rodku
ochrony rolin.

6.  Jezeli, z powodéw niezaleznych od posiadacza zezwolenia,
decyzja o przedtuzeniu zezwolenia nie zostanie podjeta przed
wygasnieciem jego wazno$ci, zainteresowane panstwo czlon-
kowskie przedluza zezwolenie na okres niezbedny do zakofi-
czenia rozpatrywania i podjecia decyzji o przedtuzeniu.

Artykut 44
Wycofanie lub zmiana zezwolenia

1. Panstwa czlonkowskie moga dokonaé w dowolnym
momencie przegladu zezwolenia, jesli istnieja powody, aby
uwaza, ze wymdg, o ktérym mowa w art. 29, przestal byé
spetniany.

Pafistwo czlonkowskie dokonuje przegladu zezwolenia, jezeli
stwierdzi, ze moze zostal zagrozone osiagniecie celow art. 4
ust. 1 lit. a) pkt (iv) i art. 4 ust. 1 lit. b) pkt (i) oraz art. 7 ust. 2
i 3 dyrektywy 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy wspdlnoto-
wego dzialania w dziedzinie polityki wodnej (7).

() Dz.U.L 327z 22.12.2000, str. 1.

2. Jezeli panstwo czlonkowskie zamierza wycofal lub
zmieni¢ zezwolenie, informuje o tym posiadacza zezwolenia i
umozliwia mu przedstawienie uwag lub dalszych informacji.

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

a) wymogi, o ktérych mowa w art. 29 nie sg lub przestaly by¢
spetniane;

b) zezwolenia udzielono w oparciu o nieprawdziwe lub mylgce
informacje przedstawione na temat faktéw;

¢) nie spelniono warunku zawartego w zezwoleniu; lub

d) posiadacz zezwolenia nie spelnia zobowigzan wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia.

4. Jezeli panstwo cztonkowskie wycofuje lub zmienia zezwo-
lenie zgodnie z ust. 3, natychmiast informuje o tym posiadacza
zezwolenia, pozostate pafistwa cztonkowskie, Komisje i Urzad.
Inne panstwa czlonkowskie nalezace do tej samej strefy odpo-
wiednio wycofuja lub zmieniajg zezwolenie z odpowiednim
uwzglednieniem warunkow krajowych oraz §rodkéw ogranicza-
jacych ryzyko, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych zastosowano
art. 36 ust. 3 akapit drugi do czwartego. W odpowiednich przy-
padkach stosuje si¢ art. 46.

Artykut 45

Wycofanie lub zmiana zezwolenia na wniosek jego
posiadacza

1. Zezwolenie moze zostaé wycofane lub zmienione na
wniosek jego posiadacza, ktéry przedstawia powody takiego
wniosku.

2. Zmiany mogg zostaé przyznane jedynie wtedy, gdy usta-
lono, ze wymogi, o ktérych mowa w art. 29, sa nadal spelniane.

3. W odpowiednich przypadkach stosuje si¢ art. 46.

Artykut 46
Okres na zuzycie zapaséw

Jesli panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie
lub go nie przedluza, moze ono przyznal okres na zuzycie
zapasow w celu wyprzedazy, skladowania, wprowadzania do
obrotu i zuzycia istniejacych zapaséw.

Jezeli pozwalaja na to powody wycofania, zmiany lub nieprzed-
tuzenia zezwolenia, okres na zuzycie zapaséw jest ograniczony i
nie przekracza szeSciu miesigcy dla wprowadzania do obrotu
oraz dodatkowego okresu nieprzekraczajacy jednego roku dla
wyprzedazy, skladowania i zuzycia istniejgcych zapaséw danych
srodkéw ochrony rodlin.
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Podsekcja 5
Przypadki szczegélne
Artykut 47

Wprowadzanie $rodkéw ochrony roélin niskiego ryzyka
do obrotu

1. Jezeli wszystkie substancje czynne zawarte w S$rodku
ochrony roslin s3 substancjami czynnymi niskiego ryzyka,
o ktérych mowa w art. 22, $rodek ten otrzymuje zezwolenie
jako $rodek ochrony roslin niskiego ryzyka, pod warunkiem, Ze
z oceny ryzyka nie wynika konieczno§¢ zastosowania zadnych
szczegllnych $rodkéw ograniczenia ryzyka. Ten $rodek ochrony
ro§lin spelnia réwniez nastepujgce wymogi:

a) substancje czynne, sejfnery i synergetyki niskiego ryzyka
zawarte w tym Srodku zostaly zatwierdzone na postawie
rozdziatu I;

b) nie zawiera substangji potencjalnie niebezpiecznych;
c) jest wystarczajaco skuteczny;

d) nie powoduje zbednego cierpienia ani bdlu u podlegajacych
kontroli kregowcow;

e) spelnia wymogi art. 29 ust. 1 lit. b), ¢) i e)-h).

Srodki te zwane s3 dalej ,Srodkami ochrony roslin niskiego
ryzyka”.

2. Wnioskodawca skladajacy wniosek o zezwolenie na $rodek
ochrony rodlin niskiego ryzyka wykazuje, ze spelnione sg
wymogi okreSlone w ust. 1 i dolagcza do wniosku pelng
i skrocong dokumentacje na temat kazdego punktu okreslaja-
cego wymogi dotyczace danych dla substancji czynnej i $rodka
ochrony rolin.

3. W ciggu 120 dni pafistwo czlonkowskie podejmuje
decyzje, czy zatwierdzi¢ wniosek o zezwolenie na wprowa-
dzanie $rodka ochrony roélin niskiego ryzyka do obrotu.

Jezeli panstwo czlonkowskie potrzebuje dodatkowych infor-
magji, ustala termin ich dostarczenia przez wnioskodawce. W
takim przypadku wyznaczony okres zostaje przedtuzony
o dodatkowy okres przyznany przez to panstwo czlonkowskie.

Dodatkowy okres wynosi maksymalnie szes¢ miesigcy i koficzy
sie w momencie otrzymania dodatkowych informacji przez
panstwo czlonkowskie. Jezeli do korica wspomnianego okresu
wnioskodawca nie zlozy brakujacych elementéw, pafstwo
czlonkowskie informuje wnioskodawce, ze wniosek nie spelnia
kryteriow formalnych.

4. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy
dotyczace zezwolenn wydawanych na mocy niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 48

Wprowadzanie do obrotu i stosowanie $rodkéw ochro-
ny roSlin zawierajagcych organizmy zmodyfikowane
genetycznie

1. Srodek ochrony roslin zawierajgcy organizmy objete
zakresem zastosowania dyrektywy 2001/18/WE, oprocz oceny
dokonywanej na podstawie niniejszego rozdziatu, jest réwniez
badany pod katem modyfikacji genetycznej, zgodnie z tg dyrek-
tywa.

Zezwolenie wydane na mocy niniejszego rozporzadzenia nie
jest udzielane w odniesieniu do takiego $rodka ochrony roflin,
chyba ze udzielono na to pisemnej zgody, o ktorej mowa w
art. 19 dyrektywy 2001/18/WE.

2. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy
dotyczace zezwolefi wydawanych na mocy niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 49

Wprowadzanie do obrotu zaprawionych nasion

1. Panstwa czlonkowskie nie moga zakaza¢ wprowadzania
do obrotu i stosowania nasion zaprawionych $rodkami ochrony
rodlin, ktére otrzymaly zezwolenie na takie zastosowanie w
przynajmniej jednym panstwie cztonkowskim.

2. Jesli istniejg istotne obawy, Ze zaprawione nasiona, o
ktérych mowa w ust. 1, mogg stanowi¢ powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla Srodowiska i ze nie mozna w
zadowalajacy sposob zapobiec temu zagrozeniu za pomocg
srodkéw podjetych przez zainteresowane panstwo(a) cztonkow-
skie, niezwlocznie podejmuje si¢ Srodki — zgodnie z procedurg
regulacyjng, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3 — majace na celu
ograniczenie lub zakazanie stosowania iflub sprzedazy takich
zaprawionych nasion. Przed podjeciem takich $rodkéw Komisja
bada material dowodowy i moze wystapi¢ do Urzgedu o opinig.
Komisja moze ustali¢ termin dostarczenia takiej opinii.

3. Zastosowanie majg art. 70 i 71.

4. Bez uszczerbku dla innych wspdlnotowych przepiséw
prawnych dotyczacych etykietowania nasion etykiety i doku-
menty towarzyszgce zaprawionym nasionom zawierajg nazwe
srodka ochrony rodlin, ktéry zostal uzyty do zaprawienia
nasion, nazwe(nazwy) substancji czynnej (czynnych) zawartej
(zawartych) w tym S$rodku, standardowe zwroty informu-
jace o S$rodkach ostroznosci przewidziane w dyrektywie
1999/45/WE oraz — w odpowiednich przypadkach — $rodki
ograniczania ryzyka okreslone w zezwoleniu dla tego $rodka.
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Artykut 50

Ocena poréwnawcza $rodkéw ochrony roélin zawierajg-
cych substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia

1. Ocena poréwnawcza jest dokonywana przez pafistwa
czlonkowskie przy ocenie wniosku o zezwolenie dla $rodka
ochrony roslin zawierajacego substancje czynng zatwierdzong
jako kwalifikujaca si¢ do zastapienia. Pafistwa czlonkowskie nie
udzielajg zezwolenia na S$rodek ochrony rodlin zawierajacy
substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia lub ograniczajg jego
stosowanie, jezeli ocena poréwnawcza oceniajaca ryzyko i
korzysci, okreslona w zalgczniku IV wykaze ze:

a) dla zastosowann wymienionych we wniosku istnieje juz
§rodek ochrony rolin, ktéry otrzymal zezwolenie lub
niechemiczna metoda kontroli lub zapobiegania, ktére s
znacznie bezpieczniejsze dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla
§rodowiska; oraz

b) $rodek ochrony roslin lub niechemiczna metoda kontroli lub
zapobiegania, o ktérych mowa w lit. a) nie powodujg znacza-
cych niedogodnosci ekonomicznych lub praktycznych; oraz

¢) réznorodno$¢ chemiczna substangji czynnych jest wystarcza-
jaca, by zminimalizowal ryzyko wystapienia odpornosci u
organizmu bedgcego celem dzialania; oraz

d) skutki dla zezwolefi na zastosowania maloobszarowe s3
uwzglednione.

2. W drodze odstepstwa od art. 36 ust. 2 panstwa cztonkow-
skie moga réwniez w wyjatkowych przypadkach zastosowad
ust. 1 niniejszego artykulu podczas oceny wniosku o udzielenie
zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony rolin,
ktéry nie zawiera substancji kwalifikujacej si¢ do zastgpienia lub
substancji czynnej niskiego ryzyka, jesli dla takiego samego
zastosowania w danym panstwie czlonkowskim istnieje i jest
powszechnie stosowana niechemiczna metoda kontroli lub
zapobiegania.

3. W drodze odstepstwa od ust. 1, $rodek ochrony roslin
zawierajacy substancj¢ kwalifikujacg si¢ do zastgpienia otrzy-
muje zezwolenie bez oceny poréwnawczej w przypadkach, gdy
konieczne jest uprzednie nabycie doswiadczenia przez stoso-
wanie tego $rodka w praktyce.

Zezwolenia takie s3 udzielane na okres nieprzekraczajacy pigciu
lat.

4. W odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia panistwa czlonkow-
skie regularnie przeprowadzaja oceng¢ poréwnawcza przewi-
dziang w ust. 1, i nie pdZniej niz w dniu przedluzenia lub
zmiany zezwolenia.

Pafistwa czlonkowskie utrzymujg, wycofuja lub zmieniajg
zezwolenie w zaleznosci od wynikéw oceny poréwnawczej.

5. Jezeli panstwo czlonkowskie podejmuje decyzje o wyco-
faniu lub zmianie zezwolenia zgodnie z ust. 4, takie wycofanie

lub zmiana stajg si¢ skuteczne pig¢ lat po podjeciu decyzji przez
panstwo cztonkowskie lub z datg zakonczenia okresu zatwier-
dzenia substancji kwalifikujacej si¢ do zastgpienia, jezeli ten
okres konczy si¢ wczesniej.

6. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy
dotyczace zezwolefi wydawanych na mocy niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 51

Rozszerzenie zakresu zezwolen na zastosowania maloob-
szarowe

1. Posiadacz zezwolenia, podmioty urzedowe lub naukowe
zajmujace si¢ sprawami rolnictwa, zawodowe organizacje
rolnicze lub uzytkownicy profesjonalni moga wystapic
o rozszerzenie zakresu zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
srodka ochrony roélin, ktéry otrzymal juz zezwolenie w danym
panstwie czlonkowskim, na zastosowania maloobszarowe
dotychczas nieobjete tym zezwoleniem.

2. Panstwa czlonkowskie rozszerzaja zakres zezwolenia, pod
warunkiem, ze:

a) zamierzone zastosowanie ma charakter matoobszarowy;

b) spelnione sg warunki, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 lit. b),
d) i €) oraz w art. 29 ust. 1 lit. h);

¢) rozszerzenie lezy w interesie publicznym; oraz

d) osoby lub podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 przedlozyly
dokumentacj¢ i informacje uzasadniajace rozszerzenie, w
szczegblnosci dane dotyczace poziomu pozostatoici oraz, w
stosownych przypadkach, dane dotyczace oceny ryzyka dla
uzytkownikéw, pracownikéw i 0s6b postronnych.

3. Rozszerzenie moze przybra¢ forme¢ zmiany istniejacego
zezwolenia lub forme odrebnego zezwolenia, zgodnie z proce-
durami administracyjnymi zainteresowanego pafistwa cztonkow-

skiego.

4. Jezeli panstwa czlonkowskie rozszerzaja zakres zezwolenia
na zastosowania maloobszarowe, informuja o tym w razie
koniecznosci posiadacza zezwolenia i zwracajg si¢ do niego o
odpowiednig zmiane etykietowania.

Jezeli posiadacz zezwolenia odméwi, panstwo czlonkowskie
zapewnia pelne i dokladne poinformowanie uzytkownikéw o
instrukcjach stosowania poprzez oficjalng publikacje lub na
oficjalnej stronie internetowe;.

Oficjalna publikacja lub w stosownych przypadkach etykieta
zawiera odestanie do odpowiedzialnosci osoby stosujacej dany
$rodek ochrony roslin w przypadku braku skutecznosci lub fito-
toksycznosci $rodka, dla ktérego wydano zezwolenie na zasto-
sowania matoobszarowe. Rozszerzenie zakresu zezwolenia na
zastosowania maloobszarowe jest oddzielnie podane w
etykiecie.



21.10.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 266 E[25

5. Wnioskodawcy, o ktérych mowa w ust. 1, moga réwniez
sktada¢ wnioski o zezwolenie na zastosowania matoobszarowe
dla $rodka ochrony rodlin, zgodnie z art. 40 ust. 1, pod warun-
kiem, ze dany $rodek ochrony rodlin otrzymal zezwolenie w
tym panstwie czlonkowskim. Panstwa czlonkowskie zezwalajg
na takie zastosowania zgodnie z przepisami art. 41 pod warun-
kiem, ze zastosowania takie s3 uwazane za maloobszarowe
takze w panstwach czlonkowskich, w ktérych skladany jest
wniosek.

6.  Panstwa czlonkowskie ustanawiajg i regularnie aktualizujg
wykaz zastosowan maloobszarowych.

7. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy
dotyczace zezwolenn wydawanych na mocy niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 52
Handel r6wnolegly

1. Srodek ochrony roslin, ktéry otrzymal zezwolenie
w jednym panstwie czlonkowskim (panstwie cztonkowskim
pochodzenia) moze, z zastrzezeniem wydania pozwolenia na
handel réwnolegly, by¢ wprowadzany, wprowadzany do obrotu
i stosowany w innym panstwie czlonkowskim (pafistwie czton-
kowskim wprowadzenia), jezeli to paistwo czlonkowskie ustali,
ze sklad danego Srodka ochrony rodlin jest identyczny ze
skfadem $rodka ochrony roslin, ktéry otrzymat juz zezwolenie
na jego terytorium (Srodka referencyjnego). Wniosek skladany
jest wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego wprowa-
dzenia.

2. Pozwolenia na handel réwnolegly udziela si¢ zgodnie z
procedurg uproszczong w terminie 45 dni roboczych od otrzy-
mania kompletnego wniosku, jesli srodek ochrony roglin, ktéry
ma zostaé wprowadzony jest identyczny w rozumieniu ust. 3.
Na zadanie, panstwa czlonkowskie dostarczajg sobie nawzajem
informacje niezbedne do oceny czy $rodki sg identyczne w ciagu
10 dni roboczych od otrzymania wniosku o ich dostarczenie.
Procedura udzielania pozwolenia na handel réwnolegly zostaje
zawieszona od dnia przestania wlaSciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego pochodzenia wniosku o dostarczenie informacji
do momentu dostarczenia wlaSciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego wprowadzenia pelnych informacji, o ktére

wystapiono.

3. Srodki ochrony roélin uznaje si¢ za identyczne ze $rod-
kami referencyjnymi, jesli:

a) zostaly one wytworzone przez to samo przedsigbiorstwo lub
przez przedsigbiorstwo powigzane lub na licencji zgodnie z
takim samym procesem produkcyjnym;

b) sa one identyczne pod wzgledem specyfikacji i zawartosci
substancji czynnych, sejfneréw i synergetykéw oraz pod
wzgledem formuly; oraz

¢) sg takie same lub réwnowazne pod wzgledem wystepujacych
w nich skladnikéw obojetnych oraz rozmiaru opakowania,

materiatu lub postaci oraz pod wzgledem mozliwego nieko-
rzystnego wplywu w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwie-
rzat lub do $rodowiska.

4.  Wniosek o pozwolenie na handel réwnolegly zawiera
nastepujace informacje:

a) nazwe i numer rejestrowy Srodka ochrony roslin w panstwie
czlonkowskim pochodzenia;

b) pafistwo czlonkowskie pochodzenia;

¢) nazwisko i adres posiadacza zezwolenia w panstwie czlon-
kowskim pochodzenia;

=

oryginalng etykiete i instrukcje uzytkowania, z ktorymi
§rodek ochrony roélin, ktéry ma by¢ wprowadzony, jest
rozprowadzany w panstwie czlonkowskim pochodzenia, o
ile zostang one uznane za konieczne do przeprowadzenia
analizy przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
wprowadzenia. Ten wladciwy organ moze wymagaé tluma-
czenia stosownych czesci oryginalnej instrukeji uzytkowania;

) nazwe i adres wnioskodawcy;

f) nazwe, pod jaka Srodek ochrony roslin ma by¢ rozprowa-
dzany w panstwie cztonkowskim wprowadzenia;

g) projekt etykiety S$rodka, ktéry ma by¢ wprowadzany do
obrotu;
h) probke Srodka, ktéry ma byé wprowadzony, jesli wiasciwy

organ panstwa czlonkowskiego wprowadzenia uzna to za
niezbedne;

i) nazwe i numer rejestrowy Srodka referencyjnego.

Wymogi dotyczace informacji mogg zosta¢ zmienione lub
uzupelnione, a dodatkowe szczegdly i wymogi specjalne ustala
si¢ w przypadku wniosku dotyczacego Srodka ochrony roélin,
dla ktérego udzielono juz pozwolenia na handel réwnolegly
oraz w przypadku wniosku dotyczacego $rodka ochrony roslin
do uzytku prywatnego, zgodnie z procedura regulacyjng pola-
czong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 79 ust. 4.

5. Srodek ochrony roslin, dla ktérego zostalo wydane
pozwolenia na handel réwnolegly, jest wprowadzany do obrotu
i stosowany tylko zgodnie z postanowieniami zezwolenia na
wprowadzanie $rodka referencyjnego do obrotu. Aby ulatwié
monitorowanie i kontrole, Komisja okre$la w rozporzadzeniu, o
ktérym mowa w art. 68, szczegblowe wymogi dotyczace
kontroli w odniesieniu do produktu, ktéry ma zostaé¢ wprowa-
dzony.

6.  Pozwolenie na handel réwnolegly obowigzuje przez okres
waznosci zezwolenia na wprowadzanie $rodka referencyjnego
do obrotu. Jesli posiadacz zezwolenia na wprowadzanie $rodka
referencyjnego do obrotu sklada wniosek o wycofanie zezwo-
lenia zgodnie z art. 45 ust. 1 i wymogi okreslone w art. 29 sa
nadal spelniane, wazno$¢ pozwolenia na handel réwnolegly
wygasa z uplywem terminu, w ktérym zezwolenie na wprowa-
dzenie $rodka referencyjnego do obrotu wygastoby w trybie

zwyklym.
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7. Bez uszczerbku dla przepisow szczegblnych niniejszego
artykulu, art. 44, 45, 46 oraz art. 55 i art. 56 ust. 4, a takze
rozdzialy VI-X majg odpowiednio zastosowanie do $rodkéw
ochrony roélin objetych handlem réwnoleglym.

8.  Bez uszczerbku dla art. 44 pozwolenie na handel réwno-
legly moze zostal cofnigte, jezeli zezwolenie dla wprowadzo-
nego $rodka ochrony roélin zostaje wycofane w panstwie czton-
kowskim pochodzenia ze wzgledéw bezpieczenstwa lub ze
wzgledu na skutecznosé.

9.  Jezeli $rodek nie jest identyczny w rozumieniu ust. 3 ze
Srodkiem referencyjnym, panstwo czlonkowskie wprowadzenia
moze jedynie udzieli¢ zezwolenia wymaganego do wprowa-
dzenia do obrotu i stosowania zgodnie z art. 29.

10.  Przepisy niniejszego artykulu nie majg zastosowania do
srodkéw ochrony roslin, ktére otrzymaly zezwolenie w
panistwie czlonkowskim pochodzenia zgodnie z art. 53 lub 54.

Podsekcja 6
Odstepstwa
Artykut 53
Sytuacje nadzwyczajne w ochronie ro$lin

1. W drodze odstepstwa od art. 28, w szczeg6lnych okolicz-
nosciach panstwo czlonkowskie moze zezwoli¢, na okres
nieprzekraczajacy 120 dni, na wprowadzanie do obrotu
srodkéw ochrony roslin, w celu ograniczonego i kontrolowa-
nego stosowania, jezeli takie dzialanie okazuje si¢ niezbedne z
powodu niebezpieczefistwa, ktéremu nie mozna zapobiec za
pomocg innych rozsadnych dziatan.

Zainteresowane pafistwo czlonkowskie natychmiast informuje
pozostale panstwa cztonkowskie i Komisje o podjetym Srodku,
dostarczajgc szczegbtowe informacje o sytuacji i wszelkich $rod-
kach podjetych w celu zapewnienia bezpieczenstwa konsu-
mentow.

2. Komisja moze zwrdci¢ sie¢ do Urzedu o opini¢ albo o
pomoc o charakterze naukowym lub technicznym.

Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki prac w ciagu
jednego miesigca od daty otrzymania wniosku.

3. Jezeli jest to konieczne, zgodnie z procedurg regulacyjna,
o ktérej mowa w art. 79 ust. 3, zostaje podjeta decyzja o tym
kiedy i na jakich warunkach paristwo czlonkowskie:

a) moze lub nie moze przedtuzy¢ okres obowigzywania podje-
tego Srodka lub go powtérzy¢; lub

b) wycofa lub zmieni $rodek.

4. Ust. 1-3 nie majg zastosowania do Srodkéw ochrony
roélin zawierajgcych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub

skladajacych si¢ z takich organizméw, chyba Ze uwolnienie to
zostato zaakceptowane zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

Artykut 54

Badania i rozwdj

1. W drodze odstgpstwa od art. 28, do$wiadczenia i testy
prowadzone dla potrzeb badan i rozwoju wigzgce si¢ z uwalnia-
niem do $rodowiska Srodkéw ochrony roslin nieposiadajacych
zezwolenia lub wigzace si¢ z niedozwolonym zastosowaniem
Srodka ochrony rodlin moga by¢ przeprowadzane, jezeli
panstwo cztonkowskie, na ktérego terytorium przeprowadzane
sa doSwiadczenia i testy ocenito dostepne dane i udzielito
pozwolenia do celu przeprowadzenia préby. Pozwolenie moze
ogranicza¢ stosowane ilosci i obszar poddany dzialaniu $rodka,
jak réwniez nakladal dalsze warunki majace na celu zapobie-
ganie wszelkiemu szkodliwemu dziataniu na zdrowie ludzi i
zwierzat lub niedopuszczalnemu niekorzystnemu wplywowi na
Srodowisko, takiemu jak konieczno$¢ zapobiegania wprowa-
dzaniu do faiicucha zywnos$ciowego paszy i Zywnosci zawieraja-
cych pozostalosci, chyba ze ustanowiono juz odpowiednie prze-
pisy na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Panstwo czlonkowskie moze zezwoli¢ na program doswiadczen
lub testéw z wyprzedzeniem lub wymagac pozwolenia na kazde
doswiadczenie lub test.

2. Wniosek nalezy przedtozy¢ panstwu cztonkowskiemu, na
terytorium ktérego ma by¢ przeprowadzone doswiadczenie lub
test, wraz z dokumentacjg zawierajaca wszelkie dostgpne dane
umozliwiajgce przeprowadzenie oceny mozliwego dzialania na
zdrowie ludzi lub zwierzat lub mozliwego wplywu na $rodo-
wisko.

3. Pozwolenie do celéw przeprowadzenia badai nie zostaje
udzielone w przypadku doswiadczen lub testow wigzacych si¢ z
uwalnianiem do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie, chyba ze uwolnienie to zostalo zaakceptowane
zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

4. Przepiséw ust. 2 nie stosuje sie, jezeli panstwo czlonkow-
skie przyznalo zainteresowanej osobie prawo do przeprowa-
dzania okre§lonych doSwiadczen i testow oraz okreslito
warunki, w jakich te do§wiadczenia i testy muszag by¢ przepro-
wadzane.

5. Szczegélowe zasady stosowania niniejszego artykulu, w
szczeg6lnodci maksymalne ilosci Srodkéw ochrony roslin, jakie
moga by¢ uwalniane podczas doswiadczeni lub testéw oraz
minimalne dane, jakie nalezy zlozy¢ zgodnie z ust. 2, moga
zostal przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa
w art. 79 ust. 3.
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SEKCJA 2

Stosowanie i informacje

Artykut 55
Stosowanie $§rodkéw ochrony roslin
Srodki ochrony roslin nalezy stosowaé whasciwie.

Wiasciwe stosowanie obejmuje stosowanie zasad dobrej praktyki
ochrony roélin i zgodnos¢ z warunkami ustanowionymi zgodnie
z art. 31 i podanymi na etykietach. Jest ono réwniez zgodne
z przepisami dyrektywy 2008/...[WE, w szczeg6lnosci z glow-
nymi zasadami zintegrowanej ochrony przed szkodnikami, o
ktérych mowa w art. 13 oraz w zalgczniku IIT do tej dyrektywy,
ktére bedg stosowane najpdzniej dnia 1 stycznia 2014 1.

Artykut 56

Informacje dotyczace dzialan potencjalnie szkodliwych lub
niedopuszczalnych

1. Posiadacz zezwolenia dla $rodka ochrony roslin natych-
miast powiadamia panstwa czlonkowskie, ktére udzielily zezwo-
lenia, o wszelkich nowych informacjach dotyczacych tego
Srodka ochrony rodlin, substancji czynnej, jej metabolitéw, sejf-
nera, synergetyku lub skladnika obojetnego zawartych w $rodku
ochrony roélin, wskazujacych na to, ze ten S$rodek ochrony
rodlin przestal spelnial kryteria okreslone odpowiednio w
art. 291 4.

W szczegblnosci przekazywane sg informacje o potencjalnie
szkodliwym wplywie tego Srodka ochrony rodlin lub pozo-
stalosci substancji czynnej, jej metabolitow, sejfnera, synergetyku
lub skladnika obojetnego w nim zawartych, na zdrowie ludzi
lub zwierzat lub na wody gruntowe, lub o ich potencjalnie
niedopuszczalnym wplywie na rosliny lub produkty roslinne lub
Srodowisko.

W tym celu posiadacz zezwolenia rejestruje i zglasza wszelkie
podejrzane niepozadane reakcje u ludzi zwigzane ze stosowa-
niem $rodka ochrony roslin.

Obowiazek powiadamiania obejmuje stosowne informacje doty-
czgce decyzji lub ocen dokonywanych przez organy miedzyna-
rodowe lub podmioty publiczne, ktére wydaja zezwolenia doty-
czagce Srodkéw ochrony roflin lub substancji czynnych
w panstwach trzecich.

2. Powiadomienie obejmuje oceng tego, czy i w jaki sposéb
nowe informacje oznaczajg, ze dany $rodek ochrony roslin lub
substancja czynna, jej metabolity, sejfner, synergetyk lub
skladnik obojetny przestaly spetniaé wymogi okreslone odpo-
wiednio w art. 29 i art. 4, lub art. 27.

3. Bez uszczerbku dla prawa panstw czlonkowskich do przy-
jmowania przejsciowych Srodkéw ochronnych, panstwo czlon-
kowskie, ktére jako pierwsze udzielito zezwolenia w kazdej ze
stref ocenia otrzymane informacje i powiadamia pozostale
panstwa czlonkowskie nalezace do tej samej strefy o wycofaniu
lub zmianie zezwolenia zgodnie z art. 44.

Informuje ono inne pafistwa czlonkowskie i Komisje, jesli uzna,
ze warunki zatwierdzenia substancji czynnej, sejfnera lub syner-
getyku zawartych w tym $rodku ochrony roslin, nie s3 juz spel-
niane lub — w przypadku skladnika obojetnego — jesli uzna,
ze skladnik ten zostal uznany za niedopuszczalny, oraz propo-
nuje wycofanie zatwierdzenia lub zmiang jego warunkow.

4. Posiadacz zezwolenia na wprowadzania $rodka ochrony
roélin do obrotu zglasza corocznie wlasciwym organom panistw
czlonkowskich, ktoére udzielily zezwolenia na ten $rodek
ochrony roélin, wszelkie dostgpne informacje dotyczace braku
oczekiwanej skutecznosci, wystapienia odpornosci oraz kazdego
nieoczekiwanego dzialania na rodliny, produkty roslinne lub
Srodowisko.

Artykut 57

Obowigzek udostepniania informacji

1.  Panstwa czlonkowskie udostepniajg publicznie w formie
elektronicznej informacje na temat Srodkéw ochrony roslin,
ktére otrzymaly zezwolenie lub zostaly wycofane zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, zawierajace co najmniej:

a) nazwisko lub nazwe posiadacza zezwolenia oraz numer
zezwolenia;

b) nazwe handlowg produktu;
¢) rodzaj preparatu;

d) nazwe i ilo$¢ kazdej substancji czynnej, sejfnera lub synerge-
tyku, ktore zawarte s3 w $rodku ochrony roélin;

e) klasyfikacja, zwroty dotyczace zagrozenia i bezpieczenstwa
zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE i rozporzadzeniem, o
ktérym mowa w art. 65;

f) zastosowanie lub zastosowania, ktérych dotyczy zezwolenie;

g) przyczyny wycofania zezwolenia, jezeli s3 one zwigzane z
kwestiami bezpieczefistwa.

2. Informacje wymienione w ust. 1 sa wyraZnie dostgpne i
aktualizowane co najmniej raz na trzy miesigce.

3. Zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktorej mowa w art. 79
ust. 3, mozliwe jest utworzenie systemu informacyjnego doty-
czacego zezwolen w celu ulatwienia stosowania ust. 1 i 2 niniej-
szego artykutu.
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ROZDZIAL IV
ADIUWANTY

Artykut 58
Wprowadzanie do obrotu i stosowanie adiuwantéw

1.  Wprowadzane do obrotu oraz stosowane moga by¢ tylko
te adiuwanty, ktére otrzymaly zezwolenie w danym panstwie
cztonkowskim zgodnie z warunkami okre$lonymi w rozporzg-
dzeniu, o ktérym mowa w ust. 2.

2. Szczegblowe przepisy dotyczace wydawania zezwolen na
wprowadzanie adiuwantéw, do obrotu, w tym odnoszace si¢
do wymogéw dotyczacych danych, powiadamiania, oceny
i procedury podejmowania decyzji, okreslone s3 w rozporzg-
dzeniu przyjmowanym zgodnie z procedurg regulacyjna pola-
czong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 79 ust. 4.

3. Zastosowanie ma art. 81 ust. 3.

ROZDZIAL V
OCHRONA DANYCH I WSPOLNE KORZYSTANIE Z DANYCH

Artykut 59

Ochrona danych

1. Sprawozdania z testéw i badan podlegaja ochronie danych
na warunkach ustanowionych w niniejszym artykule.

Ochrona danych ma zastosowanie do sprawozdai z testéw i
badan, ktére dotycza substancji czynnej, sejfnera lub synerge-
tyku, adiuwantéw i Srodka ochrony roélin, ktérych mowa w
art. 8 ust. 2, gdy przedkladane sg pafstwu czlonkowskiemu
przez wnioskodawce ubiegajacego si¢ o zezwolenie na mocy
niniejszego rozporzadzenia, dalej zwanego ,pierwszym wnio-
skodawcy”, pod warunkiem ze wspomniane sprawozdania z
testow i badan:

a) s3 niezbedne do udzielenia zezwolenia lub zmiany zezwo-
lenia w celu dopuszczenia stosowania w odniesieniu do innej
uprawy; oraz

b) otrzymaly certyfikat zgodnosci z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej lub zasadami dobrej praktyki doswiadczalne;j.

Jezeli sprawozdanie jest objete ochrong, nie moze by¢ wykorzys-
tywane przez panstwo czlonkowskie, ktére je otrzymalo, na
rzecz innych wnioskodawcéw ubiegajacych si¢ o zezwolenie na
wprowadzanie Srodkéw ochrony roélin, sejfneréw, synergetykoéw
lub adiuwantéw do obrotu, z wyjatkiem przypadkéw przewi-
dzianych w ust. 2 niniejszego artykutu, w art. 62 lub w art. 80.

Okres ochrony danych wynosi dziesig¢ lat od dnia udzielenia
pierwszego zezwolenia w tym panstwie cztonkowskim, z wyjat-
kiem przypadkéw przewidzianych w ust. 2 niniejszego artykutu
lub w art. 62. Okres ten zostaje przedtuzony do 13 lat w przy-
padku srodkéw ochrony roslin, ktérych dotyczy art. 47.

Okresy te przedluza si¢ o trzy miesigce w przypadku kazdego
przedluzenia zezwolenia na zastosowania maloobszarowe,
okre$lonego w art. 51 ust. 1 — z wyjatkiem przypadkéw,
w ktorych przedluzenia zezwolenia dokonano na podstawie
ekstrapolacji — jesli wniosek o takie zezwolenie zostal ztozony
przez posiadacza zezwolenia nie p6Zniej niz pigé lat od daty
wydania pierwszego zezwolenia w tym panistwie cztonkowskim.
Calkowity okres ochrony danych nie moze w zadnym wypadku
przekroczy¢ 13 lat. W przypadku Srodkéw ochrony rolin,
ktorych dotyczy art. 47, calkowity okres ochrony danych nie
moze w zadnym wypadku przekroczy¢ 15 lat.

Takie same zasady dotyczace ochrony danych, jak w przypadku
pierwszego zezwolenia, majg zastosowanie do badaf i spra-
wozdan z badan przedkladanych przez strony trzecie w celu
rozszerzenia zezwolenia na zastosowania maloobszarowe, o
ktérych mowa w art. 51 ust. 1.

Badania objete s3 ochrong takze wtedy, gdy byly niezbedne do
przedluzenia lub przegladu zezwolenia. Okres ochrony danych
wynosi w tym przypadku 30 miesigcy. Akapity od pierwszego
do czwartego s3 stosowane z odpowiednimi zmianami.

2. Ust. 1 nie ma zastosowania:

a) do sprawozdan z badan i testéw objetych upowaznieniem do
korzystania z danych przedlozonym przez wnioskodawce;

lub

b) jezeli wygast okres ochrony danych przyznany dla danych
sprawozdan z testow i badafi w odniesieniu do innego
$rodka ochrony roélin.

3. Prawo do ochrony danych okre§lone w ust. 1 przyznaje
sie wylacznie w przypadku, gdy pierwszy wnioskodawca
wystapil w chwili skladania dokumentacji o ochrong¢ danych
zawartych w sprawozdaniach z testéw i badan dotyczacych
substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, adiuwantu i $rodka
ochrony roslin, oraz dostarczyl zainteresowanemu panstwu
czfonkowskiemu — w przypadku kazdego sprawozdania z
testow i badan — informacje, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1
lit. €) oraz w art. 33 ust. 3 lit. d), a takze potwierdzenie, ze nie
przyznano nigdy zadnego okresu ochrony danych dla sprawo-
zdania z testow lub badan albo ze nie wygast zaden okres
ochrony danych przyznany dla sprawozdania z testéw lub

badan.

Artykut 60
Wykaz sprawozdan z testéw i badaf

1. Dla kazdej substancji czynnej, sejfnera, synergetyku i adiu-
wantu pafstwo czlonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy
sporzadza wykaz sprawozdan z testéw i badai niezbednych do
pierwszego zatwierdzenia, zmiany warunkéw zatwierdzenia lub
do przedluzenia zatwierdzenia oraz udostgpnia ten wykaz
panstwom cztonkowskim i Komisji.



21.10.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 266 E[29

2. Dla kazdego $rodka ochrony rodlin, w stosunku do
ktérego panstwa czlonkowskie wydaja zezwolenie, sporzadzaja i
udostepniajg one kazdej zainteresowanej stronie, na zadanie:

a) wykaz sprawozdan z testow i badan dotyczacych substancji
czynnej, sejfnera lub synergetyku, adiuwantu i $rodka
ochrony roSlin, niezbednych do udzielenia pierwszego
zezwolenia, zmiany warunkow zezwolenia lub przedluzenia
zezwolenia; oraz

b) wykaz sprawozdan z testéw i badan, w odniesieniu do
ktérych wnioskodawca wystapit o ochrong danych zgodnie z
art. 59, i wszelkie uzasadnienia przedlozone zgodnie z tym
artykulem.

3. Wykazy przewidziane w ust. 1 i 2 obejmuja informacje,
czy wspomniane sprawozdania z testow i badan otrzymaly
certyfikat zgodnosci z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej
lub zasadami dobrej praktyki do§wiadczalnej.

Artykut 61

Ogoblne zasady dotyczace unikania powielania badan

1. W celu unikania powielania badan wszystkie osoby zamie-
rzajace wystepowal o zezwolenie dla $rodka ochrony roslin
zapoznajg sig, przed przeprowadzeniem testéw lub badan,
z informacjami, o ktérych mowa w art. 57 w celu stwierdzenia,
czy i komu przyznano juz zezwolenie dla $rodka ochrony roslin
zawierajacego t¢ samg substancje czynna, sejfner, synergetyk lub
adiuwant. Wlasciwy organ na zadanie wnioskodawcy udostgpnia
mu wykaz sprawozdan z testow i badan przygotowanych
zgodnie z art. 60 w odniesieniu do tego $rodka.

Potencjalny wnioskodawca przedklada wszelkie dane dotyczace
tozsamos$ci i zanieczyszczen substancji czynnej, ktorej stoso-
wanie proponuje. Zapytanie musi zostal poparte materialem
dowodowym §wiadczacym o tym, ze potencjalny wnioskodawca
zamierza zlozy¢ wniosek o zezwolenie.

2. Jezeli whasciwy organ panstwa cztonkowskiego, jest prze-
konany, ze potencjalny wnioskodawca zamierza zlozy¢ wniosek
o zezwolenie, przekazuje mu nazwe i adres posiadacza lub
posiadaczy odpowiednich wczesniejszych zezwolen i réwno-
cze$nie informuje posiadaczy tych zezwolen o nazwie i adresie
wnioskodawcy.

3. Potencjalny wnioskodawca oraz posiadacz lub posiadacze
odpowiednich zezwoleii podejmuja wszelkie uzasadnione kroki
w celu osiagnigcia porozumienia w sprawie wspélnego korzys-
tania z wszelkich sprawozdan z testéw i badafi chronionych na
mocy art. 59, ktére s3 wymagane od wnioskodawcy w celu

uzyskania zezwolenia na wprowadzenie $rodka ochrony roslin
do obrotu.

Artykut 62

Wspélne korzystanie z testéw i badafi na kregowcach

1. Panstwa czlonkowskie nie akceptuja powtarzanych testow
i badan na kregowcach lub tych testéw i badan, w ktérych
mozna byloby racjonalnie zastosowa¢ konwencjonalne metody
badan, o ktérych mowa w zalaczniku II do dyrektywy
1999/45/WE, stanowigcych poparcie wnioskéw o wydanie
zezwolenia. Kazda osoba zamierzajaca prowadzi¢ testy i badania
na kregowcach podejmuje wszelkie niezbedne kroki w celu
sprawdzenia, czy takie badania i testy nie zostaly juz przeprowa-
dzone lub rozpoczete.

2. Potencjalny wnioskodawca oraz posiadacz lub posiadacze
odpowiednich zezwoleri dokladaja wszelkich staran, by wspdlnie
korzysta¢ z testéw i badan na kregowcach. Koszty wspolnego
korzystania ze sprawozdan z badan i testéw sa okreslane w
sposéb sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy. Na poten-
cjalnym wnioskodawcy cigzy jedynie obowiazek czeSciowego
pokrycia kosztéw informacji, jakie ma przedlozy¢ w celu spel-
nienia wymogéw dotyczacych zezwolenia.

3. Jezeli potencjalny wnioskodawca oraz posiadacz lub posia-
dacze odpowiednich zezwolen na wprowadzenie do obrotu
srodkéw ochrony rodlin zawierajacych te sama substancje
czynng, sejfner, synergetyk lub adiuwant nie moga osiagnaé
porozumienia w sprawie wsp6lnego korzystania ze sprawozdan
z testow i badan na kregowcach, potencjalny wnioskodawca
powiadamia o tym wlasciwy organ parnstwa czlonkowskiego, o
ktérym mowa w art. 61 ust. 1.

Brak porozumienia przewidzianego w ust. 2 nie stanowi dla
wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego przeszkody do
wykorzystywania sprawozdan z badari i testéw na kregowcach
w odniesieniu do wniosku potencjalnego wnioskodawcy.

4. Posiadaczowi lub posiadaczom odpowiednich zezwolen
przystuguje wobec potencjalnego wnioskodawcy roszczenie o
réwny podzial poniesionych przez nich kosztéw. Wiasciwy
organ panstwa czlonkowskiego moze poleci¢ zainteresowanym
stronom rozwigzanie sprawy na drodze formalnego i wigzacego
arbitrazu przewidzianego przez prawo krajowe. Strony moga
réwniez rozwiaza¢ spor na drodze sadowej w panstwach czton-
kowskich. Decyzje arbitrazowe lub orzeczenia sagdowe uwzgled-
niajg zasady okre$lone w ust. 2 i s3 wykonalne przed sadami
panstw cztonkowskich.
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ROZDZIAL VI
PUBLICZNY DOSTEP DO INFORMAC(]I

Artykut 63
Poufnosé

1.  Osoba wystepujaca o poufne traktowanie informacji
przedlozonych na mocy niniejszego rozporzadzenia przedklada
mozliwy do zweryfikowania dow6d w celu wykazania, ze ujaw-
nienie takich informacji mogloby zagrozi¢ jej interesom hand-
lowym lub ochronie jej prywatnosci i dobrego imienia.

2. Za naruszenie ochrony intereséw handlowych lub prywat-
noéci i dobrego imienia zainteresowanych osob uwaza si¢ z
reguly ujawnienie nastepujacych informacij:

a) metody produkcji;

b) specyfikacji czystoéci substancji czynnej z wyjatkiem zanie-
czyszczen uwazanych za istotne pod wzgledem toksykolo-
gicznym, ekotoksykologicznym lub Srodowiskowym;

¢) wynikéw kontroli partii produkcyjnych substancji czynnej z
uwzglednieniem zanieczyszczen;

d) metod analizy zanieczyszczen zawartych w wyprodukowanej
substancji czynnej, z wyjatkiem metod stosowanych w przy-
padku zanieczyszczen uwazanych za istotne pod wzgle-
dem toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowis-

kowym;

) powigzan pomiedzy producentem lub importerem i wnio-
skodawca lub posiadaczem zezwolenia;

f) informacji o pelnym skladzie $rodka ochrony roslin;

g) nazwisk i adreséw os6b zaangazowanych w prowadzenie
badan na kregowcach.

3. Ninigjszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy
2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2003 r. w sprawie publicznego dostepu do informacji dotycza-
cych $rodowiska (!).

ROZDZIAL VII
OPAKOWANIE, ETYKIETOWANIE I REKLAMA SRODKOW OCHRONY ROSLIN ORAZ ADIUWANTOW

Artykut 64
Opakowanie i wyglad

1. Srodki ochrony roslin i adiuwanty, ktére moga zostac
mylnie wziete za zywno$¢, napoje lub pasze, musza by¢ pako-
wane w taki sposob, by prawdopodobiefistwo popeknienia
takiego bledu bylo jak najmniejsze.

2. Srodki ochrony roslin i adiuwanty ogélnodostepne, ktore
moga zostal mylnie wzigte za zywno§¢, napoje lub pasze,
muszg zawieraC skladniki zniechecajace do konsumpgji lub ja
uniemozliwiajgce.

3. Artykul 9 dyrektywy 1999/45/WE stosuje si¢ takze do
srodkéw ochrony rodlin i adiuwantéw nieobjetych tg dyrektywa.

Artykut 65
Etykietowanie

1. Etykietowanie $rodkéw ochrony roélin obejmuje wymogi
zwigzane z klasyfikacjg, etykietowaniem i opakowaniem, o
ktorych mowa w dyrektywie 1999/45/WE, i jest zgodne
z wymogami okre§lonymi w rozporzadzeniu przyjetym zgodnie
z procedura regulacyjna polaczong z kontrola, o ktérej mowa w
art. 79 ust. 4.

Rozporzadzenie to obejmuje takze standardowe zwroty infor-
mujace o szczegdlnym ryzyku i Srodkach ostroznosci, uzupel-
niajagce zwroty przewidziane przez dyrektywe 1999/45/WE.

Obejmuje ono tekst art. 16 oraz tekst zalagcznikéw IV i V do
dyrektywy 91/414/EWG ze wszelkimi niezbednymi zmianami.

2. Przed wydaniem zezwolenia panstwa czlonkowskie moga
zazgdal przedlozenia przykladowych egzemplarzy lub makiet
opakowan oraz projektow etykiet i ulotek.

3. Jezeli panstwo czlonkowskie uzna za niezbedne zamie-
szczenie dodatkowych zwrotéw w celu ochrony zdrowia ludzi
lub zwierzat lub ochrony $rodowiska, informuje o tym pozos-
tale panstwa czlonkowskie i Komisje oraz przekazuje im dodat-
kowy zwrot lub zwroty oraz przyczyny postawienia takich
Wymogow.

Nalezy rozwazy¢ wlaczenie wspomnianych zwrotéw do rozpo-
rzadzenia, o ktérym mowa w ust. 1.

W oczekiwaniu na takie wlaczenie, panstwo czlonkowskie moze
zada¢ uzywania dodatkowego zwrotu lub zwrotéw.

Artykut 66
Reklama

1. Srodki ochrony roslin, ktére nie otrzymaly zezwolenia, nie
sg reklamowane. Kazdej reklamie $rodka ochrony roslin towa-
rzysza zdania ,Ze $rodkéw ochrony rodlin nalezy korzystal z
zachowaniem bezpieczenstwa. Przed kazdym uzyciem prze-
czytaj informacje zamieszczone w etykiecie i informacje doty-
czgce produktu”. Zdania te sg czytelne i wyraznie widoczne na
tle calej reklamy. Stowa ,Srodki ochrony roslin” moga zostaé
zastagpione przez bardziej precyzyjne okreslenia rodzaju
produktu, jak Srodek grzybobdjczy, owadobdjczy czy chwasto-
béjezy.

(') Dz.U.L 41z 14.2.2003, str. 26.



21.10.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 266 E[31

2. Reklama nie zawiera informacji w formie tekstu lub w
formie graficznej, ktére bylyby mylacew odniesieniu do mozli-
wych zagrozen dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla $rodowiska,
jak okreslenia ,niskiego ryzyka”, ,nietoksyczny” czy ,nieszkod-
liwy”.

Jedynie w przypadku $rodkéw ochrony roslin niskiego ryzyka
dozwolone jest uzycie w reklamie wyrazenia: ,dozwolony
jako  $rodek ochrony roslin niskiego ryzyka zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr ...[2008”. Wyrazenia tego nie
mozna stosowal jako twierdzenia w etykiecie Srodka ochrony
roslin.

3. Wszystkie o$wiadczenia uzyte w reklamie daja sie
uzasadni¢ technicznie.

4. W reklamach nie przedstawia si¢ wizualnie zadnych poten-
cjalnie niebezpiecznych praktyk, takich jak mieszanie lub stoso-
wanie bez stosownej odziezy ochronnej, stosowanie w poblizu
zywnodci lub stosowanie przez dzieci lub w ich poblizu.

5. Materialy reklamowe lub promocyjne zwracajg uwage na
stosowne zwroty i symbole ostrzegawcze umieszczone w etykie-
tach.

ROZDZIAL VIII
KONTROLE

Artykut 67
Prowadzenie i przechowywanie dokumentacji

1. Producenci, dostawcy, dystrybutorzy, importerzy, ekspor-
terzy i profesjonalni uzytkownicy $rodkéw ochrony roslin
prowadza i przechowujg dokumentacj¢ dotyczaca produkowa-
nych, wwozonych, wywozonych, przechowywanych, stosowa-
nych i wprowadzanych przez nich do obrotu $rodkéw ochrony
ro§lin przez co najmniej trzy lata.

Na zadanie wlaSciwego organu udostepniaja oni odpowiednie
informacje zawarte w tej dokumentacji. Strony trzecie, takie jak
branza wody pitnej, moga zazada¢ dostepu do tych informaciji
zwracajac si¢ do wlasciwego organu.

2. Posiadacze zezwolenia dostarczaja wlasciwym organom
w panstwach czlonkowskich wszelkich danych dotyczacych
wielkosci  sprzedazy $rodkéw  ochrony roslin  zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr ...[2008 w sprawie statystyk dotyczacych $rodkéw ochrony
roslin (*).

3. Srodki wykonawcze w celu zapewnienia jednolitego stoso-
wania ust. 1 1 2 moga zosta przyjete zgodnie z procedurg regu-
lacyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

Artykut 68
Monitorowanie i kontrole

Pafistwa czlonkowskie przeprowadzaja urzedowe kontrole w
celu zapewnienia zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem.
Zamykaja i przekazuja Komisji sprawozdanie dotyczace zakresu
i wynikéw tych kontroli w ciggu szeSciu miesigcy od korica
roku, do ktérego odnosza si¢ sprawozdania.

Eksperci Komisji przeprowadzaja ogdlne i szczegbtowe audyty
w panstwach czlonkowskich do celéw weryfikacji urzedowych
kontroli przeprowadzanych w pafistwach cztonkowskich.

Rozporzadzenie przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna pola-
czong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4, okresla prze-
pisy dotyczace kontroli, w szczegblnosci w zakresie produkdji,
pakowania, etykietowania, skladowania, transportu, marketingu,
formuly, handlu réwnoleglego i stosowania Srodkéw ochrony
rodlin. Zawiera ono réwniez przepisy dotyczace gromadzenia
informacji i sprawozdawczosci w zakresie podejrzen zatrud.

ROZDZIAL IX
SYTUACJE NADZWYCZAJNE

Artykut 69
Srodki nadzwyczajne

Jezeli jest oczywiste, ze zatwierdzona substancja, sejfner, syner-
getyk lub skladnik obojetny lub $rodek ochrony roslin, ktéry
otrzymal zezwolenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwie-
rzat lub dla Srodowiska, i zagrozenia takiego nie mozna
opanowaé w stopniu zadowalajacym $rodkami podejmowanymi
przez zainteresowane pafstwo(a) czlonkowskie, nalezy natych-
miast podja¢ Srodki majace na celu ograniczenie lub zakaz
stosowania iflub sprzedazy takiej substancji lub Srodka, zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3, z
inicjatywy wlasnej Komisji lub na wniosek panfstwa czlonkow-
skiego. Przed podjeciem takich Srodkéw Komisja bada materiat
dowodowy i moze wystapi¢ do Urzedu o opini¢. Komisja moze
ustali¢ termin dostarczenia takiej opinii.

() Dz.U.L...

Artykut 70

Srodki nadzwyczajne w przypadkach wymagajacych naty-
chmiastowego dzialania

W drodze odstepstwa od art. 69 Komisja moze w przypadkach
wymagajacych natychmiastowego dzialania przyja¢ tymcza-
sowo $rodki nadzwyczajne po konsultacji z zainteresowanym
panstwem czlonkowskim lub panstwami czlonkowskimi
i poinformowaniu o tym pozostalych panstw cztonkowskich.

W mozliwe najkrétszym terminie, jednak nie pdzniej niz w
ciagu dziesigciu dni roboczych, $rodki te musza zostal potwier-
dzone, zmienione, odwotlane lub przedtuzone zgodnie z proce-
durg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.
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Artykut 71
Inne $rodki nadzwyczajne

1. Jezeli panstwo czlonkowskie oficjalnie poinformuje
Komisj¢ o potrzebie podjecia Srodkéw nadzwyczajnych, oraz
jezeli nie zostaly podjete dzialania zgodnie z art. 69 lub 70,
panistwo czlonkowskie moze wprowadzi¢ przejSciowe Srodki
ochronne. W takim przypadku natychmiast informuje o tym
pozostale panstwa czlonkowskie oraz Komisje.

2. W ciaggu 30 dni roboczych Komisja przedstawia sprawe
komitetowi, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1, zgodnie z proce-
durg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3, w celu przed-
tuzenia, zmiany lub uchylenia przejsciowego krajowego $rodka
ochronnego.

3. Pafnstwo czlonkowskie moze utrzymaé przejsciowe
krajowe $rodki ochronne do czasu przyjecia $rodkéw wspdlno-
towych.

ROZDZIAL X
PRZEPISY ADMINISTRACYJNE I FINANSOWE

Artykut 72
Sankgje

Pafistwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankdji
majgcych zastosowanie do naruszen niniejszego rozporzadzenia
i podejmujg kroki niezbedne do zapewnienia ich wykonania.
Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.

Pafistwa czlonkowskie bezzwlocznie powiadamiaja Komisje o
tych przepisach i wszelkich wprowadzanych w nich zmianach.

Artykut 73
Odpowiedzialno$¢ cywilna i karna

Udzielenie zezwolenia i wszelkie inne $rodki podjete zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem pozostaja bez uszczerbku dla
o0gdlnej odpowiedzialnosci cywilnej i karnej w panistwach czton-
kowskich producenta oraz, w odpowiednich przypadkach, osoby
odpowiedzialnej za wprowadzanie do obrotu lub stosowanie
$rodka ochrony roslin.

Artykut 74
Oplaty i naleznosci

1. Panstwa czlonkowskie moga odzyskiwaé koszty zwigzane
z wszelkimi pracami przeprowadzanymi w ramach niniejszego
rozporzadzenia poprzez oplaty i naleznosci.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby oplaty lub nalez-
nosci, o ktérych mowa w ust. 1:

a) zostaly ustanowione w sposob przejrzysty; oraz

b) odpowiadaly rzeczywistym kosztom przeprowadzonych prac
z wyjatkiem przypadkéw, gdy obnizenie oplat lub naleznosci
lezy w interesie publicznym.

Opfaty lub naleznosci moga obejmowal skale opfat stalych
opartych na $rednich kosztach prac, o ktérych mowa w ust. 1.
Artykut 75
Organ wlasciwy
1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza wlasciwy organ

lub organy w celu wypelniania zobowigzan panstw czlonkow-
skich okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza krajowy organ
koordynujacy w celu koordynowania i zapewnienia wszelkich
niezbednych kontaktéw z wnioskodawcami, pozostalymi parst-
wami cztonkowskimi, Komisjg i Urzedem.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby organy wiasciwe
posiadaly wystarczajaca liczbe personelu o odpowiednich kwali-
fikacjach i do$wiadczeniu, tak aby sprawnie i skutecznie wyko-
nywa¢ obowigzki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

4. Kazde panstwo czlonkowskie przekazuje szczegdlowe
informacje dotyczace wlasciwego organu lub organdéw krajo-
wych Komisji, Urzedowi i koordynujacym organom krajowym
pozostalych paristw czlonkowskich i informuje je o wszelkich
zmianach.

5. Komisja publikuje i aktualizuje na swojej stronie interne-
towej wykaz organéw, o ktérych mowa w ust. 11 2.

Artykut 76
Wydatki ponoszone przez Komisje

1.  Komisja moze ponosi¢ wydatki na dzialania przyczynia-
jace si¢ do realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia, w tym
na organizacje nastepujacych dziatan:

a) tworzenie zharmonizowanego systemu, w tym odpowiedniej
bazy danych, w celu zbierania i przechowywania wszelkich
informagji dotyczacych substancji czynnych, sejfneréw, syner-
getykéw, skladnikow obojetnych, Srodkéw ochrony roslin
i adiuwantow oraz udostepniania takich informacji panstwom
czlonkowskim, producentom i innym zainteresowanym
stronom;

b) prowadzenie badan niezbgdnych do przygotowania i opraco-
wania dalszych aktéw prawnych w zakresie wprowadzania
do obrotu oraz stosowania $rodkéw ochrony rodlin
i adiuwant6w;

¢) prowadzenie badan niezbednych do zharmonizowania
procedur, kryteriéw podejmowania decyzji i wymogéw doty-
czacych danych;

d) koordynowanie, je$li to konieczne z wykorzystaniem
srodkéw elektronicznych, wspdlpracy miedzy panstwami
czlonkowskimi, Komisja i Urzedem oraz $rodkéw ulatwiajg-
cych podziat pracy;
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€) tworzenie i utrzymanie skoordynowanego elektronicznego
systemu skladania wnioskéw i ich oceny, majgcego na celu
promowanie elektronicznego systemu wymiany doku-
mentéw i podzialu pracy przez wnioskodawcow, panstwa
cztonkowskie, Komisje i Urzad;

f) opracowanie wytycznych w celu ulatwienia praktycznego
wykonania niniejszego rozporzadzenia;

g) ponoszenie wydatkéw zwigzanych z kosztami podrézy i diet
ekspertéw panstw cztonkowskich w wyniku powolywania
ich przez Komisj¢ do wspomagania ekspertéw Komisji w
ramach dzialan kontrolnych przewidzianych w art. 68;

h) szkolenie personelu przeprowadzajacego kontrole;

i) finansowanie innych $rodkéw niezbednych do zapewnienia
stosowania rozporzadzenia przyjetych na podstawie z
art. 68.

2. Srodki wymagane na podstawie ust. 1 podlegaja zatwier-
dzeniu przez wladze budzetowsg w kazdym roku budzetowym.

Artykut 77
Wytyczne

Komisja, zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa w
art. 79 ust. 2, moze przyja¢ lub zmieni¢ wytyczne techniczne
lub inne wytyczne w celu wykonania niniejszego rozporzg-
dzenia. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Urzedu o przygotowanie
lub wziecie udzialu w przygotowywaniu takich wytycznych.

Artykut 78
Zmiany i §rodki wykonawcze

1. Nastgpujace Srodki majace na celu zmiang innych niz
istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia, migdzy innymi
poprzez dodanie nowych elementéw, przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w
art. 79 ust. 4:

a) zmiany do zalgcznikéw uwzgledniajgce aktualng wiedze
naukowq i techniczng;

b) uwzgledniajace aktualng wiedze naukowa i techniczng
zmiany rozporzadzen w sprawie wymogéw dotyczacych
danych w odniesieniu do substancji czynnych i Srodkéw
ochrony roélin, o ktérych to wymogach mowa w art. 8
ust. 1 lit. b) i ¢);

¢) uwzgledniajace aktualng wiedz¢ naukowa i techniczng
zmiany rozporzadzenia w sprawie jednolitych zasad dokony-
wania oceny i udzielania zezwolei na wprowadzanie do
obrotu $rodkéw ochrony rolin, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6;

d) rozporzadzenie odraczajace wygasniecie okresu zatwier-
dzenia, o ktérym mowa w art. 17 akapit drugi;

e) rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych danych
odnoszacych si¢ do sejfneréw i synergetykéw, o ktérych
mowa w art. 25 ust. 3;

f) rozporzadzenie ustanawiajace program prac dla sejfneréw i
synergetykéw, o ktérym mowa w art. 26;

g) wiaczanie skladnikéw obojetnych do zalgcznika III zgodnie z
art. 27 ust.2;

h) przedluzenie okresu stosowania niniejszego rozporzadzenia
do zezwolen tymczasowych, o ktérym mowa w art. 30
ust. 3;

i) wymogi dotyczace informacji w odniesieniu do handlu
réwnoleglego, o ktérych mowa w art. 52 ust. 4;

j) szczegblowe przepisy dotyczace adiuwantéw, o ktorych
mowa w art. 58 ust. 2;

k) rozporzadzenie zawierajace wymogi dotyczace etykietowania
$rodkéw ochrony roélin, o ktérych mowa w art. 65 ust. 1;

1) rozporzadzenie w sprawie kontroli o ktérych mowa w
art. 68 akapit trzeci.

2. Wszelkie inne $rodki niezbedne do wykonania niniejszego
rozporzgdzenia mogg zostaC przyjete zgodnie z procedurg regu-
lacyjna, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

3. Zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 79
ust. 2, przyjmuje si¢ rozporzadzenie zawierajace wykaz
substancji czynnych wlaczonych do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Substancje te uznaje si¢ za zatwierdzone zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 79
Procedura Komitetu

1. Komisj¢ wspiera Staly Komitet ds. Laficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat ustanowiony przez art. 58 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 3 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
art. 8 tej decyzji.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
art. 8 tej decyzji.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala
sie na trzy miesigce.

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

5. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 i 5 lit. b) oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem art. 8 tej decyzji.

Terminy okreSlone w art. 5a ust. 3 lit. ¢) oraz ust. 4 lit. b) i e)
decyzji 1999/468/WE wynosza odpowiednio dwa miesiace,
miesigc i dwa miesiace.
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ROZDZIAL XI

PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 80
Srodki przejéciowe

1. Dyrektywa 91/414/EWG stosuje si¢ w dalszym ciagu,
w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzania:

a) do substangji czynnych, dla ktérych przyjeto decyzje zgodnie
z art. 6 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG przed ... (*); lub

b) do substancji czynnych wymienionych w zalaczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 737/2007 (Y); lub

¢) do substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych komplet-
no$¢ dokumentacji zostala potwierdzona zgodnie z art. 16
rozporzadzenia (WE) nr 33/2008 (3); lub

d) do substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych komplet-
no$¢ dokumentacji zostala potwierdzona zgodnie z art. 6
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008 przed ... (¥.

Na podstawie badania przeprowadzonego na podstawie dyrek-
tywy 91/414/EWG, zostaje przyjete rozporzadzenie w sprawie
zatwierdzenia takiej substancji zgodnie z art. 13 ust. 2 niniej-
szego rozporzadzenia. W odniesieniu do substancji aktywnych,
o ktérych mowa w lit. b) niniejszego ustepu, zatwierdzenie takie
nie jest traktowane jako przedtuzenie zatwierdzenia, o ktérym
mowa w art. 14 niniejszego rozporzadzenia.

2. Art. 13 ust. 1-4 oraz zalgczniki 11 i Il do dyrektywy
91/414/EWG stosuje si¢ w dalszym ciggu w odniesieniu do
substancji czynnych wlaczonych do zalacznika I do tej dyrek-
tywy oraz do substancji czynnych zatwierdzonych zgodnie z
ust. 1 niniejszego artykutu:

a) przez okres pigciu lat od daty ich wiaczenia lub zatwier-
dzenia, dla substancji czynnych objetych art. 8 ust. 2 dyrek-
tywy 91/414/EWG;

b) przez okres dziesieciu lat od daty ich wlaczenia lub zatwier-
dzenia, dla substancji czynnych, ktdre nie znajdowaly sie¢ w
obrocie w dniu 26 lipca 1993 r;

c) przez okres pieciu lat od daty przedluzenia wiaczenia lub
przedtuzenia zatwierdzenia, dla substancji czynnych, ktérych
wlaczenie do zalacznika 1 do dyrektywy 91/414/EWG
wygasa ... (**). Przepis ten stosuje si¢ wylacznie do danych
niezbednych do przedluzenia zatwierdzenia, oraz ktére
otrzymaly certyfikat zgodnosci z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej do tego dnia.

3. Jezeli art. 13 dyrektywy 91/414/EWG stosuje si¢ na
podstwaie ust. 1 lub ust. 2 niniejszego artykulu, podlega on
wszelkim  szczegélnym  przepisom dotyczacym  dyrektywy
91/414/EWG okreslonym w Akcie Przystapienia, poprzez ktory
panstwo czlonkowskie przystapito do Wspdlnoty.

4. W przypadku substancji czynnych, dla ktérych pierwsze
zatwierdzenie wygasa nie pozZniej niz ... (***), wniosek przewi-

(*) 18 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
(") Dz.U.L169229.6.2003, str. 10.

() Dz.U.L15z18.1.2008, str. 5.

(**) 24 miesigce od daty publikacji niniejszego rozporzadzenia.

(**) 36 miesigcy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

dziany w art. 14 jest skladany przez producenta substancji
czynnej w jednym z panstw czlonkowskich, z kopig dla innych
panstw czlonkowskich, Komisji i Urzedu, nie pdzniej niz dwa
lata przed wygasnigciem pierwszego zatwierdzenia.

5. Decyzje dotyczace wnioskéw o zezwolenie na wprowa-
dzanie $rodkéw ochrony roslin do obrotu:

a) na podstawie art. 4 dyrektywy 91/414/EWG, ktére s3 nadal
rozpatrywane w panstwach cztonkowskich; lub

b) ktére maja zosta zmienione lub wycofane po wlaczeniu
zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG lub po zatwier-
dzeniu zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu,

w dniu ... (*) sa podejmowane zgodnie z obowigzujacym w
tym dniu prawem krajowym.

Po podjeciu tej decyzji stosuje si¢ niniejsze rozporzadzenie.

6.  Produkty etykietowane zgodnie z art. 16 dyrektywy
91/414/EWG moga by¢ w dalszym ciaggu wprowadzane do
obrotu do ... (***¥),

7. Do dnia ...(****) Komisja ustala wykaz substancji
wlaczonych do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG, ktére
spelniaja kryteria okreslone w zalaczniku II pkt 4 do niniejszego
rozporzadzenia i w odniesieniu do ktérych maja zastosowanie
przepisy art. 50 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 81

Odstepstwo dotyczace sejfneréw, synergetykow, sklad-
nik6w obojetnych i adiuwantéw

1. W drodze odstepstwa od art. 28 ust. 1, pafistwo czton-
kowskie moze, w okresie pieciu lat od przyjecia programu, o
ktérym mowa w art. 26, udzieli¢ zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu na swoim terytorium $rodkéw ochrony roslin zawie-
rajacych sejfnery i synergetyki, ktére nie zostaly zatwierdzone,
jezeli sg objete tym programem.

2. W drodze odstepstwa od art. 27 i bez uszczerbku dla
prawa wspolnotowego, panstwa czlonkowskie moga stosowaé
krajowe przepisy dotyczace skladnikéw obojetnych nieobjetych
zalacznikiem III do dnia ... (¥****).

Jesli po ... (**¥) pafistwo czlonkowskie ma uzasadnione
podstawy, aby uwazal, ze skladnik obojetny nieobjety zalaczni-
kiem Il moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi
lub zwierzat lub dla $rodowiska, moze czasowo zakazaé lub
ograniczy¢ stosowanie danego skladnika obojetnego na swoim
terytorium. Informuje o tym natychmiast pozostale panstwa
czlonkowskie i Komisj¢ oraz podaje powody swej decyzji. Zasto-
sowanie ma art. 71.

(***) 66 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
(=) 78 miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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3. W drodze odstgpstwa od art. 58 ust. 1 do czasu przyjecia
szczegdtowych przepiséw, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2,
panstwa czlonkowskie moga stosowal przepisy krajowe doty-
czace udzielania zezwolen na wprowadzanie adiuwantéw do
obrotu.

Artykut 82
Klauzula przegladu

Do dnia ... (*). Komisja przedklada Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie funkcjonowania
systemu wzajemnego uznawania zezwolen, a w szczeg6lnosci
w sprawie stosowania przez pafistwa czlonkowskie przepiséw, o
ktérych mowa w art. 36 ust. 3 i w art. 50 ust. la, podziatu
Wspdlnoty na trzy strefy oraz w sprawie stosowania kryteriow
zatwierdzania substancji czynnych, sejfneréw i synergetykéw
okreslonych w zalaczniku II oraz wplywu powyzszego na
zréznicowanie i konkurencyjno$¢ rolnictwa oraz na zdrowie
ludzi i na $rodowisko. Wraz ze sprawozdaniem — w razie
konieczno$ci — mogg by¢ przedkladane odpowiednie wnioski
legislacyjne, kt6re majg na celu zmiang tych przepiséw.

Artykut 83
Uchylenie

Bez uszczerbku dla art. 80 dyrektyw 79/117[EWG i
91/414/EWG zmienionych aktami prawnymi wymienionymi w
zalaczniku V zostajg uchylone ze skutkiem od dnia ... (**), bez
uszczerbku dla zobowigzan panstw czlonkowskich w odnie-
sieniu do terminéw transpozycji do prawa krajowego oraz
stosowania dyrektyw wymienionych w tym zalaczniku.

Odestania do uchylonych dyrektyw traktuje si¢ jako odestania
do niniejszego rozporzadzenia. W szczegdlnosci odestania znaj-
dujace si¢ w innych wspélnotowych aktach prawnych, takich jak
rozporzadzenie (WE) nr 17822003, do art. 3 dyrektywy
91/414/EWG traktuje si¢ jako odestania do art. 55 niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 84
Wejscie w zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Do dnia ... (**), Komisja przyjmuje:

a) rozporzadzenie zawierajgce wykaz substancji czynnych
zatwierdzonych w momencie przyjecia niniejszego rozporzg-
dzenia;

b) rozporzadzenie w sprawie wymogdéw dotyczacych danych
dla substancji czynnych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1
lit. b);

¢) rozporzadzenie w sprawie wymogéw dotyczacych danych
dla $rodkéw ochrony roélin, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1
lit. ¢);

d) rozporzadzenie w sprawie jednolitych zasad dokonywania
oceny ryzyka dla srodkéw ochrony roélin, o ktérych mowa
w art. 36;

e) rozporzadzenie zawierajace wymogi dotyczace etykietowania
$rodkéw ochrony roslin, o ktorych mowa w art. 62 ust. 1.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ ... (*¥).

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Przewodniczgcy

(*) 60 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
(**) 18 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

W imieniu Rady

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Definicja stref do celéw udzielania zezwolei na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roélin, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 15.

Strefa A — Pénoc
Do tej strefy nalezg nastgpujace panstwa cztonkowskie:

Dania, Estonia, Lotwa, Litwa, Finlandia, Szwecja

Strefa B — Centrum

Do tej strefy naleza nastepujace panstwa cztonkowskie:
Belgia, Republika Czeska, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Wegry, Niderlandy, Austria, Polska, Rumunia, Stowenia, Stowacja,
Zjednoczone Krolestwo

Strefa C — Potudnie

Do tej strefy naleza nastgpujace panstwa cztonkowskie:

Bulgaria, Grecja, Hiszpania, Francja, Wlochy, Cypr, Malta, Portugalia.
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ZALACZNIK II
Procedura i kryteria zatwierdzania substancji czynnych, sejfner6w i synergetykow zgodnie z rozdziatem II
1. Ocena

1.1.

1.2.

1.3.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji przewidzianego w art. 4-21, pafistwo cztonkowskie pelniace role
sprawozdawcy oraz Urzad wspolpracuja z wnioskodawcami w celu szybkiego rozstrzygnigcia wszelkich kwestii
zwigzanych z dokumentacja lub w celu okreslenia na wezesnym etapie wszelkich dalszych wyjasnieri lub dodatko-
wych badan niezbednych do oceny dokumentacji, w tym informacji niezbednych do wyeliminowania koniecz-
noéci ograniczen w zatwierdzeniu, lub w celu dokonania zmian w proponowanych warunkach stosowania $rodka
ochrony roélin lub zmiany jego charakteru lub skladu aby spelni¢ wszelkie wymogi okreSlone w niniejszym
rozporzadzeniu.

Ocena dokonana przez Urzad i panstwo czlonkowskie pelniace rolg sprawozdawcy musi opierac si¢ na zasadach
naukowych i by¢ dokonana z wykorzystaniem porad ekspertow.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji przewidzianego w art. 4-21, panstwa cztonkowskie i Urzad
uwzgledniajg wszelkie dalsze wytyczne opracowane w ramach Stalego Komitetu ds. tancucha ZywnoSciowego i
Zdrowia Zwierzat do celéw udoskonalenia — w stosownych przypadkach — ocen ryzyka.

2. Ogoélne kryteria podejmowania decyzji

2.1.

2.2

2.3.

Warunki art. 4 uznaje si¢ za spelnione tylko wtedy, gdy na podstawie dostarczonej dokumentacji mozna ocze-
kiwaé, ze w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim mozliwe bedzie udzielenie zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu przynajmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego dang substancj¢ czynna i ze bedzie ono
obejmowalo przynajmniej jedno reprezentatywne zastosowanie tej substancji.

Przedtozenie dalszych informacji

Zatwierdzenie substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku jest z reguly mozliwe tylko wtedy, gdy zostanie
zlozona pelna dokumentagja.

W wyjatkowych przypadkach substancja czynna, sejfner lub synergetyk moga zostal zatwierdzone nawet
woweczas, gdy nadal konieczne jest przedlozenie pewnych informacji, jezeli:

a) wymogi dotyczace danych zostaly zmienione lub doprecyzowane po ztozeniu dokumentacji; lub
b) informacje te maja charakter potwierdzajacy, a ich zlozenie jest wymagane dla pewnosci podejmowanej

decyzji.

Ograniczenia zatwierdzenia
Jezeli jest to konieczne, zatwierdzenie moze podlega¢ warunkom i ograniczeniom, o ktérych mowa w art. 6.

Jezeli panstwo czlonkowskie pelniace rolg sprawozdawcy uznaje, Ze w dostarczonej dokumentacji brakuje
pewnych danych, co powoduje, Ze substancja czynna moglaby zostaé zatwierdzona tylko z ograniczeniami,
kontaktuje si¢ z wnioskodawcg na wczesnym etapie, aby uzyskaé wigcej informagji, ktére moglyby pozwoli¢ na
usunigcie tych ograniczen.

3. Kryteria zatwierdzania substancji czynnej

3.1.

Dokumentacja

Dokumentacja zlozona zgodnie z art. 7 ust. 1 zawiera informacje niezbedne do ustalenia, w stosownych przy-
padkach, dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI), dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL) i
ostrej dawki referencyjnej (ARfD).

W przypadku gdy substancja czynna, sejfner lub synergetyk, ktérych jedno lub kilka reprezentatywnych zasto-
sowan obejmuje stosowanie na roSlinach, z ktérych wytwarza si¢ Zywnos¢ lub pasze, lub posrednio prowadzi
do powstania pozostatosci w zywnosci lub paszach, dokumentacja zlozona zgodnie z art. 7 ust. 1 zawiera infor-
macje niezbedne do przeprowadzenia oceny ryzyka oraz do celéw wykonawczych.

Dokumentacja w szczeg6lnosci:

a) umozliwia okreslenie pozostatosci potencjalnie niebezpiecznych;

b) pozwala w sposdb wiarygodny prognozowaé pozostalosci w zywnosci i paszy, takze w kolejnych uprawach;
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

¢) pozwala w sposob wiarygodny prognozowaé, w stosownych przypadkach, odpowiedni poziom pozostatosci
odzwierciedlajacy skutki przetwarzania iflub mieszania;

d) umozliwia okreslenie i oznaczenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostaoici z wykorzystaniem
odpowiednich metod powszechnie stosowanych dla artykulu oraz, w odpowiednich przypadkach, dla
produktéw pochodzenia zwierzecego, jezeli artykut lub jego czgsci sa podawane zwierzgtom;

¢) umozliwia, w stosownych przypadkach, okreslenie wspétczynnikow stezenia lub rozcienczenia wskutek prze-
twarzania lub mieszania.

Dokumentacja zlozona zgodnie z art. 7 ust. 1 musi by¢ wystarczajgca, by umozliwi¢, w stosownych przypad-
kach, oceng losu i dystrybucji substancji czynnej w $rodowisku oraz jej wplywu na gatunki niebedace celem
dziatania.

Skutecznosé

Substancj¢ czynng samg lub zwigzana z sejfnerem lub synergetykiem zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy dla
jednego lub kilku reprezentatywnych zastosowan ustalono, ze dany $rodek ochrony roslin — w wyniku stoso-
wania zgodnego z dobra praktyka ochrony roslin oraz przy uwzglednieniu realistycznych warunkéw stosowania
— jest wystarczajaco skuteczny. Wymdg ten jest oceniany zgodnie z jednolitymi zasadami dokonywania oceny i
udzielania zezwolefi na wprowadzanie do obrotu §rodkéw ochrony roélin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.

Istotnos¢ metabolitéw

W stosownych przypadkach, przedtozona dokumentacja jest wystarczajagca do ustalenia toksykologicznej,
ekotoksykologicznej lub $rodowiskowej istotnosci metabolitéw.

Sktad substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku

3.4.1. Specyfikacja okre$la minimalny stopief czystosci, tozsamo$¢ i maksymalng zawarto$¢ zanieczyszczent
oraz — w stosownych przypadkach — izomeréw/diastereoizomeréw i dodatkéw, oraz zawarto$¢ zanie-
czyszczen o charakterze toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym w dopuszczalnych
granicach.

3.4.2. Specyfikacja jest zgodna z odpowiednia specyfikacja Organizacji Zywnoscii Rolnictwa w danych przypad-
kach, o ile taka specyfikacja istnieje. Jezeli jednak jest to konieczne z przyczyn zwigzanych z ochrong
zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrong $rodowiska, moga zostal przyjete bardziej rygorystyczne specyfi-
kacje.

Metody analizy

3.5.1. Metody analizy wyprodukowanej substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku oraz metody oznaczania
zanieczyszczen o charakterze toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym lub takich,
ktére wystepuja w ilosciach wickszych niz 1 glkg w wyprodukowanej substancji czynnej, sejfnerze lub
synergetyku zostaly uprzednio walidowane oraz wykazano ich wystarczajaca szczegélowosé, whasciwg
kalibracje, wystarczajaca dokladnosé i precyzje.

3.5.2. Metody analizy pozostaloci substancji czynnej i wlasciwych metabolitéw w matrycach rodlinnych, zwie-
rzgcych i rodowiskowych oraz wodzie pitnej, odpowiednio, zostaly uprzednio walidowane oraz wyka-
zano, ze s3 one wystarczajaco czule w odniesieniu do poziomow zagrozenia.

3.5.3. Ocena zostala przeprowadzona zgodnie z jednolitymi zasadami dokonywania oceny i udzielania
zezwolen na wprowadzanie do obrotu Srodkéw ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.

Wplyw na zdrowie ludzi

3.6.1. W stosownych przypadkach okresla si¢ ADI, AOEL i ARfD. Podczas okreslania takich warto$ci nalezy
zapewni¢ odpowiedni margines bezpieczefistwa wynoszacy przynajmniej 100, uwzgledniajacy rodzaj
i dotkliwos$¢ skutkéw oraz wrazliwo$¢ szczegblnych grup ludnosci.

3.6.2. Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu o oceng testow
genotoksycznosci wyzszego rzedu przeprowadzonych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych dla
substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykéw oraz w oparciu o inne dostgpne dane i informacje — w
tym przeglad literatury naukowej — ocenione przez Urzad, nie zostaly sklasyfikowane lub nie musza by¢
sklasyfikowane, zgodnie z przepisami dyrektywy 67/548/EWG, jako mutagen kategorii 1 lub 2.



21.10.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 266 E[39

3.7.

3.6.3.

3.7.1.

Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu o oceng testow
wlasciwosci rakotwérczych przeprowadzonych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych dla substancji
czynnych, sejfneréw lub synergetykéw oraz w oparciu o inne dostgpne dane i informacje — w tym prze-
gladem literatury naukowej — ocenionymi przez Urzad, nie zostaly sklasyfikowane lub nie musza by¢
sklasyfikowane, zgodnie z przepisami dyrektywy 67/548/EWG, jako substancja rakotworcza kategorii 1
lub 2, chyba Ze narazenie ludzi na t¢ substancje czynna, sejfner lub synergetyk w $rodku ochrony roslin
w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne, tzn. dany produkt jest stosowany
w systemach zamknigtych lub w innych warunkach wylaczajacych kontakt z ludzmi oraz jezeli pozo-
stalosci substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku w zywnosci lub paszach nie przekraczaja wartosci
wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

. Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu o oceng testow

toksycznosci reprodukcyjnej przeprowadzonych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych dla substancji
czynnych, sejfneréw lub synergetykéw oraz w oparciu o inne dostgpne dane i informacje — w tym prze-
glad literatury naukowej — ocenione przez Urzad, nie zostaly klasyfikowane lub nie muszg by¢ sklasyfi-
kowane, zgodnie z przepisami dyrektywy 67/548/EWG, jako szkodliwe na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2,
chyba ze narazenie ludzi na t¢ substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk w $rodku ochrony roslin
w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne, tzn. dany produkt jest stosowany
w systemach zamknietych lub w innych warunkach wylaczajacych kontakt z ludZmi oraz jezeli pozo-
statoci substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku w zywnosci lub paszach nie przekraczaja wartosci
wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

. Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu o oceng wytycz-

nych dotyczacych testéw, uzgodnionych na poziomie Wspdlnoty lub migdzynarodowym oraz w oparciu
o inne dostgpne dane i informacje — w tym przeglad literatury naukowej — ocenione przez Urzad, nie
zostaly uznane za substancj¢ oddzialywujacg na uklad endokrynny, ktéra moze mie¢ niepozadany wplyw
na ludzi, chyba ze narazenie ludzi na t¢ substancje czynng, sejfner lub synergetyk w $rodku ochrony
ro§lin w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne, tzn. dany produkt jest
stosowany w systemach zamknietych lub w innych warunkach wylaczajacych kontakt z ludZmi oraz jezeli
pozostalo$ci substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku w Zywnosci lub paszach nie przekraczaja
warto$ci wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Los i zachowanie substandji w Srodowisku

Substancje czynng, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy nie uznano ich za trwate
zanieczyszczenie organiczne (POP).

Substancja spelniajaca wszystkie trzy kryteria w sekcjach ponizej jest POP.

3.7.1.1. Trwalosé

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spelnia kryterium trwatosci jezeli istnieja dowody, ze
okres jej degradacji 50 % (DT50) w wodzie jest dluzszy niz dwa miesiace, lub jej DT50 w glebie
jest dluzszy niz sze$¢ miesiecy, lub jezeli jej DT50 w dennych osadach jest duzszy niz sze§é
miesiecy.

3.7.1.2. Bioakumulacja

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spelnia kryterium biokumulacji jezeli:

— istniejg dowody, ze wspdlczynnik jej biokoncentracji lub bioakumulacji w gatunkach orga-
nizméw wodnych jest wigkszy niz 5 000 lub, w razie braku takich danych, ze wspdtczynnik
podzialu n-oktanol/woda (log Ko/w) jest wigkszy niz 5; lub

— istnieja dowody, ze substancja czynna, sejfner lub synergetyk stwarzaja inne powody do

obaw, takie jak wysoka bioakumulacja w organizmach niebgdacych celem dzialania, wysoka
toksyczno$¢ lub ekotoksycznosé.

3.7.1.3. Mozliwo§¢ przemieszczania si¢ w Srodowisku na duze odleglosci

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spelnia kryterium mozliwego przemieszczania si¢ w
$rodowisku na duze odleglosci jezeli:

— zmierzone poziomy substangji czynnej, sejfnera lub synergetyku w miejscach oddalonych od
zrédta emisji stanowia potencjalny powdd do obaw; lub
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— dane monitoringowe wskazuja, ze przemieszczanie si¢ w Srodowisku substangji czynnej, sejf-
nera lub synergetyku na duze odleglosci z mozliwoscia przeniesienia do $rodowiska przy-
jmujacego moze zachodzi¢ za poSrednictwem powietrza, wody lub gatunkéw migrujacych;
lu

— wladciwosci substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku dotyczace ich zachowania si¢ w
$rodowisku iflub wyniki modelowania, ktére wskazuja, ze substancja czynna, sejfner lub
synergetyk maja mozliwo$¢ przemieszczania si¢ w $rodowisku na duze odleglosci, poprzez
powietrze, wodg lub gatunki migrujace, i mozliwe jest jej przenoszenie si¢ do miejsc odleg-
tych od zrédla jej emisji. W przypadku substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, ktérych
przenoszenie w powietrzu jest znaczne, DT50 w powietrzu powinien by¢ diuzszy niz dwa
dni.

3.7.2. Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy nie uznano ich za
substancje trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna (PBT).

Substancja spelniajaca wszystkie trzy kryteria przedstawione w ponizszych sekcjach jest substancja PBT.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Trwalosé

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spelniaja kryterium trwatosci, jezeli:

— okres péltrwania w wodzie morskiej jest dtuzszy niz 60 dni; lub

— okres péltrwania w wodzie stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz 40 dni; lub
— okres péltrwania w dennych osadach morskich jest dtuzszy niz 180 dni; lub

— okres péttrwania w dennych osadach wéd stodkich lub estuaryjnych jest dluzszy niz 120 dni;
lub

— okres péltrwania w glebie jest dluzszy niz 120 dni.

Ocena trwalosci w Srodowisku jest oparta na dostepnych danych dotyczacych czasu péltrwania
zebranych w odpowiednich warunkach, opisanych przez wnioskodawecg.

Bioakumulacja

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spelniaja kryterium zdolnosci do bioakumulagji, jezeli
wspolczynnik biokoncentracji jest wyzszy niz 2 000.

Ocena zdolnosci do bioakumulagji opiera si¢ na danych pochodzacych z pomiaréw biokoncen-
tracji w gatunkach organizméw wodnych. Mozna uzy¢ zaréwno danych dla gatunkéw stodko-
wodnych jak i morskich.

Toksycznosé

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spelniaja kryterium toksycznosci, jezeli:

— stezenie, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian u gatunkéw morskich i stodko-
wodnych jest mniejsze niz 0,01 mg/l; lub

— substangja jest sklasyfikowana jako rakotworcza (kategorii 1 lub 2), mutagenna (kategorii 1
lub 2) lub szkodliwa na rozrodczo$¢ (kategorii 1, 2 lub 3); lub

— istnieja inne dowody na toksyczno$¢ chroniczng oznaczong w klasyfikacji: T, R48 lub Xn,
R48 zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG.

3.7.3. Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy nie uznano ich za
substancj¢ bardzo trwalg oraz wykazujaca duza zdolno§¢ do bioakumulacji (vPvB).

Substancja spelniajaca oba kryteria przedstawione w ponizszych sekcjach jest substancjg vPvB.

3.7.3.1.

Trwato$¢

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spelniaja kryterium duzej trwatosci, jezeli:
— okres poltrwania w wodzie morskiej, stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz 60 dni; lub

— okres péttrwania w dennych osadach w wod morskich, stodkich lub jest dtuzszy niz 180 dni;
lub

— okres péltrwania w glebie jest dtuzszy niz 180 dni.
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3.8.

3.9.

3.7.3.2. Bioakumulacja

Substancja czynna, sejfner lub synergetyk spehniaja kryterium bardzo duzej zdolnosci do bioaku-
mulagji, jezeli wspélczynnik biokoncentracji jest wyzszy niz 5 000.

Ekotoksycznos¢

3.8.1. Substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy ocena ryzyka wykaze, ze
ryzyko jest dopuszczalne wedtug kryteriéw ustanowionych w jednolitych zasadach dokonywania oceny i
udzielania zezwolefl na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony rodlin, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6, w realistycznych proponowanych warunkach stosowania $rodka ochrony roslin zawierajaceg
substancje czynng, sejfner lub synergetyk. Ocena musi uwzglednial dotkliwos¢ skutkéw, niepewnosé
danych oraz liczbe grup organizméw, na ktére substancja czynna, sejfner lub synergetyk moga wywiera¢
niekorzystny wplyw podczas zamierzonego stosowania.

3.8.2. Substangcj¢ czynnag, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu o oceng¢ wytycz-
nych dotyczacych testéw uzgodnionych na poziomie Wspélnoty lub migdzynarodowym nie uznano ich
za substancje oddzialywujaca na uklad endoktrynny wywolujac dzialania niepozadane u organizméw
niebedacych celem dzialania, chyba ze narazenie organizméw niebedacych celem dzialania na dzialanie
tej substangji czynnej w Srodku ochrony rolin w realistycznych proponowanych warunkach stosowania
jest nieistotne.

Oznaczanie pozostatosci

Substancje czynng, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy — w stosownych przypadkach —
mozna oznaczy¢ pozostalosci do celéw oceny ryzyka i do celow wykonawczych.

3.10. Los i zachowanie w wodach gruntowych

Substancje czynna zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy dla jednego lub kilku zastosowan reprezentatywnych
uznano, ze w nastgpstwie stosowania $rodka ochrony roélin zgodnego z realistycznymi warunkami stosowania,
przewidywane stezenie substancji czynnej lub metabolitéw, produktow rozkladu lub reakcji w wodach grunto-
wych jest zgodne z reprezentatywnymi kryteriami zawartymi w jednolitych zasadach dokonywania oceny i
udzielania zezwolefi na wprowadazanie do obrotu Srodkéw ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6.

4. Substancja kwalifikujgca si¢ do zastgpienia

Substancje czynng zatwierdza sie jako substancje nadajaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 24, gdy jest spelniony
ktorykolwiek z ponizszych warunkéw:

— jej poziom ADI, AR{D lub AOEL jest znaczgco nizszy niz poziomy dla wigkszosci zatwierdzonych substancji czyn-

nych w ramach grup substancji/kategorii zastosowania;

— spelnia dwa z kryteriéw uznania za substancj¢ PBT;

— istniejg powody do obaw zwigzane z charakterem najcigzszych skutkéw (takich jak: neurotoksycznosé rozwojowa

lub immunotoksyczno$¢) ktére, w polaczeniu ze wzorcami zastosowanie/narazenie, skladaja si¢ na sytuacje zasto-
sowania, ktore moga nadal budzi¢ obawy, np. wysokie potencjalne ryzyko dla wod gruntowych; nawet przy bardzo
restrykeyjnych metodach zarzadzania ryzykiem (takich jak szeroki zakres wyposazenia w §rodki ochrony osobistej,
czy bardzo duze strefy buforowe);

zawiera znaczacg ilos¢ izomeréw nieaktywnych;

zostala lub ma zosta¢ sklasyfikowana — zgodnie z przepisami dyrektywy 67/548 EWG — jako substancja rakot-
worcza kategorii 1 lub 2, w przypadku gdy nie zostata wykluczona zgodnie z kryteriami okreslonymi w pkt 3.6.3;

zostala lub ma zosta¢ sklasyfikowana — zgodnie z przepisami dyrektywy 67/548/EWG — jako substancja szkod-
liwa na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2, w przypadku gdy nie zostala wykluczona zgodnie z kryteriami okre$lonymi
w pkt 3.6.4;

jesli na podstawie oceny dokonanej przez Wspdlnote lub uzgodnionych mig¢dzynarodowych wytycznych dotycza-
cych badan lub innych dostgpnych danych lub informacji ocenionych przez Urzad, uwazana jest za substancje
oddzialywujaca na uklad endokrynny w stopniu, ktéry moze powodowaé wystapienie niepozadanych skutkéw u
ludzi, w przypadku gdy substancja nie zostata wykluczona zgodnie z kryteriami okre§lonymi w pkt 3.6.5.
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5. Substancje czynne niskiego ryzyka
Substancji czynnej nie uwaza si¢ za substancje czynng niskiego ryzyka, jezeli zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
zostala ona sklasyfikowana lub ma zostaé sklasyfikowana jako nalezaca przynajmniej do jednej z nastgpujacych kate-
gorii:
— rakotworcza;
— mutagenna;
— szkodliwa na rozrodczos¢;
— uczulajaca;
— bardzo toksyczna lub toksyczna;
— wybuchowa;
— Zraca.
Substancji czynnej nie uwaza si¢ za substancje czynna niskiego ryzyka, jezeli:
— jest trwala (okres péltrwania w glebie jest dtuzszy niz 60 dni); lub
— wspolczynnik biokoncentracji przekracza 100; lub

— uznaje si¢, ze wplywa na uklad endokrynny.

ZALACZNIK Il

Wykaz skladnikéw obojetnych, ktére nie moga wchodzi¢ w sklad srodkéw ochrony roélin, o ktérych mowa w
art. 27
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ZALACZNIK IV

Ocena poréwnawcza zgodnie z art. 50

1. Warunki oceny poréwnawczej

W przypadku rozwazania odmowy lub wycofania zezwolenia na $rodek ochrony roslin na rzecz alternatywnego
$rodka ochrony rolin lub niechemicznej metody kontroli lub zapobiegania, zwanego dalej ,zastgpowaniem”, alterna-
tywy $rodek ochrony rolin musi, w $wietle wiedzy naukowej i technicznej, wykazywaé znaczgco nizsze ryzyko dla
zdrowia lub Srodowiska. Przeprowadza sie ocene $rodka alternatywnego, aby wykazaé, czy Srodek ten moze czy tez
nie moze by¢ wykorzystywany z podobnym skutkiem na organizmie docelowym i bez znaczacych ekonomicznych
czy praktycznych niedogodnosci dla uzytkownika.

Dalsze warunki odmowy lub wycofania zezwolenia sa nastepujace:

a) zastgpienie stosuje si¢ jedynie wowczas, gdy inne metody lub chemiczna réznorodno$é substancji czynnych jest
wystarczajaca, by zminimalizowa¢ nabywanie odpornosci przez organizm bedacy celem dzialania; oraz

b) zastapienie stosuje si¢ jedynie w przypadku Srodkéw ochrony rodlin, jezeli ich stosowanie wigze si¢ ze znaczaco
wyzszym poziomem ryzyka dla zdrowia ludzi lub $rodowiska; oraz

¢) zastgpienie stosuje si¢ dopiero po umozliwieniu, w niezbednych przypadkach, nabycia doswiadczenia ze stosowania
w praktyce, jezeli nie jest ono jeszcze dostgpne.

. Znaczaca réznica ryzyka

Znaczaca roznica ryzyka jest okreslana indywidualnie dla kazdego przypadku przez wlasciwe organy. Brane s3 pod
uwage wlasciwosci substancji czynnej oraz mozliwos¢ narazenia réznych podgrup populacji (uzytkownicy profesjo-
nalni i nieprofesjonalni, osoby postronne, pracownicy, mieszkancy, specyficzne grupy szczegdlnie narazone lub konsu-
menci) bezposrednio lub posrednio za posrednictwem zywnosci, paszy, wody pitnej lub $rodowiska. Brane sa réwniez
pod uwage rygorystyczno$¢ natozonych ograniczeri stosowania i zalecane wyposazenie ochrony osobistej.

W przypadku $rodowiska, w odpowiednich przypadkach, warto$¢ 10 dla stosunku toksycznosci do narazenia (TER)
dla r6znych $rodkéw ochrony roélin jest uwazana za znaczaca rdznicg ryzyka.

. Znaczace niedogodnosci praktyczne lub ekonomiczne

Znaczgca niedogodno$¢ praktyczna albo ekonomiczna dla uzytkownika jest okreslana jako powazne, dajace si¢ wyrazié
ilosciowo zaklocenie sposobu pracy lub dzialalnosci przedsigbiorstwa prowadzace do niemoznosci sprawowania
wystarczajacej kontroli nad organizmem bedacym celem dzialania. Takg istotna niedogodnoscia moze by¢, na przyklad,
brak urzadzen technicznych do stosowania alternatywnego $rodka ochrony roélin lub jest to ekonomicznie nieopta-
calne.

Jezeli ocena poréwnawcza wskazuje, Ze ograniczenia iflubzakazy stosowania $rodka ochrony roslin moga spowodowaé
taka niedogodno$¢, uwzglednia si¢ to w procesie podejmowania decyzji. Sytuacja taka jest uzasadniana.
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ZALACZNIK V

Uchylone dyrektywy i ich kolejne zmiany, o ktérych mowa w art. 83

A. Dyrektywa 91/414/EWG

Akty prawne zmieniajace dyrektywe 91/414/EWG

Termin transpozycji

Dyrektywa 93/71/EWG

3 sierpnia 1994 r.

Dyrektywa 94/37[WE

31 lipca 1995 1.

Dyrektywa 94/79/WE

31 stycznia 1996 r.

Dyrektywa 95/35/WE

30 czerwca 1996 1.

Dyrektywa 95/36/WE

30 kwietnia 1996 r.

Dyrektywa 96/12[/WE

31 marca 1997 r.

Dyrektywa 96/46/WE

30 kwietnia 1997 r.

Dyrektywa 96/68/WE

30 listopada 1997 r.

Dyrektywa 97/57|WE

1 pazdziernika 1997 r.

Dyrektywa 2000/80/WE

1 lipca 2002 r.

Dyrektywa 2001/21/WE

1 lipca 2002 r.

Dyrektywa 2001/28/WE

1 sierpnia 2001 r.

Dyrektywa 2001/36/WE

1 maja 2002 r.

Dyrektywa 2001/47/WE

31 grudnia 2001 r.

Dyrektywa 2001/49/WE

31 grudnia 2001 r.

Dyrektywa 2001/87/WE

31 marca 2002 r.

Dyrektywa 2001/99/WE

1 stycznia 2003 r.

Dyrektywa 2001/103/WE

1 kwietnia 2003 r.

Dyrektywa 2002/18/WE

30 czerwca 2003 1.

Dyrektywa 2002/37/WE

31 sierpnia 2003 r.

Dyrektywa 2002/48/WE

31 grudnia 2002 r.

Dyrektywa 2002/64/WE

31 marca 2003 r.

Dyrektywa 2002/81/WE

30 czerwca 2003 1.

Dyrektywa 2003/5/WE

30 kwietnia 2004 r.

Dyrektywa 2003/23/WE

31 grudnia 2003 r.

Dyrektywa 2003/31/WE

30 czerwca 2004 1.

Dyrektywa 2003/39/WE

30 wrzesnia 2004 r.

Dyrektywa 2003/68/WE

31 marca 2004 r.

Dyrektywa 2003/70/WE

30 listopada 2004 r.

Dyrektywa 2003/79/WE

30 czerwca 2004 .

Dyrektywa 2003/81/WE

31 stycznia 2005 r.
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Akty prawne zmieniajace dyrektywe 91/414/EWG

Termin transpozycji

Dyrektywa 2003/82/WE

30 lipca 2004 r.

Dyrektywa 2003/84/WE

30 czerwca 2004 r.

Dyrektywa 2003/112/WE

30 kwietnia 2005 r.

Dyrektywa 2003/119/WE

30 wrze$nia 2004 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 806/2003

Dyrektywa 2004/20/WE

31 lipca 2005 r.

Dyrektywa 2004/30/WE

30 listopada 2004 r.

Dyrektywa 2004/58/WE

31 sierpnia 2005 r.

Dyrektywa 2004/60/WE

28 lutego 2005 .

Dyrektywa 2004/62/WE

31 marca 2005 r.

Dyrektywa 2004/66/WE

1 maja 2004 r.

Dyrektywa 2004/71/WE

31 marca 2005 r.

Dyrektywa 2004/99/WE

30 czerwca 2005 .

Dyrektywa 2005/2/WE

30 wrzes$nia 2005 r.

Dyrektywa 2005/3/WE

30 wrzesnia 2005 r.

Dyrektywa 2005/25/WE

28 maja 2006 r.

Dyrektywa 2005/34/WE

30 listopada 2005 r.

Dyrektywa 2005/53/WE

31 sierpnia 2006 r.

Dyrektywa 2005/54/WE

31 sierpnia 2006 .

Dyrektywa 2005/57 WE

31 pazdziernika 2006 r.

Dyrektywa 2005/58/WE

31 maja 2006 r.

Dyrektywa 2005/72/WE

31 grudnia 2006 r.

Dyrektywa 2006/5/WE

31 marca 2007 r.

Dyrektywa 2006/6/WE

31 marca 2007 r.

Dyrektywa 2006/10/WE

30 wrzes$nia 2006 .

Dyrektywa 2006/16/WE

31 stycznia 2007 r.

Dyrektywa 2006/19/WE

30 wrzes$nia 2006 .

Dyrektywa 2006/39/WE

31 lipca 2007 r.

Dyrektywa 2006/41/WE

31 stycznia 2007 r.

Dyrektywa 2006/45/WE

18 wrzesnia 2006 r.

Dyrektywa 2006/64/WE

31 pazdziernika 2007 r.

Dyrektywa 2006/74/WE

30 listopada 2007 r.

Dyrektywa 2006/75/WE

31 marca 2007 r.

Dyrektywa 2006/85/WE

31 stycznia 2008 r.
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Akty prawne zmieniajace dyrektywe 91/414/EWG

Termin transpozycji

Dyrektywa 2006/104/

1 stycznia 2007 r.

30 czerwca 2007 .

Dyrektywa 2006/132/

30 czerwca 2007 .

[104/WE

Dyrektywa 2006/131/WE
[132/WE
/

Dyrektywa 2006/133/WE

30 czerwca 2007 .

Dyrektywa 2006/134/WE

30 czerwca 2007 .

Dyrektywa 2006/135/WE

30 czerwca 2007 r.

Dyrektywa 2006/136/WE

30 czerwca 2007 .

31 marca 2008 r.

'WE
Dyrektywa 2007/6/WE

31 lipca 2007 .

/

/
Dyrektywa 2007/5/

/

/

Dyrektywa 2007/21/WE

12 grudnia 2007 r.

Dyrektywa 2007/25/WE

31 marca 2008 r.

Dyrektywa 2007/31/

1 wrzeSnia 2007 r.

Dyrektywa 2007/50/

31 maja 2008 r.

31 marca 2008 r.

Dyrektywa 2007/76/

30 kwietnia 2009 r.

[31/WE
/50/WE
Dyrektywa 2007/52/WE
[76/WE
[41/WE

Dyrektywa 2008/41/

30 kwietnia 2009 r.

Dyrektywa 2008/31/WE

30 czerwca 2009 r.

Dyrektywa 2007/45/WE

8 sierpnia 2008 r.

Dyrektywa 2008/66/WE

30 czerwca 2009 r.

B. Dyrektywa

79/117/EWG

Akty prawne zmieniajace dyrektywe 79/117[EWG

Termin transpozycji

Dyrektywa 83/131/EWG

1 pazdziernika 1984 r.

Dyrektywa 85/298EWG

1 stycznia 1986 r.

Dyrektywa 86/214/EWG

Dyrektywa 86/355/EWG

1 lipca 1987 r.

Dyrektywa 87[181/EWG

1 stycznia 1988 r. i 1 stycznia 1989 r.

Dyrektywa 87477 [EWG

1 stycznia 1988 r.

Dyrektywa 89/365/EWG

31 grudnia 1989 r.

1 stycznia 1991 r.

Dyrektywa 90/533/EWG

31 grudnia 1990 r. 1 30 wrze$nia 1990 r.

/

/
Dyrektywa 90/335/EWG

/

/

Dyrektywa 91/118/EWG

31 marca 1992 r.

Rozporzgdzenie (WE) nr 807/2003

Rozporzgdzenie (WE) nr 850/2004
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UZASADNIENIE RADY
I. WPROWDZENIE

1. W dniu 19 lipca 2006 r. Komisja przedlozyla Radzie wniosek w sprawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin ('). Wniosek ten
oparty jest na art. 37 ust. 2 oraz art. 152 ust. 4 lit. b) Traktatu.

2. Parlament Europejski przyjal opinic w pierwszym czytaniu w dniu 23 pazdziernika 2007 r. (3
Komitet Ekonomiczno-Spoleczny i Komitet Regionéw przedstawily swoje opinie w dniach, odpo-
wiednio, 14 marca i 1 lutego 2007 r.

3. W dniu 15 wrzesnia 2008 r. Rada przyjela wspélne stanowisko zgodnie z art. 251 Traktatu.

II. CELE

Przedmiotowy wniosek zastepuje dyrektywe 91/414/EWG i ma na celu osiggniecie:

— wiekszej ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska w kontekscie zezwolei na dopuszczanie do obrotu i
wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin;

— lepszego zharmonizowania i dostgpnosci srodkéw ochrony roélin; oraz

— zaktualizowania i uproszczenia procedur zatwierdzania substancji czynnych oraz udzielania
zezwolefi na wprowadzanie Srodkéw ochrony roslin do obrotu.

Jego gléwne elementy dotycza w szczegdlnosci:

— zatwierdzania na szczeblu UE substancji czynnych na podstawie wykazu ja$niejszych i Scislejszych
kryteriow, ktére wyklucza z obrotu substancje stanowigce bardzo wysokie zagrozenie;

— systemu wzajemnego uznawania zezwolei pomiedzy pafistwami cztonkowskimi nalezagcymi do tej
same;j strefy; terytorium UE jest podzielone na trzy strefy o podobnych cechach rolnictwa, klimatu i
§rodowiska;

— procedury dotyczgcej substancji i srodkéw ochrony roslin niskiego ryzyka;
— zdefiniowania roli Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA); oraz
— przepiséw umozliwiajacych unikanie zbednych badan na zwierzetach.

Rada wprowadzila nowe przepisy dotyczace handlu réwnoleglego, zaprawiania nasion oraz ustanowienia
tymczasowych zezwoleni krajowych.

. ANALIZA WSPOLNEGO STANOWISKA
1. UWAGI OGOLNE

Rada uwzglednita w pelni nastepujace poprawki: 41, 59, 67, 79, 81, 96, 124, 153, 155, 157, 159,
195,196, 197, 212, 213, 226, 286 oraz 301.

Rada uwzglednita réwniez w czesci lub co do zasady poprawki: 5, 6, 10, 11, 14, 18, 22, 29, 31, 32,
33, 34, 39, 43, 45, 46, 54, 62, 64, 66, 77, 78, 80, 82, 84, 87, 89, 95, 97, 109, 121, 122, 126,
130, 134, 136, 141, 143, 149, 163, 169, 175,176, 177, 180, 181, 183, 185, 188, 189, 190, 201,
206, 248, 251, 296, 300 oraz 305.

Poprawki: 1, 2, 3, 8, 15-17, 23, 28, 30, 35, 37, 38, 40, 42, 44, 47-48, 52, 55, 58, 68—69, 70-71,
73-74, 83, 85-86, 88, 91, 101, 103-106, 110-111, 113, 117-118, 120, 127-129, 132, 135,
137-139, 142, 144, 146-148, 150, 152, 154, 158, 161-162, 164-166, 168, 171, 173, 179,
191-192, 194, 198, 202, 204-205, 207-208, 211, 214, 216, 219, 221-222, 226, 228-230, 232,
235-242, 245-246, 249-250, 253, 255, 267, 276, 287, 293, 295, 299, 303 oraz 304 nie zostaly
uwzglednione we wspdlnym stanowisku — Rada podzielifa opini¢ Komisji.

(") Zmieniony wniosek przedtozono w dniu 11 marca 2008 r.

() Dok. 14184/07.
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Poprawki: 7, 9, 11, 20-21, 24-26, 36, 49-51, 53, 56, 57, 75-76, 92-94, 98-100, 107-108,
114-116, 119, 131, 133, 140, 145, 156, 160, 167, 170, 184, 199, 203, 215, 217, 218, 220,
224-225, 244, 252, 274 oraz 297, ktére zostaly zaakceptowane w pelni lub czeSciowo przez
Komisje, nie zostaly wlaczone do wspdlnego stanowiska — poglady Rady nie byly zbiezne z pogla-
dami Komisji.

Niektére poprawki, takie jak: 281 (tymczasowe zezwolenia), 90 (okres przedtuzenia dla zatwierdzania
substancji czynnych), 198 (ochrona danych w przypadku badan koniecznych dla przedluzenia lub
przegladu zezwolenia), 210 (poufnos$¢ nazwisk i adreséw os6b zajmujacych si¢ badaniami na kregow-
cach) oraz 223 (zwrot kosztéw przez panstwa czlonkowskie) — zostaly catkowicie lub czgsciowo
uwzglednione we wspélnym stanowisku, chociaz poczatkowo nie zostaly zaakceptowane przez
Komisje.

We wsp6lnym stanowisku zawarte s rowniez inne zmiany, nieprzewidziane przez Parlament Euro-
pejski, ktére uwzgledniaja pewna liczbe postulatéw zgloszonych przez panstwa czlonkowskie w
trakcie negocjacji. Wprowadzono réwniez pewne zmiany formalne i edycyjne, aby zdefiniowa¢ zakres
stosowania niektérych przepiséw, uscislic brzmienie rozporzadzenia i zagwarantowal pewno$é
prawna lub zwigkszy¢ sp6jno$¢ z innymi aktami wspélnotowymi.

Komisja zaakceptowala wspélne stanowisko uzgodnione przez Rade.

2. UWAGI SZCZEGOLOWE

a) Przepisy zawarte w pierwotnym whiosku
Podstawa prawna

Rada uwaza, ze poniewaz gléwnym celem rozporzadzenia jest troska o skuteczne funkcjonowanie
rynku wewnetrznego $rodkéw ochrony roélin, artykut 95 stanowi prawidlowa podstawe prawna.
Rada postanowila jednak, czyniac gest wobec Komisji, przyja¢ podwdjng podstawe prawng obej-
mujacg art. 37 ust. 2.

Definicje

Rada przyjeta poprawki, ktére odpowiednio precyzowaly tekst definicji lub ktére byly niezbedne,
gdyz do tekstu wprowadzono nowe przepisy (np. poprawki 41, 45, 46). W niekt6rych przypad-
kach Rada wolala jednak umiesci¢ nowe definicje w artykulach zawierajacych przepisy dotyczace
tych dziedzin (np. definicje handlu réwnoleglego, identycznych $rodkéw ochrony roslin, paistwa
czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy lub niskiego ryzyka). Rada skreslita zawartg we
wniosku Komisji definicj¢ zintegrowanej ochrony przed szkodnikami; zamiast tego wprowadzila
w art. 52 nawigzanie do dyrektywy o zréwnowazonym stosowaniu pestycydéw. Rada nie mogla
uwzgledni¢ poprawki 53, gdyz byla zdania, Ze priorytet dla metod niechemicznych nie jest
niezbednym elementem dobrej praktyki ochrony roslin.

Rada wprowadzita réwniez szereg dodatkowych definicji, takich jak: ,posiadacz zezwolenia”,
Juzytkownik profesjonalny”, ,zastosowanie maloobszarowe”, ,szklarnia”, ,zabiegi pozbiorcze”,
Jroznorodno$¢ biologiczna”, ,whasciwy organ”, ,reklama”, ,istotny metabolit” oraz ,zanieczy-
szczenie”. Skreslila definicje ,zwierzat” oraz ,zintegrowanej ochrony przed szkodnikami”.

Zatwierdzanie substancji czynnych

W art. 4a Rada wprowadzila podejscie sekwencyjne do oceny kryteriow okreslonych w
zalgczniku II, zgodnie z ktérym przed przeanalizowaniem pozostalych kryteriéw nalezy najpierw
sprawdzi¢ punkty 3.6.2-3.6.4 oraz punkt 3.7 tego zalacznika.

Rada — podobnie jak Parlament — jest zdecydowanie przekonana, ze nalezy ujaé w formie
wykazu $ciste kryteria zatwierdzania substancji czynnych, aby chroni¢ zdrowie ludzi i srodowisko.
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W zalgczniku 1T pkt 3.6 Rada wprowadzila precyzyjng definicje niewielkiego narazenia na
substancje rakotworcze, substancje oddziatywujace na uklad endokrynny lub szkodliwe na rozrod-
czo§¢ i ustalita, ze czynne substancje kategorii pierwszej lub drugiej powodujace mutacje komérek
powinny by¢ zakazane nawet jezeli kontakt cztowieka z tymi substancjami jest niewielki. Niemniej
jednak uznala za konieczne wprowadzenie, w wyjatkowych przypadkach, ograniczonej czasowo
klauzuli derogacyjnej dla tych substancji, ktore sa niezbedne dla ochrony upraw, nawet jezeli nie
spetniaja przedmiotowych kryteriéw.

Rada nie zgodzila si¢ z pogladem Parlamentu Europejskiego, ze czynne substancje o wlasciwos-
ciach neurotoksycznych i immunotoksycznych powinny zosta¢ wylaczone, ale przyznala, ze
mozna je uwazaé za kwalifikujace si¢ do zastgpienia.

Podobnie jak Parlament Rada sprzeciwila si¢ nieograniczonemu przedtuzaniu zatwierdzania
substancji czynnych, co proponowala Komisja; jednak w odréznieniu od Parlamentu, ktéry w
poprawce 90 wystapit o maksymalny okres 10 lat, Rada ustalita go na lat 15.

Procedury

Rada starala si¢ o dalsze uproszczenie procedur zatwierdzania substancji czynnych oraz udzielania
zezwolen na $rodki ochrony roslin. Zwrécila szczegblng uwage na skrocenie ostatecznych
terminéw i na precyzyjniejsze zdefiniowanie roli poszczegdlnych zainteresowanych podmiotéw
(panistwa cztonkowskie, Komisja, Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA)). Rada
zaakceptowala w zwigzku z tym w pelni lub czeSciowo szereg idgcych w tym kierunku poprawek
Parlamentu Europejskiego, a takze odrzucita inne — jak czg$¢ poprawki 141, ktére moglyby
spowodowal niepotrzebne opdznienia lub tez nie pozostawi¢ wystarczajacej ilosci czasu na odpo-
wiednie zakonczenie niekt6rych etapéw przedmiotowych procedur (np. poprawka 86).

Substancje czynne niskiego ryzyka

Rada, podobnie jak Parlament, uwazala, Ze wskazane jest dalsze sprecyzowanie pojecia ,niskie
ryzyko”; jednak zamiast dodawal definicj¢ w art. 3 lub zamieszczaé dodatkowe wyjasnienia w
art. 22, jak proponowat Parlament Europejski (poprawki 43 i 301), wprowadzita bardziej szczegé-
tfowe kryteria w zataczniku II.

Jezeli chodzi o ochrong danych dotyczacych Srodkéw ochrony roslin niskiego ryzyka, Rada usta-
lita okres ochrony maksymalnie na 13 lat, zamiast 15 jak proponowal Parlament Europejski
(poprawka 287). W przypadku zezwolenia dotyczacego Srodka ochrony rodlin niskiego ryzyka w
kontekscie maloobszarowym okres ochrony danych moze zostaé przedtuzony do 15 lat.

Substancje kwalifikujgce si¢ do zastgpienia

Rada sprecyzowala réwniez kryteria dla substancji czynnych, ktére bedzie mozna okresli¢ jako
kwalifikujace si¢ do zastapienia. Rada uwazala, ze nalezy przedluzy¢ okres waznosci zatwierdzenia
z siedmiu do dziesieciu lat; dlatego tez nie zaakceptowala poprawki 106.

Rada nie mogla uzna¢ poprawek: 170, 171, 173, a takze pelnej tresci poprawek 251 i 253, ktére
rozszerzaja oceng poréwnawcza na wszystkie srodki ochrony roslin. Przeredagowano jednak tres¢
art. 48, aby zapewni¢ pafstwom czlonkowskim mozliwos¢ niewydawania, w wyjatkowych przy-
padkach, zezwolenia lub ograniczenia stosowania $rodka ochrony roélin, ktéry nie zawiera
substancji kwalifikujacej si¢ do zastapienia lub substancji niskiego ryzyka, jezeli istnieje metoda
niechemiczna.

Wzajemne uznawanie zezwolen

Rada nie mogla przyja¢ poprawek, ktére dotyczyly zezwolenia strefowego oraz wzajemnego uzna-
wania zezwolefi (w szczegblnosci poprawek 15, 19, 52, 137, 138, 139, 147, 148, 152, 166
oraz 230). Rada potwierdzila jednak podzial na strefy zezwolen zaproponowany przez Komisje
oraz system obowigzkowego wzajemnego uznawania zezwolefi; zdaniem Rady jest to dobry
sposéb, aby zapewni¢ zmniejszenie obcigzen administracyjnych oraz to, by europejscy rolnicy
mogli szybciej korzystaé ze srodkéw ochrony roslin i by byly one dla nich szerzej dostgpne. Rada
rozszerzyla ten system na $rodki ochrony roslin w kontekscie matoobszarowym oraz uczynita go
jeszcze bardziej elastycznym (np. uznawanie zezwolen migdzy panstwami czlonkowskimi, ktére
naleza do réznych stref, lub mozliwo$¢, aby o zezwolenie ubiegala si¢ organizacja zawodowa).
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Rada wprowadzila przepisy umozliwiajace pafistwom czlonkowskim nakladanie dodatkowych
srodkéw ograniczajacych ryzyko dotyczacych ich terytorium oraz, w wyjatkowych wypadkach,
nieuznawanie zezwolen przyznanych w innym panstwie cztonkowskim, aby chroni¢ zdrowie ludzi
lub zwierzat, lub Srodowisko. Rada wprowadzita réwniez klauzule przegladu, zgodnie z ktdrg
Komisja ma sporzadzi¢ sprawozdanie w ciaggu pieciu lat od wejscia w zycie przedmiotowego
rozporzadzenia.

Tymczasowe zezwolenia krajowe (artykul 29a)

Pafistwa czlonkowskie postanowily jako Srodek przejSciowy przywrocié tymczasowe zezwolenia,
poniewaz obawialy sig, Ze nastgpia opdznienia w wydawaniu zezwolen na $rodki ochrony roslin.
Uwazaly, Ze nowy system nalezy najpierw przetestowaé, aby sprawdzié, czy terminy moga by¢
dotrzymywane. Tymczasowe zezwolenia krajowe beda przyznawane tylko na ograniczony czas
(trzy lata) i po spelnieniu okreslonych warunkéw. Poglady Rady i Parlamentu na te kwesti¢ s3 w
znacznym stopniu zblizone (poprawka 281).

Badania na zwierzetach

Rada odnotowala, ze Parlament Europejski jest szczegdlnie zainteresowany uniknigciem lub zmini-
malizowaniem badan na zwierzetach (poprawki: 6, 9, 23, 24, 55, 66, 75, 92, 108, 130, 208
oraz 225) i tam, gdzie to mozliwe, uwzglednita to w tekscie wspdlnego stanowiska.

Procedura komitetowa

Rada zmodyfikowala wniosek Komisji, aby dostosowal go do nowej decyzji 2006/512/WE w
sprawie procedury komitetowej zmieniajacej decyzje 1999/468/WE i wprowadzajacej nowa proce-
dure regulacyjna polaczona z kontrolg. Rada zatwierdzila poprawke 109 i cze$¢ poprawki 141,
lecz nie uwzglednita poprawek: 93, 94, 99, 100, 119, 120, 142, 158, 184, 219, 224, 226, 227.
W niektorych przypadkach Rada nie mogla zatwierdzi¢ procedury regulacyjnej polaczonej z
kontrolg, jezeli Srodki, ktére miano przedsiewziaé, odnosily si¢ wylacznie do realizacji. Rada
uwazala, ze w przypadkach dotyczacych prostego przenoszenia wymogdw juz zawartych w
zalgcznikach do dyrektywy 91/414/WE do nowego rozporzadzenia lub przyjmowania niewigza-
cych wytycznych, odpowiedniejsza jest procedura komitetu doradczego.

Jezeli chodzi o poprawki 108, 221 oraz 225, Rada nie zgodzila si¢ z proponowang procedura
(art. 251 Traktatu). Uwazala, ze najodpowiedniejsza procedura komitetows bylaby ,procedura
regulacyjna polaczona z kontrolg”, poniewaz rozporzadzenia, ktére majg zostaé przyjete w
nastepstwie przepisow okreslonych w tych artykulach, uzupelnia dokument podstawowy przez
dodanie do niego nowych elementéw innych niz istotne.

Nowe przepisy zawarte we wspélnym stanowisku

Po dyskusjach w Radzie do tekstu wspolnego stanowiska zostaly dodane przepisy dotyczace naste-
pujacych zagadnien:

Zaprawiane nasiona (art. 47a)

Zdaniem delegacji niezbedne jest dodanie przepiséw w tym zakresie, aby zapewni¢ ochrong
swobody przemieszczania si¢ w UE nasion zaprawianych Srodkami ochrony rodlin, chyba ze takie
nasiona stanowilyby powazne zagrozenie zdrowia ludzi lub zwierzat lub zagrozenie rodowiska.
Handel réwnolegly

Na prawie jednogloing prosbe panstw czlonkowskich Rada dodata przepisy dotyczace handlu
réwnoleglego. Rada wlaczyla w zwiagzku z tym poprawke 286 oraz dostosowala przepisy doty-
czgce handlu réwnoleglego do najnowszej praktyki sadowej. Wprowadzita réwniez wymog oficjal-
nych kontroli w tej dziedzinie.

Adiuwanty

Rada wprowadzita przepisy umozliwiajace okreslenie w nastgpstwie procedury komitetowej szcze-
g6towych zasad dotyczacych zezwolen na adiuwanty.
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IV. PODSUMOWANIE

Rada uwaza, ze jej wspolne stanowisko jest wywazonym i realistycznym rozwigzaniem pewnej liczby
probleméw podjetych we wniosku Komisji i spodziewa si¢ konstruktywnej dyskusji z Parlamentem
Europejskim, prowadzacej do praktycznego porozumienia w sprawie tego rozporzadzenia.




