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

3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie, Komisji,
a takze parlamentom narodowym.

P7_TC1-COD(2008)0260

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 22 wrze$nia 2010 r.

w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/.../UE zmieniajacej — w zakresie

nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii - dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

(Jako ze pomigdzy Parlamentem i Radg osiggnigte zostato porozumienie, stanowisko Parlamentu odpowiada ostatecznej
wersji aktu prawnego, dyrektywy 2010/84/UE)

Wprowadzanie do obrotu i stosowanie produktéw biobdjczych ***]
P7_TA(2010)0333

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 22 wrzes$nia 2010 r. w sprawie wniosku
dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego wprowadzania do
obrotu i stosowania produktéw biobdjczych (COM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD))

(2012/C 50 E/17)
(Zwykta procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi i Radzie (COM(2009)0267),

— uwzgledniajgc art. 251 ust. 2 oraz art. 95 traktatu WE, zgodnie z ktérymi Komisja przedstawila wniosek
Parlamentowi (C7-0036/2009),

— uwzgledniajagc komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady pt. ,Konsekwencje wejScia
w zycie traktatu lizbofiskiego dla trwajacych miedzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych”
(COM(2009)0665),

— uwzgledniajac opini¢ Komisji Prawnej w sprawie proponowanej podstawy prawnej,
— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 i art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego z dnia 17 lutego 2010 r. (1),

— uwzgledniajac art. 55 i 37 Regulaminu,

(") Dotychczas niepublikowana w Dzienniku Urzgdowym.
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— uwzgledniajagc  sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczenistwa Zywnosci, jak réwniez opinie Komisji Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw
oraz Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii (A7-0239/2010),

1. przyjmuje w pierwszym czytaniu stanowisko okreslone ponizej;

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

3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie, Komisji
i parlamentom panstw czlonkowskich.

P7_TC1-COD(2009)0076

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 22 wrze$nia 2010 r.
w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[2010 dotyczacego
wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych i uchylajaca dyrektywe 98/8/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Produkty biobdjcze s3 niezbedne do zwalczania organizméw szkodliwych dla zdrowia ludzi lub
zwierzat oraz organizméw, ktére niszczg produkty naturalne lub wytworzone. Jednakze mogg one
stanowi ryzyko dla ludzi, zwierzat i Srodowiska zwigzane z ich szczegdlnymi wilasciwosciami i ich
wykorzystaniem.

(2) Produktéw biobdjczych nie nalezy wprowadzaé do obrotu lub stosowal, chyba ze spelniaja one
warunki pozwolenia wydanego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(3) Celem niniejszego rozporzadzenia jest zwigkszenie swobodnego przeplywu produktéw biobdjczych
w Unii oraz zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzqt oraz Srodowiska.
Szczegolng uwage nalezy zwrdcié na ochrong szczegdlnie wrazliwych grup ludnosci, w tym kobiet
cigzarnych, niemowlgt i dzieci. Podstawq niniejszego rozporzqdzenia powinna by¢ zasada ostroznosci,
aby zagwarantowad, Ze substancje lub produkty wytworzone lub wprowadzane do obrotu nie majq
Zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzqt i Zadnego niedopuszczalnego wplywu na
§rodowisko. Aby w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢ przeszkody w handlu produktami biobdj-
czymi | nalezy ustanowi¢ | zasady dotyczace zatwierdzania substancji czynnych oraz wprowadzania
do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych, w tym zasady dotyczace wzajemnego uznawania
pozwolen oraz handlu réwnoleglego.

(") Opinia z dnia 17 lutego 2010 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 22 wrze$nia 2010 r.
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(4) Przepisy dotyczace wprowadzania produktéw biobdjczych do obrotu we Wspélnocie zostaly pierwo-
tnie przyjete w dyrektywie 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (!). Niezbedne jest dostosowanie tego
systemu na podstawie sprawozdania Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego zatytulowanego:
,Ocena wdrazania dyrektywy 98/8/WE dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
(przedtozona zgodnie z art. 18 ust. 5 tej dyrektywy) i sprawozdanie na temat postepéw prac w ramach
programu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 2 tej dyrektywy” dotyczacego pierwszych siedmiu lat jego
stosowania przedstawionego przez Komisj¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, w ktérym doko-
nano analizy probleméw i niedociagnie¢ niniejszej dyrektywy.

(5) Biorac pod uwage gtéwne zmiany wprowadzone do obecnego systemu prawnego, rozporzadzenie jest
stosownym instrumentem prawnym zastepujagcym dyrektywe 98/8/WE, jako Ze narzuca ono jasne
i szczegbdlowe zasady niepozwalajace na transpozycje zréznicowang pomiedzy pafstwami cztonkow-
skimi. Ponadto rozporzadzenie gwarantuje takze wdrozenie wymogéw prawnych w tym samym czasie
w calej Unii.

(6) Nalezy wprowadzi¢ rozrdznienie miedzy istniejgcymi substancjami czynnymi obecnymi na rynku
produktow biobdjczych w dniu 14 maja 2000 r. oraz nowymi substancjami czynnymi, ktére nie
byly obecne na rynku produktéw biobdjczych do tego dnia. Data ta zostala ustanowiona pierwotnie
w dyrektywie 98/8/WE jako data ostatecznej transpozycji dyrektywy do prawodawstwa krajowego.
Zostalo wprowadzone rozrdznienie migdzy substancjami obecnymi w tym dniu na rynku oraz
substancjami nieobecnymi na rynku. Prowadzony jest program prac majacy na celu przeglad wszyst-
kich istniejacych substancji oraz ich wlaczenie do zalgcznika I do dyrektywy 98/8/WE. Podczas trwania
przegladu produkty biobdjcze zawierajace istniejace substancje moga nadal by¢ wprowadzane do
obrotu, aby zapobiec sytuacji, w ktérej na rynku nie sa dostgpne zadne produkty biobdjcze. Nowe
substancje czynne nalezy podda¢ przegladowi zanim zawierajgce je produkty biobdjcze zostang wpro-
wadzone do obrotu, aby zapewni¢ wprowadzenie do obrotu wylacznie bezpiecznych nowych produk-
tow.

(7) Podczas trwania programu prac, najpézniej do momentu podjecia decyzji na temat wilaczenia
substancji czynnej do zalgcznika I do dyrektywy 98/8/WE, panstwa czlonkowskie moga pod pewnymi
warunkami wyda¢ tymczasowe pozwolenia na produkty biobéjcze niespelniajgce warunkéw niniej-
szego rozporzadzenia. Po podjeciu decyzji o wlaczeniu panstwa czlonkowskie powinny wydaé pozwo-
lenie, uniewazni¢ lub zmieni¢ je zgodnie z warunkami niniejszego rozporzadzenia.

(8) W celu zapewnienia pewnosci prawnej nalezy ustanowi¢ unijny wykaz substancji czynnych, ktore
mogg by¢ stosowane w produktach biobdjczych. Nalezy ustanowi¢ procedure w celu przeprowadzenia
oceny, czy dana substancja czynna moze czy nie moze zostaé wpisana do unijnego wykazu. Nalezy
okresli¢ informacje, ktére zainteresowane strony powinny przedstawi¢ na poparcie wilaczenia
substancji czynnej do unijnego wykazu.

(9) Ryzyko zwigzane z produkcja, stosowaniem i usuwaniem substancji czynnej chemicznie oraz mate-
riatébw i wyrobéw poddanych dzialaniu tej substancji nalezy oceniaé, a takze zarzadzaé nim
w podobny sposéb, jak w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw (?).

(10) Majac na wzgledzie uzyskanie wysokiego poziomu ochrony Srodowiska i zdrowia ludzi substancje
czynne o najgorszym profilu zagrozenia nie powinny by¢ zatwierdzane do stosowania w produktach
biobdjczych poza okreSlonymi sytuacjami. Powinny by¢ to sytuacje, w ktdrych zatwierdzenie jest
uzasadnione ze wzgledu na znikome narazenie ludzi na substancje, przyczyny zwiazane ze zdrowiem
publicznym lub nieproporcjonalne negatywne skutki ewentualnego niewlaczenia, pod warunkiem, iz
nie istniejg rozwigzania alternatywne.

(11) Aby zapobiec stosowaniu substancji czynnych o najgorszym profilu zagrozenia, w szczegdlnosci gdy
ich uzycie nie jest dopuszczone na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 21 paZzdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin (), nalezy ograniczy¢ ich zatwierdzanie do sytuacji, w ktérych narazenie ludzi na substancje jest
znikome lub jest ona niezbedna ze wzgleddéw zdrowia publicznego.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
() Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
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(12) Substancje czynne znajdujace si¢ w wykazie unijnego powinny by¢ poddawane regularnym badaniom
w celu uwzglednienia postepu naukowo-technicznego. Przy powaznych wskazaniach, ze substancja
czynna stosowana w produktach biobdjczych moze nies¢ wigksze ryzyko, niz poczatkowo sadzono,
Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ dokonania przegladu wlaczenia substancji czynnej.

(13) Substancje czynne moga, na podstawie swoistych niebezpiecznych wlasciwosci, by¢ oznaczone jako
substancje kwalifikujace si¢ do zastgpienia przez inne substancje czynne, jezeli takie substancje
uwazane za skuteczne w zwalczaniu docelowych organizméw szkodliwych stana si¢ dostepne
w wystarczajaco wielu odmianach, aby uniknaé wytworzenia odpornosci przez organizmy szkodliwe.
Aby umozliwi¢ przeprowadzanie regularnych badan substancji oznaczonych jako kwalifikujace si¢ do
zastgpienia, okres wiaczenia dla tych substancji nie powinien przekraczal siedmiu lat, nawet
w przypadku przedtuzenia. Ponadto okreslenie substancji kwalifikujacych si¢ do zastgpienia powinno
stanowi¢ pierwszy etap oceny porownawczej.

(14) W procesie wydawania pozwolenia lub przedtuzenia pozwolenia na produkty biobdjcze powinna
istnie¢ mozliwo$¢ poréwnania co najmniej dwoch produktéw biobdjczych w odniesieniu do ryzyka,
jakie stwarzaja oraz korzysci wynikajacych z ich stosowania. W wyniku takiej oceny pordéwnawczej
produkty biobdjcze, na ktére wydano pozwolenie, zawierajace substancje czynne oznaczone jako
kwalifikujace si¢ do zastgpienia moglyby zostaé zastgpione innymi, ktére stwarzajg znacznie mniejsze
ryzyko dla zdrowia lub Srodowiska, oraz w przypadku ktérych nie wystepuja znaczace niekorzystne
skutki gospodarcze lub praktyczne. W takich przypadkach nalezy przewidzie¢ stosowne okresy stop-
niowego wycofywania.

(15) Aby unikngé niepotrzebnego obciazenia administracyjnego i finansowego dla sektora i wiasciwych
organdw, pelng szczegdlows ocene wniosku o przedluzenie wlgczenia substancji czynnej do wykazu
unijnego lub o pozwolenie nalezy przeprowadzaé wylacznie, jezeli wlasciwy organ odpowiedzialny za
wstepng oceng zadecyduje o takiej potrzebie na podstawie dostepnych informacji.

(16) Konieczne jest zapewnienie skutecznej koordynacji i zarzadzania technicznymi, naukowymi
i administracyjnymi aspektami niniejszego rozporzadzenia na szczeblu unijnym. Europejska Agencja
Chemikaliéw powolana na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (zwana dalej ,Agencja”) powinna
wykonywal konkretne zadania dotyczace oceny substancji czynnych oraz wydawania pozwolei na
niektére kategorie produktéw biobdjczych oraz powigzane zadania na terytorium Unii. W zwigzku
z tym nalezy powola¢ w ramach agencji Komitet ds. Produktéw Biobdjczych, ktéry wykonywalby
zadania powierzone Agencji przez niniejsze rozporzadzenie.

(17) Uznaje sig, ze produkty biobdjcze przeznaczone do zastosowan nie tylko zgodnych z celami niniej-
szego rozporzadzenia, ale réwniez zwigzanych z wyrobami medycznymi, jak np. $rodki odkazajace
stosowane do odkazania powierzchni w szpitalach oraz wyrobéw medycznych moga stanowi¢ ryzyko
inne niz objete zakresem niniejszego rozporzadzenia. Dlatego nalezy wymagaé, aby takie produkty
biobdjcze spetnialy, oprécz wymogéw niniejszego rozporzadzenia, stosowne wymogi podstawowe
okreslone w dyrektywie Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (1),
dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyroboéw medycznych () lub
dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (%).

(18) Jako ze koszty stosowania niniejszego rozporzadzenia do zywnosci lub pasz wykorzystywanych
w celach biobdjczych bylyby nieproporcjonalne do korzysci, niniejsze rozporzadzenie nie powinno
obejmowaé zywnosci lub pasz wykorzystywanych w celach biobdjczych. Ponadto bezpieczenstwo
zywno$ci i pasz podlega prawu unijnemu, w szczegdlnoci przepisom rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogélne
zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (4).

zZ s. 17.
Z. s. 1.
z.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.
Z 1
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(19) Substancje pomocnicze w przetworstwie sa objete obowigzujagcym prawodawstwem unijnym,
w szczegélnosci dyrektywa Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych dodatkéw do Srodkéow spozywczych dopuszczo-
nych do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi (') oraz rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (?). Z tego wzgledu nalezy wylaczy¢ je z zakresu niniej-
szego rozporzadzenia.

(20) Jako ze produkty stosowane w celu konserwacji zywnosci i pasz poprzez zwalczanie szkodliwych
organizméw, uprzednio ujete w zakresie grupy produktowej 20, sa obecnie objete zakresem dyrektywy
89/107/EWG i rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, nie nalezy zachowac tej grupy produktowej.

(21) Jako ze Migedzynarodowa konwencja o kontroli i zarzadzaniu wodami balastowymi oraz osadami ze
statkéw zapewnia skuteczng ocen¢ ryzyka, jakie stwarzaja systemy zarzadzania wodami balastowymi,
ostateczne zatwierdzenie i wynikajace z niego zatwierdzenie typu takich systeméw nalezy uznaé za
réwnowazne z pozwoleniem na produkt wymaganym na mocy niniejszego rozporzgdzenia.

(22) Aby uwzgledni¢ specyficzny charakter niektérych produktéw biobdjczych oraz niski poziom ryzyka
zwiazany z ich proponowanym zastosowaniem, oraz aby zacheci¢ do opracowywania produktow
biobdjezych zawierajacych nowe substancje czynne, nalezy przewidzie¢ unijne wspdlnotowe pozwo-
lenie na te produkty.

(23) W celu zapewnienia wprowadzania do obrotu wylgcznie produktéw biobdjczych, ktére spelniaja
stosowne przepisy niniejszego rozporzadzenia, produkty biobdjcze powinny otrzymad pozwolenie
na wprowadzanie do obrotu lub stosowanie na terytorium danego pafistwa czlonkowskiego lub
jego czegSci, wydane przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego, albo pozwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu lub stosowanie w Unii wydane przez Komisje.

(24) W celu ulatwienia dostepu do rynku wewnetrznego oraz unikniecia dodatkowych kosztéw i czasu
zwiazanych z uzyskaniem oddzielnych krajowych pozwolen w poszczegdlnych panistwach cztonkow-
skich, | zakres procedury wydawania pozwolenia unijnego powinien zostaé rozszerzony na wszystkie
kategorie produktow biobdjczych zawierajgcych niektére substancje czynne.

(25) W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania kryteriow dotyczacych niskiego ryzyka przez
wlaiciwe organy, nalezy okredli¢ te kryteria w rozporzadzeniu w takim stopniu, w jakim jest to
mozliwe. Kryteria powinny by¢ oparte na charakterystyce zagrozenia produktéw biobdjczych oraz
stopniu narazenia na produkt zwigzany z ich stosowaniem. Stosowanie produktéw biobdjczych
niskiego ryzyka nie powinno prowadzi¢ do wysokiego ryzyka wystapienia odpornosci
w organizmach docelowych.

(26) W swietle przepisow dotyczacych produktéw biobdjczych niskiego ryzyka okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu stosowne wydaje si¢ wylaczenie substancji czynnych zawartych w tych produktach
z obowiazku rejestracji na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Jest to niezbedne szczegdlnie ze
wzgledu na fakt, Ze substancje te nie spelniaja warunkow okreslonych w art. 15 ust. 2 wymienionego
rozporzadzenia.

(27) Konieczne jest okreslenie wspdlnych zasad oceny i wydawania pozwolen na produkty biobdjcze, aby
zapewni przyjecie przez wlasciwe organy ujednoliconego podejicia.

(28) Aby dokonaé oceny ryzyka wynikajacego z proponowanych zastosowan produktéw biobdjczych,
wnioskodawcy powinni przedkladaé dokumentacje zawierajaca niezbedne informacje. Niezbedne jest
okrelenie zestawu danych dotyczacych substancji czynnych i produktéw biobdjczych, w ktdrych sg
one zawarte, aby zapewni¢ pomoc wnioskujacym o wydanie pozwolenia i wlasciwym organom
dokonujacym oceny przed podjeciem decyzji w sprawie wydania pozwolenia.

() Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 27.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
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(29)

(30)

W $wietle réznorodnosci zaréwno substancji czynnych jak i produktéw biobdjczych, wymogi odno-
szace si¢ do danych i badan powinny by¢ dostosowywane do poszczegdlnych przypadkéw i pozwalaé
na dokonanie ogdlnej oceny ryzyka. Dlatego wnioskodawca powinien mie¢ mozliwos¢ zlozenia
wniosku o zmiang wymogéw dotyczacych danych w  stosownych przypadkach, Igcznie
z uchyleniem wymogéw dotyczacych danych, ktére nie sg konieczne lub s3 niemozliwe do przed-
fozenia w $wietle charakteru lub proponowanych zastosowan produktu. Wnioskodawcy powinni
przedstawi¢ stosowne uzasadnienie techniczne i naukowe na poparcie wniosku.

Aby zagwarantowad, ze wnioskodawca moze skutecznie skorzysta¢ z prawa do zlozenia wniosku
o zmian¢ wymogéw dotyczacych danych, wlasciwe organy powinny poinformowaé go o tej mozli-
wosci i powodach, z jakich mozna zlozy¢ taki wniosek. Ponadto, aby ulatwi¢ przygotowanie wniosku,
w szczegélnoici przez mate i $rednie przedsigbiorstwa (MSP), whasciwe organy powinny w miare
mozliwosci wspomaga¢ wnioskodawce w przygotowaniu takiego wniosku.

(31) Aby poméc wnioskodawcom, zwlaszcza malym i Srednim przedsigbiorstwom, w stosowaniu

(32)

wymogéw niniejszego rozporzqdzenia, paristwa czlonkowskie powinny utworzyé krajowe centra
informacyjne. Powinny one uzupelnial wytyczne operacyjne dostarczane przez agencje.

Aby ulatwi¢ dostep do rynku dla produktéw biobdjczych nalezacych do jednej grupy produktéw,
powinno by¢ mozliwe wydawanie pozwolen na takie grupy produktéw biobdjczych o podobnych
zastosowaniach, pozwalajac na ograniczone odstepstwa w odniesieniu do referencyjnego produkty
biobdjczego, pod warunkiem ze odstgpstwa te nie maja wplywu na poziom ryzyka i skutecznosé
produktéw.

Wydajac pozwolenia na produkty biobdjcze niezbedne jest upewnienie si¢ czy, przy wiasciwym
wykorzystaniu zgodnie z zamierzonym celem, s3 one w wystarczajgcym stopniu skuteczne i nie
wywieraja niedopuszczalnego wplywu na organizmy docelowe, jak na przyklad wystapienie odpor-
nosci oraz, w przypadku kregowcéw, niepotrzebne cierpienia i bdl i czy w $wietle obecnego stanu
wiedzy naukowej i technicznej, nie oddziatuja one w sposob niedopuszczalny na Srodowisko oraz na
zdrowie ludzi lub zwierzat. Przy podejmowaniu decyzji o wydaniu pozwolenia dla produktu biobdj-
czego nalezy zwrdci¢ uwage na korzysci plynace z jego stosowania.

(34) Plag szkodliwych organizméw nalezy unikac za pomocq odpowiednich Srodkéw powstrzymujgcych

(35)

(38)

majgcych odpedzaé lub odstraszac te organizmy. Ponadto nalezy stosowal inne Srodki ostroznosci,
takie jak wlasciwe skltadowanie towaréw, przestrzeganie norm higieny i natychmiastowe usuwanie
odpadéw. Dalsze dzialania nalezy podejmowal dopiero wtedy, gdy powyisze Srodki nie przynoszg
rezultatu. Pierwszeristwo nalezy dawac zawsze stosowaniu produktow biobdjczych stanowigcych
nizsze ryzyko dla ludzi, zwierzqt i Srodowiska, jezeli te Srodki niZszego ryzyka stanowiq skuteczne
rozwigzanie w danej sytuacji. Produkty biobdjcze, ktére majq na celu uszkodzenie ciata, zabicie lub
zniszczenie zwierzqt zdolnych do odczuwania bélu i strachu, nalezy stosowaé w ostatecznosci.

Aby uniknaé¢ powielania procedur oceny oraz zapewni¢ swobodny przeplyw w Unii produktéw
biobdjczych oraz materialéw i wyrob6w poddanych ich dzialaniu, nalezy ustanowi¢ procedury zapew-
niajace, ze pozwolenia na produkty wydane w jednym panstwie czlonkowskim s3 uznawane
w pozostalych panstwach czlonkowskich.

Przepisy szczegélowe powinny okreslaé procedury zapewniajace sprawne funkcjonowanie wzajemnego
uznawania pozwoleni wydanych przez panstwa czlonkowskie, w szczegblnosci bezzwloczne rozwia-
zZywanie Sporow.

Aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim wspélprace w zakresie oceny produktéw biobdjczych oraz
ulatwi¢ dostep produktéw biobdjczych do rynku, nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ rozpoczecia proce-
dury wzajemnego uznawania w momencie zlozenia wniosku o pierwsze pozwolenie.

Nalezy przewidzie¢ mechanizm rozstrzygania sporéw na szczeblu Unii, aby zapewni¢ skuteczne funk-
cjonowanie procedury wzajemnego uznawania. Jezeli wlasciwy organ odmoéwi wzajemnego uznania
pozwolenia lub zaproponuje jego ograniczenie, Komisja powinna by¢ upowazniona do podjecia
decyzji. W przypadku zaistnienia kwestii natury technicznej lub naukowej Komisja moze przed
podjeciem decyzji zasiggnal opinii agencji.
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(39) Przewiduje si¢ wprowadzenie zharmonizowanych przepiséw dla wszystkich grup produktéow bioboj-
czych, wlgcznie z tymi, ktére przeznaczone sg do zwalczania kregowcdw; jednakze praktyczne wyko-
rzystanie takich grup produktowych moze wzbudzi¢ zaniepokojenie. Z tego wzgledu panstwa czlon-
kowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ odstepowania od zasady wzajemnego uznawania produktéw
biobdjezych nalezacych do niektérych szczegdlnych grup produktow biobdjczych, gdy sa one prze-
znaczone do zwalczania szczegdlnych rodzajow kregowcow, pod warunkiem ze odstgpstwa te s3
uzasadnione i nie naruszaja celéw niniejszego rozporzadzenia dotyczgcych wilasciwego poziomu
ochrony rynku wewngtrznego.

(40) Aby ulatwi¢ funkcjonowanie procedur wydawania pozwolen i wzajemnego uznawania, nalezy usta-
nowi¢ system wzajemnej wymiany informacji, a panstwa czlonkowskie, Komisja i agencja powinny
udostepniaé sobie wzajemnie na wniosek informacje szczegbtowe i dokumentacje naukowa przed-
fozona wraz z wnioskami o wydanie pozwolenia na produkty biobdjcze.

(41) Jezeli stosowanie produktu biobdjczego lezy w interesie panstwa czlonkowskiego, ale zaden wnio-
skodawca nie jest zainteresowany wprowadzeniem do obrotu takiego produktu w danym panstwie
cztonkowskim, organy ds. zwalczania szkodnikéw i inne organizacje zawodowe powinny mie¢ mozli-
wo$¢ ztozenia wniosku o pozwolenie. W przypadku, gdy zostanie im ono wydane, powinny mie¢ te
same prawa i obowigzki, co wszyscy pozostali posiadacze pozwolenia.

(42) W celu uwzglednienia postepu naukowo-technicznego oraz potrzeb posiadaczy pozwoleni, nalezy
sprecyzowal pod jakimi warunkami mozliwe sg cofniecie, przeglad lub zmiana pozwolenia. Nalezy
réwniez ustanowi¢ przepisy dotyczace powiadomiert i wymiany informacji, ktére moga mie¢ wplyw
na pozwolenia, tak aby umozliwi¢ odpowiednim organom i Komisji podjecie stosownych dziata.

(43) W przypadku nieprzewidzianego niebezpieczefistwa zagrazajagcemu zdrowiu publicznemu lub $rodo-
wisku, ktéremu nie mozna zapobiec za pomocg innych Srodkéw, panstwa czlonkowskie powinny
mieé mozliwo$¢ wydawania pozwolef na ograniczony okres czasu na produkty biobdjcze, ktére nie
spelniaja warunkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

(44) Aby zacheci¢ do opracowywania nowych substancji czynnych procedura oceny nowej substancji
czynnej nie powinna uniemozliwia¢ pafstwom czlonkowskim lub Unii wydawania pozwolen na
ograniczony okres czasu na produkty biobdjcze zawierajace te substancje czynng przed wiaczeniem
jej do zalacznika I, pod warunkiem ze zlozono dokumentacje spelniajaca wszystkie wymagania
i uwaza sig, Ze substancja czynna i produkt biobdjczy spelniajg warunki dla nich okreslone.

(45) Aby zacheci¢ do prowadzenia dzialalnosci badawczo-rozwojowej w zakresie substancji czynnych
i produktéw biobdjczych niezbedne jest ustanowienie przepiséw, na mocy ktérych produkty biobdjcze
lub substancje czynne, na ktére nie wydano pozwolenia, moga by¢ wprowadzane do obrotu w celach
badawczo-rozwojowych.

(46) W Swietle korzysci dla rynku wewnetrznego i konsumentéw pozadane jest ustanowienie zharmoni-
zowanych przepiséw dotyczacych handlu réwnoleglego | identycznymi produktami biobéjczymi, na
ktére wydano pozwolenia w réznych panstwach czlonkowskich.

(47) Dla celéw zapewnienia ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska, jak rowniez niedyskrymi-
nacji miedzy wyrobami lub materiatami pochodzacymi z Unii a wyrobami lub materialami przywie-
zionymi z krajow trzecich, wszystkie wyroby lub materialy poddane dziataniu produktéw biobéjczych
wprowadzane na rynek wewnetrzny powinny zawiera¢ wylacznie produkty biobdjcze, ktére posiadajg
pozwolenie.

(48) Aby umozliwi¢ konsumentom dokonywanie §wiadomych wyboréw i ulatwié¢ egzekwowanie przepiséw
niniejszego rozporzadzenia przez wlasciwe organy nalezy stosownie oznakowaé wyroby lub materialy
poddane dziataniu produktéw biobdjczych.

(49) Wnioskodawcy, ktorzy dokonali inwestycji w dzialania wspierajace wilaczenie substancji czynnej do
zalgcznika I lub w wydawanie pozwolenia na produkt biobdjczy zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzgdzenia lub zgodnie z dyrektywg 98/8/WE, powinni mie¢ mozliwo$¢ odzyskania czesci inwe-
stycji poprzez otrzymanie odpowiedniego wynagrodzenia w kazdym przypadku, gdy informacje
zastrzezone przedlozone przez nich na poparcie wiaczenia lub pozwolenia s3 wykorzystywane na
korzy$¢ kolejnych wnioskodawcow.
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(50)

(52)

(53)

(54)

(56)

(59)

W celu zagwarantowania, ze wszystkie informacje zastrzezone przedlozone na poparcie wlaczenia
substancji czynnej do zalgcznika I lub pozwolenia na produkt biobéjczy sa chronione od momentu ich
przedlozenia, oraz w celu uniknigcia sytuacji, gdzie cz¢$¢ informacji pozostaje bez ochrony, przepisy
dotyczace okreséw ochrony informacji powinny mieé zastosowanie réwniez do informacji przedtozo-
nych dla celéw dyrektywy 98/8/WE.

Aby zacheci¢ do opracowywania nowych substancji czynnych i produktéw biobdjczych zawierajacych
te substancje, niezbedne jest ustanowienie okresu ochronnego w odniesieniu do informacji zastrzezo-
nych przedlozonych na poparcie wlaczenia substancji czynnej lub pozwolenia na produkty, ktéry
bylby dluzszy niz okres ochrony informacji dotyczacych istniejacych substancji czynnych
i produktéw zawierajacych te substancje.

Niezbedne jest zminimalizowanie ilosci badan przeprowadzanych na zwierzgtach oraz uzaleznienie
wykonywania tego rodzaju badan przy uzyciu produktéw biobdjczych lub substancji czynnych
zawartych w produktach biobédjczych od celu i zastosowania produktu. Wnioskodawcy powinni
dzieli¢ si¢ wynikami badan nad kregowcami w zamian za odpowiednie wynagrodzenie, nie za$
powiela¢ te badania. Przy braku porozumienia dotyczacego wymiany wynikéw badan na kregowcach
pomiedzy wiascicielem danych a przyszlym wnioskodawcy agencja powinna zezwoli¢ na wykorzys-
tanie wynikéw badan przez przyszlego wnioskodawce bez uszczerbku dla decyzji w sprawie wyna-
grodzenia podjetej przez sady krajowe. Nalezy ustanowi¢ wykaz unijny zawierajgcy dane teleadresowe
wlascicieli takich badan i udostepni¢ go wszystkim organom, aby mogly one informowac przyszlych
wnioskodawcow.

Nalezy zache¢ca¢ do zbierania informacji innymi drogami niewigzacymi si¢ z badaniami na zwierze-
tach, réwnowaznymi z wymaganymi badaniami i metodami badawczymi. Ponadto nalezy stosowal
zasade dotyczaca zmiany wymogdw dotyczacych danych w celu uniknigcia niepotrzebnych kosztéw
zwigzanych z badaniami.

W celu zapewnienia przestrzegania, w chwili wprowadzania na rynek, przepiséw odnoszacych si¢ do
produktéw biobdjczych posiadajacych pozwolenie, panstwa czlonkowskie powinny podjaé Srodki
dotyczace wlasciwych ustalen w zakresie kontroli i inspekgji.

Nalezy przewidzie¢ skuteczne przekazywanie informacji na temat ryzyka zwigzanego z produktami biobdj-
czymi oraz $rodkéw zarzadzania ryzykiem, jako Ze jest to zasadnicza czgs¢ systemu ustanowionego na
mocy niniejszego rozporzadzenia. Przy ulatwianiu dostepu do informacji wlasciwe organy, agencja
i Komisja powinny przestrzega¢ zasady poufnosci i unika¢ ujawniania informacji, ktére moglyby
szkodzi¢ interesom handlowym zainteresowanej osoby, chyba Ze jest to konieczne do ochrony zdrowia
ludzkiego i Srodowiska.

W celu zwigkszenia skutecznosci monitorowania i kontroli oraz aby przedlozy¢ informacje majace
znaczenie dla kwestii ryzyka produktéw biobdjczych producenci, importerzy i uzytkownicy profesjo-
nalni powinni by¢ zobowiazani do prowadzenia rejestru produktéw wyprodukowanych, wprowadzo-
nych do obrotu lub stosowanych. Komisja powinna przyja¢ przepisy wykonawcze dotyczace zbierania
danych, ich przekazywania i przetwarzania.

Aby ulatwi¢ wymiang informacji migdzy wlasciwymi organami, agencja i Komisja, nalezy ustanowi¢
unijny rejestr produktéw biobdjczych.

Niezbedne jest sprecyzowanie, Ze przepisy dotyczace agencji okreslone w rozporzadzeniu (WE)
nr 1907/2006 powinny mie¢ zastosowanie odpowiednio w kontekScie substancji czynnych
i produktéw biobdjczych. W przypadku gdy niezbedne jest ustanowienie oddzielnych przepiséw
dotyczacych zadan i dzialania agencji na mocy niniejszego rozporzadzenia, powinno to by¢ sprecy-
zowane w przepisach niniejszego rozporzadzenia.

Koszty procedur zwigzanych z wykonaniem niniejszego rozporzadzenia musza zostal odzyskane od
osob, ktore pragng wprowadzi¢ lub wprowadzaja produkty biobdjcze do obrotu oraz tych, ktore
wspierajg wlaczenie substancji czynnych do zalacznika 1. Aby promowal sprawne dzialanie rynku
wewnetrznego Komisja powinna przyja¢ srodki majace na celu harmonizacje struktury systeméw oplat
ustanowionych przez pafstwa czlonkowskie i agencje, uwzgledniajac specjalne potrzeby MSP.
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(60) Niezbedne jest przewidzenie mozliwosci odwolania si¢ od niektorych decyzji agencji. Komisja odwo-
fawcza powolana w ramach agencji rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 powinna gwarantowaé
rozpatrywanie odwolain od decyzji podjetych przez agencje na mocy niniejszego rozporzadzenia.

(61) Nie ma naukowej pewnosci co do tego, czy nanomaterialy sq bezpieczne dla zdrowia ludzi i dla
$rodowiska, a Komitet Naukowy ds. Pojawiajgcych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozeri dla Zdrowia
(SCENIHR) wskazal kilka szczegolnych przypadkéw zagrozenia dla zdrowia oraz toksycznego
wplywu niektérych nanomaterialéow na organizmy wystepujgce w Srodowisku. SCENIHR stwierdzil
ponadto ogolny brak wysokiej jakosci danych o narazeniu czlowieka i Srodowiska, wnioskujgc, ze
nalezy dalej rozwijaé, zatwierdzal i normalizowal wiedzg o metodologii szacowania naraZenia
i wskazywania zagroZeri. Coraz wigcej produktéow biobdjczych zawiera nanosrebro. Wykorzystanie
nanomateriatow w produktach biobdjczych moze wzrastac wraz z dalszym rozwojem technologii.
Aby zapewnic wysoki poziom ochrony konsumentéw, swobodny przeplyw towaréw i pewnos$¢
prawng dla producentéw, nalezy opracowa na szczeblu migdzynarodowym jednolitq definicje nano-
materiatéw. Unia powinna dgzyé do porozumienia w sprawie definicji na wlasciwych forach migdzy-
narodowych. W przypadku osiggnigcia takiego porozumienia nalezy odpowiednio dostosowal defi-
nicj¢ nanomateriatéw w niniejszym rozporzgdzeniu. Obecnie brak jest wystarczajqcych informacji na
temat ryzyka zwigzanego z nanomaterialami. W celu lepszej oceny ich bezpieczeristwa Komitet
Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumentow (SCCS) powinien we wspdlpracy z wlasciwymi orga-
nami przedstawic wytyczne w sprawie metod badar uwzgledniajgcych szczegélne wlasciwosci nano-
materialow. Komisja powinna regularnie dokonywal przeglgdu przepiséw dotyczgcych nanomate-
riatow z uwzglednieniem postgpu naukowego.

(62) W $wietle wplywu na Srodowisko, jaki moze mie¢ obecno$¢ produktéw przeciwporostowych
w wodzie, Komisja powinna podjgé na arenie migdzynarodowej dzialania zmierzajgce do ratyfikacji
na calym Swiecie Migdzynarodowej konwencji o kontroli szkodliwych systemow przeciwporostowych
stosowanych na statkach oraz do dostosowania jej do niniejszego rozporzgdzenia. |

(63) Zgodnie z art. 291 o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przepisy i ogdlne zasady dotyczgce mecha-
nizméw sprawowanej przez paristwa czlonkowskie kontroli wykonywania uprawnieri wykonawczych
Komisji ustanawiane sq z wyprzedzeniem w drodze rozporzgdzenia przyjmowanego zgodnie ze
zwyklg procedurg ustawodawczg. Do czasu przyjecia tego nowego rozporzgdzenia i ze wzgledu na
konieczno$¢ jak najszybszego przyjecia niniejszego rozporzgdzenia zastosowanie ma nadal decyzja
Rady z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgca warunki wykonywania uprawnieri wykonawczych
przyznanych Komisji 1999/468/WE (), z wyjqtkiem procedury regulacyjnej polgczonej z kontrolg,
ktora nie ma zastosowania. Z chwilg wejscia w Zycie nowego rozporzqdzenia nalezy jednak zastgpié
odniesienia do przepisow tej decyzji odniesieniami do przepiséw i zasad okreslonych w nowym
rozporzgdzeniu.

(64) Nalezy przewidzie¢ odroczenie stosowania niniejszego rozporzadzenia, aby ulatwi¢ przejscie na nowy
system majacy zastosowanie do wilgczania substancji czynnych do zalacznika I i wydawania pozwolen
na produkty biobdjcze.

(65) Ze wzgledu na ograniczong liczbe nowych wnioskéw o wiaczenie substancji czynnych do zalgcznika I,
agencja powinna przejal koordynacje i zadania ulatwiajace skladanie nowych wnioskéw od dnia
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Jednakze biorgc pod uwage duza liczbe dokumentacji histo-
rycznej oraz aby dal agencji czas na przygotowanie si¢ do nowej roli, nalezy przewidzie¢ przejecie
przez nig zadan zwigzanych z dokumentacja przedlozong na mocy dyrektywy 98/8/WE z dniem
1 stycznia 2014 r.

(66) Majac na wzgledzie poszanowanie uzasadnionych oczekiwan przedsigbiorstw w odniesieniu do wpro-
wadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych niskiego ryzyka objetych zakresem dyrek-
tywy 98/8/WE, przedsigbiorstwa te powinny mie¢ mozliwos¢ wprowadzania takich produktow do
obrotu, jezeli spelniajg one przepisy dotyczace rejestracji produktéw biobdjczych niskiego ryzyka na
mocy wymienionej dyrektywy. Jednakze po wygasnigciu pierwszej rejestracji zastosowanie powinny
mieé przepisy niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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(67) Biorac pod uwage, ze niektore produkty nie byly wczesniej objete prawodawstwem unijnym
w dziedzinie produktéw biobdjczych, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby przedsigbiorstwa
mogly przygotowac si¢ na wprowadzenie przepiséw dotyczacych substancji czynnych wytwarzanych
in-situ oraz wyrobéw i materialéw poddanych ich dzialaniu |

(68) Aby zapewni¢ rowne traktowanie osob wprowadzajacych do obrotu produkty biobdjcze zawierajace
jedng lub wigcej istniejacych substancji czynnych, osoby te powinny by¢ zobowigzane do posiadania
dokumentacji lub upowaznione do korzystania z dokumentacji lub kazdego jej skladnika
w odniesieniu do kazdej substancji czynnej zawartej w produkcie. Osoby, ktére nie spelnig tego
wymogu do dnia 1 stycznia 2014 r. nie powinny mie¢ mozliwosci dalszego wprowadzania produktéw
do obrotu. W takich przypadkach nalezy ustanowi¢ stosowne okresy stopniowego wycofywania
w odniesieniu do usuwania, skladowania lub zuzywania istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych.

(69) Niniejsze rozporzadzenie powinno uwzgledniaé, w stosownych przypadkach, inne programy prac
dotyczace przegladu lub wydawania pozwolen na substancje i produkty lub stosowne konwencje
miedzynarodowe,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZAKRES I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dla:

(1) wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych w pafistwach cztonkowskich lub na
terenie Unii;

(2) wzajemnego uznawania pozwolen w Unii;

(3) ustanawiania, na poziomie unijnym, wykazu substancji czynnych, ktére moga by¢ wykorzystywane
w produktach biobdjczych.

Celem niniejszego rozporzqdzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzqt
oraz $rodowiska, a takze poprawa funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez ujednolicenie przepisow
dotyczgcych wprowadzania do obrotu oraz stosowania produktéw biobéjczych. Zawarte w nim przepisy
opierajq si¢ na zasadzie ostroznosci w celu zagwarantowania, ze substancje czynne lub produkty wpro-
wadzane do obrotu nie majg szkodliwego wplywu na ludzi, gatunki inne niz docelowe i na Srodowisko.
Szczegdlng uwage nalezy poswigcic ochronie dzieci, kobiet cigZarnych i osob chorych.

Artykut 2
Zakres
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do produktéw biobdjczych okreSlonych w art. 3 ust. 1 lit. a).

Wykaz grup produktéw biobdjczych objetych niniejszym rozporzadzeniem oraz ich opis znajduja sie
w zalgczniku V.

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ w odniesieniu do produktéw biobdjczych wchodzacych
w zakres nastgpujacych instrumentéw:

a) dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczgcych produktéw kosmetycznych ();

b) dyrektywa Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczaca niektérych produktéw stosowanych
w Zywieniu zwierzat (%);

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169.
() Dz.U. L 213 z 21.7.1982, s. 8.
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¢) dyrektywa Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do Srodkéw aromatyzujacych przeznaczonych do uzytku w $rodkach
spozywczych i materiatéw zrodlowych stuzacych do ich produkdji (1);

d) rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci (%);

¢) dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajgca warunki przygotowania, wpro-
wadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspdlnocie (3);

f) dyrektywa 90/385/EWG;

g) dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roslin (%);

h) dyrektywa Rady 93/42/EWG,;

i) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do
zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace (°);

j) dyrektywa Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu i stosowania materialéw
paszowych (%);

k) dyrektywa 98/79/WE;

1) dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r , w sprawie jakosci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi (7);

m) dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspél-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (3);

n) dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (%);

o) rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003;

p) rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie higieny Srodkéw spozywczych (19);

q) rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. usta-
nawiajace szczeg6lne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzece-
go (")

r) rozporzgdzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika 2004 r.
w sprawie materialow i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig (12).

z.U. L 184 z 15.7.1988, s. 61.
. L 354 z 31.12.2008, s. 16.
. L 92z 7.4.1990, s. 42.
. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
. L 61 z18.3.1995, s. 1.
. L 125 z 23.5.1996, s. 35.
. L 330 z 5.12.1998, s. 32.
. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
. L 139 z 30.4.2004, s. 1.
.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55.
z.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4.
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3. Z zastrzezeniem postanowien wyraznie stanowiacych inaczej, niniejsze rozporzadzenie nie narusza
przepiséw nastepujacych aktéw prawnych:

a) dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,

wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (!);

b) dyrektywa Rady 79/117[EWG z dnia 21 grudnia 1978 r. zakazujagca wprowadzania do obrotu

i stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych niektére substancje czynne (2);

¢) dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzania $rodkéw w celu

poprawy bezpieczefistwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (%);

d) dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa

pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrek-
tywa szczegdlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) ()

e) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia

przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (°);

f) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/54/WE z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie

ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie czynnikéw biologicznych
w miejscu pracy (sibdma dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (9);

g) dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 paZdziernika 2000 r. ustana-

=

wiajgca ramy wspdlnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (7);

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006;

i) dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca reklamy

wprowadzajacej w blad i reklamy poréwnawczej (%);

j) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. doty-

czace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (°);

k) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajgca

ramy wspoélnotowego dzialania na rzecz osiagnigcia zréwnowazonego stosowania pestycydow (19);

1) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin ('1).

4. Artykut 58 nie stosuje si¢ do przewozéw produktéw biobdjczych koleja, transportem drogowym,
zeglugg $rédladowa, droga morska lub powietrzna.

5. Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do zywnosci i pasz wykorzystywanych do celéw biobéjczych.

) Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.

(
(

(
() Dz.U. L 33 z 8.2.1979, s. 36.

() Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1.
(4 DzU. L 131 z 5.5.1998, s. 11.
() Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.
() Dz.U. L 262 z 17.10.2000, s. 21.
() Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1.
(%) Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 21.
() Dz.U. L 204 z 31.7.2008, s. 1.
10) Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 71.
1) Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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6.  Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do substancji pomocniczych w przetworstwie wykorzystywa-
nych do celéw biobdjczych.

7. W przypadku gdy intencja wytwércy jest, aby produkt biobdjczy byl wykorzystywany do celéw
zwalczania szkodliwych organizméw obecnych w wyrobach medycznych oraz do celow objetych niniej-
szym rozporzadzeniem, musza réwniez zosta¢ spelnione odpowiednie zasadnicze wymogi zawarte
w dyrektywach 90/385/EWG, 93[42[EWG oraz 98/79/WE.

8.  Produkty biobdjcze ostatecznie zatwierdzone w ramach Miedzynarodowej konwencji o kontroli
i zarzadzaniu wodami balastowymi oraz osadami ze statkéw sg uznawane za produkty objete pozwoleniem
na mocy rozdzialu VII niniejszego rozporzadzenia. Artykuly 38 i 57 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 3
Definicje
1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie nastepujgce definicje:

a) ,produkty biobdjcze” oznaczajg

substancje czynne lub mieszaniny zawierajace jedng lub wiecej substancji czynnych, ktdre sa prezen-
towane w postaci, w jakiej dostarcza si¢ je uzytkownikowi, a ktore s3 wykorzystywane przede
wszystkim do niszczenia, odstraszania lub unieszkodliwiania organizméw szkodliwych, zapobiegania
ich dzialaniu lub zwalczania ich w jakikolwiek inny sposéb, przez dzialanie chemiczne lub biologiczne;

wszystkie substancje, mieszaniny oraz urzgdzenia wprowadzane do obrotu w celu wyprodukowania
substancji czynnych uznaje si¢ réwniez za produkty biobdjcze;

b) ,mikroorganizm” oznacza

kazda jednostke mikrobiologiczng, komérkowg lub bezkomérkows, zdolng do replikacji lub do prze-
noszenia materialu genetycznego, w tym grzyby nizsze, bakterie, drozdze, plesnie, glony, pierwotniaki
oraz mikroskopijne robaki pasozytnicze;

¢) ,substancja czynna” oznacza
substancje lub mikroorganizm dzialajace przeciw organizmom szkodliwym;
d) ,istniejgca substancja czynna” oznacza

substancje, ktdra zostala wprowadzona do obrotu przed dniem 14 maja 2000 r. jako substancja czynna
w produkcie biobdjczym do celéw innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktéw
i procesu produkeji oraz ich rozwoju;

e) ,nowa substancja czynna’ oznacza

substancje, ktora nie zostala wprowadzona do obrotu przed dniem 14 maja 2000 r. jako substancja
czynna w produkcie biobdjczym do celéw innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktéw
i procesu produkgji oraz ich rozwoju;

f) ,substancja potencjalnie niebezpieczna” oznacza

kazdg substancje, ktora nie bedac substancjg czynna, wykazuje bezposrednio po zastosowaniu lub
w bardziej odleglej przyszlosci szkodliwe dzialanie dla ludzi, w szczegdlnosci dzieci, a takze dla
zwierzgt lub Srodowiska, obecng lub wytwarzang w produkcie biobdjczym w wystarczajacych steze-
niach mogacych spowodowaé takie dzialanie;

Jezeli nie istniejg inne powody do obaw, substancja taka jest zazwyczaj klasyfikowana jako
substancja niebezpieczna zgodnie z dyrektywq Rady 67/548/EWG i wystepuje w produkcie biobdj-
czym w stgZeniu powodujgcym zakwalifikowanie produktu jako niebezpiecznego w rozumieniu dyrek-
tywy 1999/45/WE lub rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008;
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8

yorganizm szkodliwy” oznacza

organizmy, w tym czynniki chorobotworcze, ktérych obecno$¢ jest niepozadana lub wywiera
bezposrednio po zastosowaniu lub w bardziej odleglej przyszlosci szkodliwy wplyw na ludzi, zwlaszcza
dzieci, na dzialania ludzi, produkty, ktorych uzywaja lub ktdre wytwarzaja, na zwierzeta lub Srodowisko;
,pozostalosci” oznaczaja

substancje obecne w lub na roslinach lub produktach pochodzenia roslinnego, w jadalnych produktach
pochodzenia zwierzecego, w zasobach wodnych, w wodzie pitnej i w $rodowisku na skutek stosowania
srodka biobdjczego, w tym réwniez metabolity i produkty rozpadu lub reakgji takich substanciji;
,wprowadzenie do obrotu” oznacza

dostarczenie produktu biobdjczego stronom trzecim odplatnie lub nieodplatnie lub udostgpnienie
produktu biobdjczego stronom trzecim; przywoz uznaje si¢ za wprowadzenie do obrotu; dostarczenie
produktu stronie trzeciej nie ma miejsca, kiedy materialy lub produkty poddane dzialaniu produktéw
biobdjczych sqg wytwarzane oddzielnie w ramach dziatalnosci handlowej, a nastgpnie zostajq zasto-
sowane przez producenta;

~Stosowanie” oznacza

wszelkie dzialania zwigzane z produktem biobdjczym, w tym: przechowywanie go, obchodzenie si¢
z nim, mieszanie i stosowanie go, z wyjatkiem dziatan przeprowadzonych w celu wywiezienia produktu
biobdjczego poza teren Unii;

,material lub wyréb poddany dziataniu” oznacza

kazda substancje, mieszaning, material lub wyrob, ktére zostaly poddane dzialaniu produktu biobdj-
czego lub produktéw biobdjczych lub zawieraja produkt biobéjczy lubprodukty biobdjcze |;

»zewngtrzne dzialanie biobdjcze” oznacza

dzialanie wynikajgce z zastosowari, w ktorych produkt biobéjczy zawarty w wyrobie ma by¢ uwal-
niany w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania;

,pozwolenie krajowe” oznacza

akt administracyjny, na podstawie ktérego wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego pozwala na
dopuszczenie produktu biobdjczego do obrotu i jego stosowanie na calym terytorium tego panstwa
lub na jego czesci;

,pozwolenie unijne” oznacza

akt administracyjny, na podstawie ktérego Komisja pozwala na dopuszczenie produktu biobdjczego do
obrotu i jego stosowanie na calym terytorium Unii lub na jego czgsci;

~pozwolenie” oznacza

pozwolenie krajowe lub unijne;

~niepowtarzalna receptura produktu” oznacza

produkt biobdjczy bez zadnych zmian zawartosci procentowej substancji czynnej, skladu procentowego
substancji niebedacych substancjami czynnymi, lub zapachéw, barwnikéw czy pigmentéw, ktére on
zawiera;

~receptura ramowa” oznacza

grupe produktéw biobdjczych o podobnym zastosowaniu, prezentujacych niewielkie roznice w skladzie
pod wzgledem biobdjczego produktu odniesienia nalezacego do tej grupy, ktéra zawiera takie same

substancje czynne, o takich samych cechach charakterystycznych, przy czym te niewielkie rdéznice
w skladzie nie wplywaja na odpowiadajacy tym produktom poziom ryzyka ani na ich skutecznosé;
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r) ,upowaznienie do korzystania z danych” oznacza

oryginalny dokument podpisany przez wiasciciela lub wiascicieli informacji lub przez ich pelnomoc-
nika, w ktérym stwierdza sig, ze informacje moga by¢ wykorzystane przez wskazany wlasciwy organ,
Agencje lub przez Komisj¢ w celu przeprowadzenia oceny substancji czynnej lub wydania pozwolenia z
korzyscig dla strony trzeciej;

s) ,zywnos¢ i pasza” oznaczaja

zywno$¢ zgodnie z definicjg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz pasz¢ zgodnie z definicja
w art. 3 ust. 4 wymienionego rozporzadzenia;

t) ,materialy majace styczno$¢ z zywnoscig” oznaczajg

material lub wyréb, ktéry bedzie mieé styczno$¢ z Zywnoscig, objety przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004;

u) ,substancja pomocnicza w przetworstwie” oznacza
jakakolwiek substancje, ktora:
(i) nie jest przeznaczona do spozycia jako taka w charakterze zywnosci lub paszy;

(i) jest celowo stosowana przy przetwarzaniu surowcéw, zywnosci lub paszy, lub ich skladnikéw,
w celu osiagniecia okreslonego celu technologicznego w trakcie obrébki lub przetwarzania; oraz

(ili) moze spowodowaé niezamierzong ale technicznie nieunikniona obecno$¢ w produkcie koncowym
pozostatosci tej substancji lub jej pochodnych pod warunkiem, Ze nie stanowia one jakiegokolwick
zagrozenia dla zdrowia oraz nie maja Zadnego wplywu technologicznego na produkt koncowy;

v) ,zmiana administracyjna” oznacza

zmiang obowigzujgcego pozwolenia, ktéra ma charakter czysto administracyjny i nie wigze sig
z ponowng oceng zagrozenia dla zdrowia publicznego lub dla Srodowiska ani z ponowng oceng
skutecznosci produktu;

w) ,drobna zmiana” oznacza

zmiang obowigzujgcego pozwolenia, ktdrej nie mozna uznaé za zmiang administracyjng, poniewaz
wymaga ograniczonej ponownej oceny zagroZenia dla zdrowia publicznego lub Srodowiska lub tez
skuteczno$ci produktu, i ktéra nie wplywa niekorzystnie na poziom zagrozenia dla zdrowia publicz-
nego lub Srodowiska ani na skutecznos$¢ produktu;

X) ,istotna zmiana” oznacza

zmiang obowigzujgcego pozwolenia, ktorej nie mozna uznaé za zmiang administracyjng ani za drobng
zmiang;

y) ,réwnowazno$¢ techniczna” oznacza

podobiefistwo w zakresie skladu chemicznego i profilu zagrozef substancji wyprodukowanej przez
nowego producenta, w poréwnaniu z substancja pochodzacy ze Zrédla odniesienia, ktéra byta przed-
miotem pierwotnej oceny ryzyka;
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z)

za)

zb)

zc)

zd)

2.

»nanomaterialy” oznaczajq

wszelkie celowo wyprodukowane materialy, w ktorych przynajmniej jeden wymiar wynosi nie wigcej
niz 100 nm lub ktore skladajq si¢ z odrebnych elementéw funkcyjnych, znajdujgcych si¢ wewngtrz
lub na powierzchni, z ktérych wiele charakteryzuje przynajmniej jeden wymiar wynoszqcy nie wigcej
niz 100 nm, w tym struktury, aglomeraty bgdZ agregaty, ktérych rozmiar moze przekraczaé 100 nm,
ale ktdre zachowujg wlasciwosci typowe dla nanoskali; wlasciwosci typowe dla nanoskali obejmujg:

(i) wlasciwosci zwigzane z duzq powierzchnig wlasciwg rozpatrywanych materiatow; i/lub

(ii) szczegdlne wlasciwosci fizyczno-chemiczne réznigce si¢ od wlasciwosci nienanometrycznej postaci
tego samego materiatu;

»producent” oznacza

(i) w przypadku substancji czynnej produkowanej w Unii i wprowadzanej do obrotu — producenta
tej substancji czynnej lub osobg z siedzibg w Unii wyznaczong przez producenta na jego wylgcz-
nego przedstawiciela do celow niniejszego rozporzgdzenia,

(ii) w przypadku substancji czynnej produkowanej poza Unig — osobg z siedzibg w Unii wyznaczong
przez producenta tej substancji czynnej na jego wylgcznego przedstawiciela do celow niniejszego
rozporzgdzenia lub, jezeli nie wyznaczono takiej osoby, importera tej substancji czynnej do Unii,

(iii) w przypadku produktu biobdjczego produkowanego poza Unig — osob¢ z siedzibg w Unii wyzna-
czong przez producenta tego produktu biobdjczego na jego wylgcznego przedstawiciela do celow
niniejszego rozporzgdzenia lub, jezeli nie wyznaczono takiej osoby, importera tego produktu
biobéjczego do Unii;

Luzytkownik profesjonalny” oznacza
kazdg osobe fizyczng lub prawng stosujgcg Srodki biobéjcze w ramach dziatalnosci zawodowej;
»grupy wrazliwe” oznaczajg

osoby wymagajqce szczegolnego uwzglednienia przy ocenie ostrego i przewleklego wplywu produktow
biobéjczych na zdrowie; do oséb tych nalezg kobiety cigiarne i karmigce, dzieci majqce sig¢ urodzic,
niemowlgta, dzieci, osoby starsze oraz pracownicy i mieszkaricy narazeni w duzym stopniu i przez
dlugi czas na dzialanie produktéw biobdjczych;

~MSP” oznaczajg

male i Srednie przedsigbiorstwa zgodnie z definicjg zawartg w zaleceniu Komisji 2003/361/WE
z dnia 6 maja 2003 r. dotyczgcym definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i Srednich przedsie-
biorstw (1).

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ustanowione w art. 3 rozporzadzenia (WE)

nr 1907/2006 w odniesieniu do nastepujacych termindw:

a) substancji;

b) mieszaniny;

¢) wyrobu;

d) badan dotyczacych produktéw i procesu produkeji oraz ich rozwoju;

e) badan naukowych i rozwojowych.

() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36.
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ROZDZIAL 1I
WLACZENIE SUBSTANC]JI CZYNNE] DO ZALACZNIKA 1
Artykul 4
Warunki wlgczenia
1. Substancja czynna zostaje wlaczona do zalgcznika I poczatkowo na okres nie dluzszy niz 10 lat, jesli
przynajmniej jeden z zawierajgcych ja produktéw biobéjczych spelnia wymogi okreslone w art. 16 ust. 1

lit. b). Substancje czynng, o ktorej mowa w art. 5, mozna poczgtkowo wlgczy¢ do zalgcznika I tylko na
okres 5 lat.

2. Wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I ograniczone jest do grup produktowych ujetych
w zalgczniku V, dla ktérych zgodnie z art. 6 dostarczono wilasciwe dane.

3.  Substancje czynne jako takie lub zawarte w produktach biobdjczych mogq by¢ wprowadzane do
obrotu w Unii do zastosowania w produktach biobdjczych tylko pod warunkiem, Ze wlgczono je do
zalgcznika I zgodnie z przepisami niniejszego rozporzqdzenia.

4. O ile niniejsze rozporzgdzenie nie stanowi inaczej, wszyscy producenci substancji czynnej jako takiej
lub wchodzgcej w sklad produktu biobdjczego skladajg w agencji wniosek o wlgczenie do zalgcznika I.

5. W odpowiednich przypadkach substancja czynna oraz definicja Zrédta odniesienia substancji czynnej
do celow okreslenia réwnowazno$ci technicznej zostaje wiaczona do zalgcznika I razem z ktérymkolwiek
z nastgpujacych warunkéw:

a) minimalny stopief czystosci substancji czynnej;

b) charakter i maksymalna zawarto$¢ niektérych zanieczyszczen;

¢) grupa produktowa okreslona zgodnie z zalacznikiem V;

d) sposéb i obszar zastosowania;

e) opis kategorii uzytkownikow;

f) charakterystyka tozsamosci chemicznej pod wzgledem stereoizomeréw;

g) inne szczegdlowe warunki w oparciu o oceng¢ informacji zwigzanych z dang substancjg czynna.

6. Tam, gdzie stosowne, najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci zostanie ustanowiony
w odniesieniu do substancji czynnych wlaczonych do zalgcznika I zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 396/2005 z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich
powierzchni (') oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja
2009 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji
farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (2).

Artykut 5
Kryteria wylaczenia
1. Bez uszczerbku dla ust. 2 ponizsze substancje czynne nie zostaja wlaczone do zalgcznika [ |

() Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.
() Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.
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a) substancje czynne, ktore zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane jako
rakotwdrcze kategorii 1A lub 1B lub spelniajg kryteria takiej klasyfikacji;

b) substancje czynne, ktére zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane jako
mutagenne kategorii 1A lub 1B lub spelniajg kryteria takiej klasyfikacji;

) substancje czynne, ktore zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane jako
majgce szkodliwy wplyw na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B lub spelniajgq kryteria takiej klasyfikacji;

d) substancje czynne, ktore na podstawie wytycznych dotyczgcych badaii, uzgodnionych na szczeblu Unii
lub na szczeblu migdzynarodowym, lub na podstawie innych potwierdzonych danych i informacji
naukowych, w tym przeglgdu literatury naukowej przeprowadzonego przez agencje, uznaje si¢ za
zaburzajgce gospodarke hormonalng i moggce wywieraé szkodliwy wplyw na ludzi, lub substancje
czynne wskazane zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 jako zaburzajgce gospo-
darkg¢ hormonalng.

Najpozniej dnia 13 grudnia 2013 r. Komisja przyjmuje w drodze aktéw delegowanych, zgodnie z art.
73 i na warunkach okreslonych w art. 74 i 75, srodki dotyczgce szczegdlnych naukowych kryteriow
okreslania wlasciwosci zaburzajgcych gospodarke hormonalng. Do czasu przyjecia tych kryteriow
substancje, ktore sq sklasyfikowane lub majq by¢ sklasyfikowane, zgodnie z przepisami rozporzgdzenia
(WE) nr 1272/2008, jako substancje rakotworcze kategorii 2 oraz jako substancje majgce wplyw na
rozrodczo$¢ kategorii 2, uznaje si¢ za substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng. Ponadto
substancje, ktore sq sklasyfikowane lub majq by¢ sklasyfikowane, zgodnie z przepisami rozporzgdzenia
(WE) nr 1272/2008, jako substancje majgce wplyw na rozrodczo$¢ kategorii 2 i oddzialujgce
toksycznie na narzqdy ukladu dokrewnego, mogq by¢ uznawane za substancje zaburzajgce gospodarke
hormonalng;

e) substancje czynne, ktére sq trwale, toksyczne i wykazujg zdolnos¢ do bioakumulacji;
f) substancje czynne, ktére sq bardzo trwale i wykazujq duzg zdolnos¢ do bioakumulacji;

g) trwale zanieczyszczenia organiczne w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 850/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczgcym trwalych zanieczyszczeri organicznych (1).

2. Substancje czynne, o ktérych mowa w ust. 1, mogg by¢ wiaczone do zalacznika I wylgcznie wtedy,
gdy jest spelniony przynajmniej jeden z nastgpujgcych warunkéw:

a) narazenie ludzi lub Srodowiska na dang substancje czynng zawartg w produkcie biobdjczym jest
znikome w normalnych warunkach stosowania, co oznacza, ze produkt jest stosowany w ukladach
zamknigtych lub w innych warunkach wykluczajgcych kontakt ludzi z produktem;

b) udowodniono, Ze substancja czynna jest niezbgdna do zapobiegania lub ograniczania powaznego
zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzgt lub dla Srodowiska, dla bezpieczeristwa
zywnosci i pasz lub dla interesu publicznego oraz Ze nie istniejg dostgpne skuteczne substancje ani
technologie alternatywne.

Stosowanie wszelkich produktéw biobdjczych zawierajgcych substancje czynne zapisane w zalgczniku
I zgodnie z niniejszym ustgpem wymaga zastosowania odpowiednich Srodkéw ograniczajgcych ryzyko
w celu zapewnienia zminimalizowania narazenia ludzi i srodowiska.

Paiistwo  czlonkowskie dopuszczajgce produkt biobdjczy zawierajgcy substancje czynng zapisang
w zalgczniku I zgodnie z niniejszym ustgpem opracowuje plan zastgpowania majgcy na celu ograniczanie
powaznego zagrozenia innymi Srodkami, w tym metodami niechemicznymi, réwnie skutecznymi, jak dany
produkt biobdjczy, oraz niezwlocznie przekazuje ten plan Komisji. Stosowanie produktu biobdjczego
zawierajgcego dang substancje czynng ogranicza si¢ do paristw czlonkowskich, w ktérych nalezy zapobiec
powaznym zagroZeniom lub ograniczac je, jesli juz wystgpily.

() Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 7.
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Artykut 6
Dane wymagane przy skladaniu wniosku

1. Wniosek o wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I zawiera przynajmniej nastepujace informacje:

a) dokumentacje dotyczaca substancji czynnej zgodnie z wymogami okrelonymi w zalaczniku II lub
upowaznienie do korzystania z dokumentacji dotyczgcej tej substancji;

b) dokumentacje dotyczaca co najmniej jednego reprezentatywnego produktu biobdjczego, ktdry zawiera
substancj¢ czynna, zgodnie z wymogami okre§lonymi w zataczniku III, lub upowaznienie do korzystania
z dokumentacji dotyczqcej tego produktu.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

2. Niezaleznie od przepiséw ust. 1, wnioskodawca nie ma obowigzku dostarczenia informacji wymaga-
nych w tym ustepie, jesli zachodzi ktérakolwick z nizej wymienionych okolicznosci:

a) informacje nie sa konieczne, poniewaz w proponowanych zastosowaniach mozna wykluczy¢ jakikol-
wiek istotny stopief narazenia;

b) dostarczenie tego rodzaju informacji jest z naukowego punktu widzenia zbyteczne;
¢) dostarczenie tego rodzaju informacji jest technicznie niemozliwe.

3. Wnioskodawca moze wystapi¢ o dostosowanie wymogow dotyczacych danych wymaganych na mocy
ust. 1 zgodnie z przepisami zalacznika IV. We wniosku nalezy zamie$ci¢ uzasadnienie proponowanego
dostosowania wymogdw dotyczacych danych wraz z wyraZznym odestaniem do poszczegélnych zasad
zalacznika 1V.

Wlasciwy organ informuje wnioskodawce o mozliwosci zlozenia wniosku o dostosowanie wymogéw
dotyczacych danych, powodach dla ktérych o takie dostosowanie mozna wystapi¢ oraz w miar¢ mozliwosci
pomaga wnioskodawcy w przygotowaniu takiego wniosku.

4. Aby ustali¢, jakiego rodzaju uzasadnienie jest wystarczajgce do dostosowania danych wymaganych na
mocy przepiséw ust. 1 z powodéw, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a), Komisja przyjmuje kryteria w drodze
aktow delegowanych zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych w art. 74 i 75.

Artykut 7
Skladanie i zatwierdzanie wnioskow

1. Wnioskodawca sklada wniosek w sprawie wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I lub w sprawie
kolejnych zmian warunkéw wlaczenia substancji czynnej do Agencji. Agencja podaje nazwe wilasciwego
organu w pafstwie cztonkowskim, ktéry wybrala do dokonania oceny wniosku. Wybrany wlasciwy organ
(zwany dalej ,wlasciwym organem oceniajacym”) jest odpowiedzialny za oceng wniosku.

2. Agencja nadaje wnioskowi numer referencyjny, ktory nalezy podawaé we wszelkiej korespondenciji
dotyczgcej wniosku do czasu wlgczenia danej substancji czynnej do zalgcznika I, oraz podaje date zlozenia
wniosku, odpowiadajgcq dacie otrzymania wniosku przez agencje.

3. W ciggu miesigca od otrzymania wniosku agencja powiadamia wlasciwy organ oceniajacy o tym, ze
wniosek jest dostgpny w jej bazie danych.

4. W ciggu trzech tygodni od otrzymania wniosku agencja zatwierdza wniosek, jesli spelnia on naste-
pujace wymogi:

a) dokumentacja o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 lit. a) i b) zostala zlozona;
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b) do wniosku dofaczono oplatg¢ wniesiong zgodnie z art. 71.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladnosci przedstawionych danych czy uzasadnienia
dostosowania wymogéw dotyczacych danych.

5. Jesli agencja uzna wniosek za nickompletny, powiadamia wnioskodawce o tym, jakie informacje sa
konieczne, aby wniosek zostal zatwierdzony, i okresla maksimum dwumiesigczny termin, w jakim nalezy te
informacje dostarczy¢.

W ciagu trzech tygodni od otrzymania dodatkowych informacji agencja okresla, czy dostarczone dodatkowe
informacje sg wystarczajace do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie, agencja odrzuca wniosek
i powiadamia o tym wnioskodawce. W takich przypadkach czg$¢ oplat wniesionych na rzecz agencji
zgodnie z przepisami art. 71 jest zwracana.

W ciggu dwéch miesigcy po wplynigciu wniosku agencja nadaje wszystkim zawartym w dokumentacji
informacjom niepowtarzalny kod identyfikacyjny.

6. Od decyzji agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 5 akapit trzeci przystuguje odwolanie zgodnie
z przepisami art. 68.

7. Jesli agencja w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 4 uznaje wniosek za kompletny,
bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ oceniajacy.

Artykut 8
Ocena wnioskéw

1. Wladciwy organ oceniajacy w ciaggu 12 miesiecy od zatwierdzenia wniosku ocenia dokumentacje
zgodnie z przepisami art. 4, w tym tam gdzie to stosowne, wnioski w sprawie dostosowania wymogow
dotyczacych danych zlozone zgodnie z art. 6 ust. 3.

Wilasciwy organ oceniajacy umozliwia wnioskodawcy przedstawienie w ciggu dwoch miesiecy w formie
pisemnej lub ustnej komentarzy na temat wnioskéw z oceny. Whasciwy organ oceniajacy odpowiednio
uwzglednia te komentarze w wystawianej ocenie koncowej.

Wiasciwy organ oceniajacy przesyla wnioski z oceny do agencji.

2. Jesli po dokonaniu oceny dokumentacji okazuje si¢, ze w celu przeprowadzenia oceny konicowej
konieczne sa dodatkowe informacje, wlaSciwy organ oceniajgcy zwraca si¢ do wnioskodawcy
o przedstawienie tych informacji w okreslonym terminie nieprzekraczajgcym szesciu miesiecy. W wyjgt-
kowych i nalezycie uzasadnionych okolicznosciach termin ten mozna przedtuzy¢ maksymalnie o szes¢
kolejnych miesiecy. Wlasciwy organ oceniajgcy informuje agencje, Ze zwrdcil sig do wnioskodawcy
w powyiszej sprawie oraz Ze przedluzyl odpowiedni termin. Jezeli dodatkowe informacje wigzq sig
z przeprowadzaniem badari na zwierzgtach, wnioskodawca uzyskuje opinig ekspertéw agencji lub wlasci-
wych organéw na temat odpowiednich alternatywnych metod i strategii prowadzenia badaii w celu
zastgpienia, ograniczenia lub udoskonalenia metod wykorzystania zwierzqt kregowych.

Od dnia, w ktérym zazadano dodatkowych informacji, bieg 12 miesigcznego terminu, o ktérym mowa
w ust. 1, zostaje zawieszony az do dnia otrzymania informacji.

3. Jesli wlaSciwy organ oceniajacy uznaje, ze zachodzi niebezpieczenstwo kumulacji skutkéw stosowania
produktéw biobdjczych zawierajacych te sama substancje czynna lub rézne substancje o podobnym lub
wspdlnym wplywie powstajgcym w tych samych rodzajach dzialania oraz tych samych lub réinych
mechanizmach dzialania, dokumentuje ten fakt zgodnie z odpowiednimi przepisami sekgji I1.3 zalgcznika
XV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 i informuje o tym w swoich wnioskach.
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4. W ciagu dziewigciu miesigcy od otrzymania wnioskow z oceny agencja przygotowuje i przedklada
Komisji opinie w sprawie wlaczenia substancji czynnej do zalgcznika I, z uwzglednieniem wnioskéw
wlasciwego organu oceniajgcego.

5. W celu aktualizacji wykazu dopuszczonych substancji czynnych po otrzymaniu opinii agencji
Komisja, w drodze aktow delegowanych zgodnie z art. 73 i w na warunkach art. 74 i 75, podejmuje
decyzje o wlgczeniu substancji czynnej do zalacznika I |

6. Niezaleznie od przepiséw art. 7 ust. 1 ocena wniosku moze zosta¢ przeprowadzona przez whasciwy
organ inny od tego, ktéry otrzymal kopi¢ wniosku.

Wilasciwy organ, ktéry zostal powiadomiony o wniosku w sprawie oceny, moze w ciaggu miesigca od
otrzymania powiadomienia o ktérym mowa w art. 7 ust. 3, przedstawi¢ Komisji odpowiednio uzasadniong
prosbe o wyznaczenie innego wlasciwego organu oceniajacego. Komisja podejmuje decyzje zgodnie
z procedurg okreSlong w art. 76 ust. 2. Bieg 12 miesigcznego terminu, o ktérym mowa w ust. 1,
rozpoczyna si¢ w dniu, w ktérym ta decyzja zostaje podjeta.

Artykut 9
Substancje czynne kwalifikujace si¢ do zastapienia

1.  Substancja czynna spelniajagca przynajmniej jedno z nizej wymienionych kryteriéw zostaje uznana za
substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia, zgodnie z procedurg o ktérej mowa w ust. 2:

a) jej akceptowane dzienne pobranie, ostra dawka referencyjna lub dopuszczalny poziom narazenia opera-
tora sg znacznie nizsze niz w przypadku wigkszosci substancji czynnych wigczonych do zalacznika I dla
tego samego rodzaju produktu;

b) spelnia dwa z kryteriéw pozwalajacych uznaé ja za substancje trwaly, wykazujaca zdolno$¢ do bioaku-
mulagji i toksyczng wymienionych w zalgczniku XIIT do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

¢) istnieja powody do obaw zwiagzane z efektem krytycznym (takich jak: neurotoksycznos$é¢ rozwojowa lub
immunotoksyczno$¢), ktére w polgczeniu ze sposobami zastosowania skladajg si¢ na sytuacje zastoso-
wania, ktére moga nadal budzi¢ obawy, np. powainy potencjat ryzyka dla wéd gruntowych, nawet przy
zastosowaniu bardzo surowych $rodkéw zarzadzania ryzykiem;

d) jest bardzo trwala i wykazuje bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji zgodnie z kryteriami okreslo-
nymi w zalgczniku XIII do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006;

e) jest sklasyfikowana badZ spelnia odpowiednie kryteria, aby zosta¢ sklasyfikowana zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako substancja dzialajgca uczulajgco na uklad oddechowy,
substancja rakotworcza kategorii 1A lub 1B, mutagenna kategorii 1A lub 1B, lub szkodliwa dla rozrod-
czodci kategorii 1A lub 1B;

f) jest uznawana za substancje zaburzajaca gospodarke hormonalng, ktéra moze wywieral szkodliwy
wplyw na ludzi lub Srodowisko na podstawie wytycznych uzgodnionych na szczeblu Unii lub na
szczeblu miedzynarodowym, dotyczacych.

2. W trakcie przygotowywania opinii w sprawie wigczenia lub przedluzenia wlaczenia substancji czynnej
do zalacznika I, agencja sprawdza, czy substancja czynna spelnia ktérekolwiek z kryteriow wymienionych
w ust. 1 i odpowiednio uwzglednia te kwestic w swojej opinii.

3. Zanim agencja przekaze Komisji opini¢ w sprawie wilaczenia lub przedtuzenia wlaczenia substancji
czynnej do zalacznika I, udostepnia ona publicznie informacje na temat substancji kwalifikujacych si¢ do
zastgpienia przez pewien czas, w trakcie ktérego zainteresowane strony trzecie moga przedkladaé wszelkie
istotne informacje, w tym informacje na temat dostepnych substancji zastepczych. Agencja w odpowiedni
sposéb uwzglednia otrzymane informacje w swojej opinii koficowej.
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4. Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 4 ust. 1 i art. 10 ust. 3 wlaczenie do zalgcznika I substangji
czynnej, ktéra uznana jest za substancje kwalifikujacg sie do zastapienia, przyznaje sig¢ lub przedtuza na okres
nieprzekraczajacy siedmiu lat.

5. Substancje czynne uznane za substancje kwalifikujace si¢ do zastapienia zgodnie z ust. 1 s3 okreslane
jako takie w zalaczniku I

ROZDZIAL 1II
PRZEDLUZENIE I PRZEGLAD WLACZENIA SUBSTANCJI CZYNNE]
Artykut 10
Warunki przedtuzenia

1.  Komisja przedluza wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I, jezeli dana substancja czynna
w dalszym ciggu spelnia wymogi, o ktérych mowa w art. 4 i 5.

2. Przygotowane w oparciu o nowe zbadane elementy lub na skutek dostosowania do postgpu tech-
nicznego przedtuzenie wlaczenia moze wigzaé si¢, tam gdzie to stosowne, z pewnymi uwarunkowaniami
i ograniczeniami.

3. O ile postanowienia decyzji w sprawie przedtuzenia wlgczenia substancji czynnej do zalgcznika I nie
wprowadzajq surowszych uregulowari, przedtuzenie moze by¢ przyznane na okres nieprzekraczajqcy dzie-
sigciu lat.

Artykut 11
Sktadanie i zatwierdzanie wnioskdéw

1. Wnioskodawca sklada wniosek w sprawie przedluzenia wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I w
agencji co najmniej 18 miesiecy przed uplywem terminu poprzedniego wiaczenia do zalgcznika I danej
grupy produktowe;.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

Sktadajac wniosek w sprawie przedluzenia wnioskodawca przedklada wykaz wszystkich wynikéw badan
odnoszacych sie do danej substancji czynnej, ktére zostaly przeprowadzone od momentu wiaczenia tej
substancji czynnej do zalacznika I, wraz z opinig na temat tego czy wnioski zawarte w ocenie wstepnej
substancji czynnej sg nadal aktualne. Wlasciwy organ oceniajacy moze zazadaé, aby wnioskodawca przed-
stawil wyniki badan, o ktérych mowa w wykazie, w dowolnym momencie.

2. W ciggu miesigca od otrzymania wniosku agencja powiadamia wlasciwy organ oceniajacy, ktéry
dokonal oceny wstepnej wniosku o wilaczenie do zalacznika I, o tym, Ze wniosek jest dostepny w jej
bazie danych.

3. W ciggu dwdch miesigcy od otrzymania wniosku agencja zatwierdza wniosek, jesli spelnia on naste-
pujace wymogi:

a) informacje o ktorych mowa w ust. 1 zostaly przedlozone;
b) do wniosku dofaczono oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jako$ci ani dokladnosci przedstawionych danych czy uzasadnienia
dostosowania wymogéw dotyczacych danych.

4. Jesli agencja uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym, jakie informacje sa
konieczne, aby wniosek zostal zatwierdzony, i okresla maksimum dwumiesigczny termin, w jakim nalezy te
informacje dostarczy¢.



21.2.2012 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 50E/95

Sroda, 22 wrzesnia 2010 r.

W ciggu dwoch miesigey od otrzymania dodatkowych informacji agencja okresla, czy dostarczone dodat-
kowe informacje sg wystarczajgce do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie, agencja odrzuca wniosek
i powiadamia o tym wnioskodawce. W takich przypadkach cze$¢ oplat wniesionych na rzecz agencji
zgodnie z przepisami art. 71 jest zwracana.

5. Od decyzji agencji podjetych na mocy przepisdw ust. 4 akapit 3 przystuguje odwolanie zgodnie
z przepisami art. 68.

6. Jesli w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 3 Agencja uznaje wniosek za kompletny,
bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ oceniajacy.

Artykul 12
Ocena wnioskéw w sprawie przedtuzenia

1. Na podstawie dostgpnych informacji oraz w obliczu koniecznosci dokonania przegladu wnioskéw
z oceny wstepnej wniosku o wlaczenie do zalacznika I, wlasciwy organ oceniajacy, ktory przeprowadzit
oceng wstepng, w ciagu miesigca od zatwierdzenia, o ktérym mowa w art. 11, podejmuje decyzj¢ czy
konieczna jest pelna ocena wniosku w sprawie przedluzenia.

Jesli whasciwy organ oceniajacy uznaje, ze konieczne jest przeprowadzenie pelnej oceny wniosku, oceng te
przeprowadza si¢ zgodnie z art. 8 ust. 1-4. Decyzja w sprawie wniosku zostaje przyjeta zgodnie z ust. 5, 6
i 7 niniejszego artykutu.

2. Jesli wlasciwy organ oceniajacy uznaje, Ze nie jest konieczne przeprowadzenie pelnej oceny wniosku,
woéwczas w ciagu szeciu miesiecy przygotowuje i przekazuje agencji zalecenie w sprawie przedluzenia
wlaczenia substancji czynnej do zalacznika 1.

Przed przekazaniem zalecenia agencji, wlasciwy organ oceniajgcy umozliwia wnioskodawcy w ciagu
miesigca przedstawienie w formie pisemnej lub ustnej komentarzy dotyczacych zalecenia. Wlasciwy
organ oceniajgcy odpowiednio uwzglednia te komentarze w zaleceniu koficowym.

3. Po otrzymaniu zalecenia przestanego przez wilasciwy organ oceniajacy agencja udostgpnia je Komisji,
wlasciwym organom innych panstw czlonkowskich i wnioskodawcy, ktérzy w ciagu trzech miesiecy moga
zglaszaé pisemne uwagi na jego temat.

4. Komisja moze zwréci¢ si¢ do agencji o opini¢ w kwestiach naukowych lub technicznych poruszonych
przez wlasciwy organ zglaszajacy sprzeciw wobec zalecenia, o ktérym mowa w ust. 2. W ciggu szesciu
miesigcy od dnia, w ktérym poproszono agencje o ustosunkowanie si¢ do danej kwestii, wydaje ona opinig¢
na ten temat.

5. W celu aktualizacji wykazu dopuszczonych substancji czynnych po uplywie okresu, o ktérym mowa
w ust. 3, lub po otrzymaniu opinii agencji Komisja, w drodze aktow delegowanych zgodnie z art. 73 i na
warunkach okreslonych w art. 74 i 75, podejmuje decyzje o przedluzeniu wlyczenia substancji czynnej do
zalgcznika 1. |

6. W przypadku gdy, z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy, wiaczenie substancji czynnej do
zalgcznika 1 moze utracié wazno$¢ zanim decyzja w sprawie jego przedluzenia zostanie podjeta, Komisja,
zgodnie z procedurg o ktérej mowa w art. 76 ust. 2 przyjmuje decyzje przedluzajaca wlaczenie o taki okres,
jakiego potrzebuje, aby rozpatrzy¢ wniosek.
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7. W przypadku gdy Komisja postanawia nie przedluzy¢ wlaczenia substancji czynnej do zalgcznika I,
moze przyznaé okres karencji na usunigcie, skladowanie, wprowadzanie do obrotu lub wykorzystanie
istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych zawierajacych dang substancje czynna.

Okres karencji nie moze przekracza szeSciu miesiecy w przypadku wprowadzania do obrotu, a w przy-
padku usuwania, skladowania lub wykorzystania istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych zawieraja-
cych dang substancje czynng maksymalnie dodatkowych dwunastu miesigcy.

Artykut 13
Przeglad wlaczenia substancji czynnej do zalgcznika I

1. W celu aktualizacji wykazu dopuszczonych substancji czynnych Komisja moze dokonaé przegladu
wlaczenia substancji czynnej do zalgcznika I w dowolnym momencie, wowczas gdy istnieja powazne
przestanki, aby sadzi¢, ze ktérykolwiek z wymogéw, o ktérych mowa w art. 4 i 5, nie jest juz spelniany.
Dokonuje ona przeglgdu wlgczenia réwniez w razie wystgpienia przesltanek, by sqdzic, Ze cele przewi-
dziane w art. 4 ust. 1 lit. a) pkt (iv), art. 4 ust. 1 lit. b) pkt (i) i art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy 2000/60/WE
mogq nie zostal osiggnigte. Jesli przestanki te znajduja potwierdzenie, Komisja, w drodze aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych w art. 74 i 75, przyjmuje decyzj¢ zmieniajaca
wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I lub usuwajacg ja z tego zalgcznika.

2. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do agencji o opini¢ w kwestiach naukowych lub technicznych zwigzanych
z przegladem wiaczenia substancji czynnej do zalacznika 1. Agencja przygotowuje taka opini¢ w ciagu
dziewigciu miesigcy od momentu otrzymania prosby i przedklada ja Komisji.

3. W przypadku gdy Komisja usuwa substancj¢ czynna z zalacznika I, moze przyznaé okres karencji na
usuniecie, skladowanie, wprowadzanie do obrotu lub wykorzystanie istniejacych zapaséw produktow
biobdjczych zawierajacych dang substancje czynna.

Okres karencji nie moze przekraczal szeSciu miesiecy w przypadku wprowadzania do obrotu, a w przy-
padku usuwania, skladowania lub wykorzystania istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych zawieraja-
cych dang substancje czynng maksymalnie dodatkowych dwunastu miesigcy.

Artykut 14
Szczegdolowe procedury przedluzenia i przeglgdu
Aby zapewnic sprawne funkcjonowanie procedur przedtuzania i przeglgdu, Komisja moze przyjac kolejne

szczegblowe Srodki w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych w art.
74 i 75.

ROZDZIAL IV
OGOLNE ZASADY WYDAWANIA POZWOLEN NA PRODUKTY BIOBOJCZE
Artykut 15
Wprowadzanie produktéw biobdjczych do obrotu i ich stosowanie

1. Zaden produkt biobdjczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu lub stosowany, jezeli nie zostato na
ten produkt biobdjczy wydane pozwolenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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2. Wniosek o wydanie pozwolenia skladany jest przez osobe, ktdra bedzie posiadaczem pozwolenia, lub
w jej imieniu. Osoba ta moze, ale nie musi by¢ osobg odpowiedzialng za wprowadzenie produktu biobdj-
czego do obrotu w konkretnym panstwie cztonkowskim lub na terenie Unii.

Whniosek o pozwolenie jest skladany w Agencji. Skladajgc wniosek o pozwolenie krajowe, wnioskodawca
za zgodq zainteresowanego paristwa czlonkowskiego, na ktorego terytorium pozwolenie bedzie miato
zastosowanie, wskazuje w skladanym wniosku, zgodnie z art. 22, wlasciwy organ oceniajgcy paristwa
cztonkowskiego swojego wyboru, ktéry bedzie odpowiedzialny za oceng wniosku i decyzje w sprawie
wniosku (zwany dalej ,,wlasciwym organem otrzymujgcym”).

Posiadacze pozwolenia posiadajg na terenie Unii stale biuro.

Whioskodawca moze zlozyé pojedynczy wniosek o pozwolenie dla grupy produktéw, ktére majg zostaé
dopuszczone na podstawie danej receptury ramowej.

3. Pozwolenie moze by¢ wydane na niepowtarzalng recepture produktu lub na recepture ramows.
4. Pozwolenie jest wydawane na okres do 10 lat.

5. Produkty biobdjcze nalezy stosowaé wiasciwie. Wlasciwe stosowanie obejmuje zgodno$¢ z warunkami
wydania pozwolenia ustanowionymi w art. 16 oraz wymogami dotyczacymi znakowania okre$lonymi
w art. 58.

Obejmuje ono réwniez racjonalne zastosowanie polaczenia srodkéw fizycznych, biologicznych, chemicz-
nych i innych pozwalajacych ograniczy¢ wykorzystanie produktéw biobdjczych do niezbgdnego minimum.

Plag szkodliwych organizméw unika si¢ za pomocg odpowiednich Srodkéw powstrzymujgcych majgcych
odpedzac lub odstraszac te organizmy. Ponadto nalezy podejmowac inne $rodki ostroznosci, np. wlasciwe
magazynowanie towaréw, przestrzeganie norm higieny i natychmiastowe usuwanie odpadéw. Dalsze
dzialania nalezy podejmowal dopiero wtedy, gdy te Srodki nie przyniosq rezultatu. Zawsze preferuje
si¢ produkty biobdjcze wykazujgce niskie ryzyko dla ludzi, zwierzqt i Srodowiska. Produkty biobdjcze,
ktore majg na celu uszkodzenie ciala, zabicie lub zniszczenie zwierzgt zdolnych do odczuwania bélu
i strachu, stosuje si¢ tylko w ostatecznosci.

Obowigzkowe Srodki ustanawia sig za pomocg dyrektywy ramowej w sprawie dzialari Unii, a nastgpnia
wdraza w celu zapewnienia zréwnowazonego profesjonalnego uzytkowania produktow biobéjczych, w tym
poprzez wprowadzenie krajowych planéw dzialania, zintegrowang ochrong przed szkodnikami, srodki
ograniczania ryzyka i wspieranie rozwigzan alternatywnych.

Do dnia ... (*) Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wniosek dotyczgcy takiej
dyrektywy ramowej.

Artykut 16
Warunki wydawania pozwolen

1. Pozwolenie na produkt biobdjczy wydaje si¢ jedynie wéwczas gdy zostaly spelnione nastepujace
warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne sa wymienione w zalgczniku I, a wszelkie warunki dotyczace tych
substancji wymienione w tym zalaczniku sg spelnione;

() Dwa lata po przyjeciu niniejszego rozporzqdzenia.
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b) stwierdzono, zgodnie ze wspélnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczacej Srodkéw biobdjczych
ustanowionymi w zalaczniku VI, ze produkt biobdjczy stosowany w dozwolony sposéb oraz
z uwzglednieniem czynnikéw, o ktérych mowa w ust. 2, spelnia nastepujace kryteria:

(i) jest wystarczajaco skuteczny;

(ii) nie wywiera niedopuszczalnych wplywéw na organizmy docelowe, w szczegdlnosci: niepozadanej
odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani tez niepotrzebnych cierpien i bolu u kregowcow;

(iii) sam lub poprzez swoje pozostalosci nie ma natychmiastowego ani opdinionego szkodliwego
wplywu na wody gruntowe ani na zdrowie ludzi, w tym na zdrowie grup wrazliwych, lub na
zdrowie zwierzat, bezposrednio lub poprzez wode pitng (z uwzglednieniem substancji powstajgcych
w wyniku uzdatniania wody), zywnos¢, pasze lub powietrze, nie wywoluje skutkéw w miejscu
pracy lub poprzez inny wplyw posredni, z uwzglednieniem znanego wplywu kumulacji i synergii,
jezeli dostgpne sq naukowe, zaakceptowane przez agencjg metody oceny takiego wplywu;

(iv) nie oddziatuje w sposéb niedopuszczalny, sam lub poprzez swoje pozostatosci, na $rodowisko,
uwzgledniajac w szczegdlnosci nastgpujace aspekty:

— jego obecno$¢ i rozprzestrzenianie si¢ w Srodowisku;

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wéd w ujSciach rzek i wody morskiej), wody
gruntowej i pitnej, powietrza i gleby, z uwzglednieniem miejsc oddalonych od miejsca zastoso-
wania substancji w zwigzku z przemieszczaniem si¢ substancji w Srodowisku na duze odleglo-
$ci;

— jego oddzialywanie na organizmy inne niz organizmy docelowe;
— wplywu na réznorodno$¢ biologiczng i na ekosystem;

c) tozsamo$é chemiczna, ilo$¢ oraz réwnowazno$¢ techniczna wchodzacych w sklad produktu biobdjczego
substancji czynnych i, gdzie stosowne, wszelkich istotnych z toksykologicznego lub ekotoksykologicz-
nego punktu widzenia nieczystosci i substancji innych niz substancje czynne, oraz jego metabolitéw i
pozostalosci znaczacych z toksykologicznego lub Srodowiskowego punktu widzenia, powstalych
w wyniku dozwolonego stosowania, moga zosta¢ okreslone zgodnie z wlasciwymi wymogami wymie-
nionymi w zalacznikach 1II i III;

d) jego wlasciwosci fizyko-chemiczne zostaly ustalone i uznano, ze sg one dopuszczalne dla zapewnienia
wlasciwego stosowania, skfadowania i transportu produktu;

e) w przypadku zastosowania w produkcie nanomaterialéow odrgbnie oceniono ryzyko dla srodowiska
oraz dla zdrowia.

2. W trakcie oceniania zgodnosci produktu biobdjczego z kryteriami wymienionymi w ust. 1 lit. b)
uwzglednia si¢ nastepujace kwestie:

a) wszystkie normalne warunki, w ktérych produkt biobdjczy moze by¢ stosowany;

b) sposéb w jaki materialy lub wyroby, ktére zostaly poddane jego dziataniu lub zawieraja go, moga by¢
wykorzystane;

¢) konsekwencje jego stosowania i usuwania;

d) wplyw kumulacji i synergii.
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3. Podczas oceny, czy spelnione zostaly kryteria okreslone w ust. 1 lit. b), nalezy w miarg mozliwosci
wykorzystaé juz dostgpne informacje dotyczgce potencjalnie niebezpiecznej substancji zawartej
w produkcie biobdjczym, by do minimum ograniczy¢ testy na zwierzgtach. Do badania szkodliwo$ci
produktu biobdjczego oraz do oceny ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem nalezy w miarg mozliwosci
stosowaé w szczegolnosci przepisy dyrektywy 1999/45/WE lub rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

4.  Ocena spelniania przez produkt biobdjczy kryteriow okreslonych w ust. 1 lit. b) i lit. c) nie
uwzglednia substancji zawartej w produkcie biobdjczym, jezeli substancja ta wystgpuje w preparacie
w stezeniu nizszym od ktéregokolwiek z ponizszych:

a) majgce zastosowanie stgzenia okreslone w art. 3 ust. 3 dyrektywy 1999/45/WE;
b) stezenia graniczne okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG;

c) stezenia graniczne okreslone w czesci B zalgcznika II do dyrektywy 1999/45/WE;
d) stezenia graniczne okreslone w czesci B zalgcznika III do dyrektywy 1999/45/WE;

e) stezenia graniczne okreslone w uzgodnionej pozycji wykazu klasyfikacji i oznakowania ustanowionego
w tytule V rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008;

f) 0,1 % wag., jezeli substancja spelnia kryteria przedstawione w zalgczniku XIII do rozporzgdzenia
(WE) nr 1907/2006.

5. Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego niskiego ryzyka mozna wydaé tylko
wtedy, gdy substancje czynne oceniono jako substancje czynne niskiego ryzyka i wlgczono do zalgcznika
I zgodnie z art. 4 i 5. Pozwolenie jest uzaleznione od spelnienia wymagan okreslonych w ust. 1 lit. a) - d).

6.  Pozwolenie obejmuje jedynie te zastosowania produktu biobdjczego, dla ktérych zostaly przedlozone
istotne informacje zgodnie z wymogami art. 18.

7. Pozwolenia na wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu lub na jego powszechne stosowanie
nie wydaje sie, jezeli spelnione jest ktérekolwiek z nizej wymienionych kryteriow klasyfikacji:

a) jest toksyczne, bardzo toksyczne lub rakotworcze kategorii 1 lub 2, lub mutagenne kategorii 1 lub 2 lub
szkodliwe dla rozrodczosci kategorii 1 lub 2 zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE;

b) jest toksyczne, bardzo toksyczne lub rakotworcze kategorii 1A lub 1B, lub mutagenne kategorii 1A lub
1B lub szkodliwe dla rozrodczosci kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr1272/
2008/ WE;

c) jest uznawane za zaburzajgce gospodarke hormonalng;
d) posiada eurotoksyczno$¢ lub immunotoksycznos¢ rozwojowq.

8. W przypadku receptury ramowej mozliwe sq nastgpujgce zmiany w skladzie w stosunku do refe-
rencyjnego produktu biobdjczego:

a) usunigcie jednej z substancji czynnych z referencyjnego produktu biobdjczego, w ktorego sklad
wchodzg co najmniej dwie substancje czynne;

b) zmniejszenie zawartosci procentowej substancji czynnych;

c) usunigcie substancji niebedgcej lub substancji niebedgcych substancjami czynnymi;
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d) zmiana w skladzie procentowym substancji niebgdgcej lub substancji niebedgcych substancjami czynnymi;

e) zastgpienie substancji niebedgcej lub substancji niebedgcych substancjami czynnymi innymi substancjami o takim
samym lub nizszym stopniu ryzyka.

9.  Zgodnie z procedurg okreslong w art.76 ust. 2 Komisja powinna sporzqdzi¢ wytyczne techniczne

i naukowe dotyczgce pozwolefi na produkty, uwzgledniajgc w szczegdlnosci ujednolicone wymagania
w zakresie danych, procedury oceny oraz decyzje patistw czlonkowskich.

10. W celu ulatwienia harmonizacji praktyki w zakresie wydawania pozwolefi w calej Unii oraz
zmniejszenia obcigzeri administracyjnych dla przedsigbiorstw i wlasciwych organéw Komisja przyjmuje
w drodze aktow delegowanych, zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych w art. 74 i 75, srodki
okreslajgce kryteria i procedury regulujgce wydawanie pozwolenia na ten sam produkt o tym samym
zastosowaniu pod inng nazwq handlowgq i za posrednictwem innych dystrybutoréw oraz na wprowadzanie
takiego produktu do obrotu. Kryteria i procedury dotyczqce takich srodkéw opierajq si¢ m.in. na naste-
pujacych zasadach:

a) w przypadku produktu, na ktéry wydano juz pozwolenie, nie bedzie przeprowadzana dodatkowa ocena;
b) decyzje o wydaniu pozwolenia sq podejmowane w krotkim terminie;

c) oplaty za wydanie pozwolenia sq niskie, zgodnie z ograniczonym nakladem czynnosci administracyj-
nych potrzebnych do wydania pozwolenia.

Artykut 17
Kryteria dla produktu biobdjczego niskiego ryzyka

1. Produkt biobdjczy uznaje si¢ za produkt biobdjczy niskiego ryzyka, jezeli zawarte w nim substancje
czynne zostaly wlgczone do zalgcznika I i jezeli obydwa nastepujace warunki sg spelnione:

a) dla kazdego z elementéw Srodowiska mozna ustali¢ stosunek przewidywanego stezenia w $rodowisku
(PEC) do przewidywanego stezenia niepowodujacego zmian w Srodowisku (PNEC) i nie przekracza on
0,1;

b) w przypadku wszelkich wplywéw na zdrowie ludzkie, margines narazenia (poziom dawkowania, przy
ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL) i stezenie narazenia) jest wigkszy niz 1 000;

c) uwzgledniono wplyw kumulacji substancji czynnych i substancji niebedgcych substancjami czynnymi
i uznano go za wykazujqcy niskie ryzyko.

Jednak produktu biobdjczego nie uznaje si¢ za produkt biobdjczy niskiego ryzyka, jezeli spelniony jest
przynajmniej jeden z nastepujacych warunkow:

a) zawiera on jedna lub wiecej substancji |, ktore spelniaja kryteria substancji ocenionych jako trwale
zanieczyszczenia organiczne zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 850/2004, jako substancje trwale,
podatne na bioakumulacje i toksyczne (PBT, vP) oraz bardzo trwale i bardzo podatne na bioakumulacje
(vPvB) zgodnie z zalgcznikiem XIII rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

b) zawiera on jedng lub wigcej substangji sklasyfikowanych jako zaburzajace gospodarke hormonalng;

) zawiera on jedng lub wiecej substancji czynnych, ktore zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
zostaly sklasyfikowane, lub moga zosta¢ sklasyfikowane, poniewaz spelniaja odpowiednie kryteria, jako:

(i) rakotworcze;
(i) mutagenne;
(ili) neurotoksyczne;

(iv) immunotoksyczne;
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(v) dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢;
(vi) uczulajace;
(vii) substancje zrgce;
(viii) substancje bardzo toksyczne lub toksyczne;
d) awiera on nanomaterial;
e) jest on wybuchowy;
f) zawiera on substancje potencjalnie niebezpieczng;
g) jest on wysoce latwopalny;

h) ulega samozaplonowi w temperaturze stosowania.

2. Aby uznaé produkt za produkt biobdjczy niskiego ryzyka nalezy wykazaé, ze prawdopodobiefistwo
wystapienia zjawiska odpornosci organizméw docelowych jest niskie.

3. Oproécz substancji czynnych o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
substancje czynne produkowane lub przywozone w celu stosowania w produktach biobdjczych niskiego
ryzyka objetych pozwoleniem na wprowadzenie do obrotu zgodnie z art. 15 uznaje si¢ za zarejestrowane,
a ich rejestracje uznaje si¢ za kompletng w zakresie produkji lub przywozu do zastosowania w produktach
biobdjczych niskiego ryzyka, a tym samym uznaje si¢ je za spelniajace wymogi tytutu II rozdzialy 1 i 5
wymienionego rozporzadzenia.

Artykut 18
Dane wymagane przy skladaniu wniosku o pozwolenie

1. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o uzyskanie pozwolenia sklada razem z wnioskiem nastepujace doku-
menty:

a) dokumentacj¢ lub upowaznienie do korzystania z danych dotyczacych produktu biobdjczego, ktére
spelniaja wymogi okreslone w zalgczniku III;

b) wniosek w sprawie krotkiej charakterystyki produktu biobdjczego, w ktérym zawarto informacje,
o ktérych mowa w art. 20 ust. 2 lit. a), b) oraz €) do m);

¢) w przypadku produktéw biobdjczych innych niz produkty biobdjcze niskiego ryzyka, dokumentacje lub
upowaznienie do korzystania z danych dotyczacych kazdej substancji czynnej zawartej w danym
produkcie biobdjczym, ktdre spetniaja wymogi okreslone w zalaczniku I;

d) w przypadku produktéw biobdjczych niskiego ryzyka, wszelkie informacje istotne dla potwierdzenia
wniosku, ze produkt biobdjczy nalezy uznaé za produkt biobdjczy niskiego ryzyka;

e) jezeli substancja czynna wchodzgca w sktad produktu biobdjczego niskiego ryzyka zostata wlgczona do
zalgcznika 1 — upowaznienie do korzystania z dokumentacji, jezeli nie wygast odpowiedni okres
ochrony informacji zgodnie z art. 49.

2. Do wniosku o pozwolenie nalezy dolaczy¢ oplate wniesiona zgodnie z art. 71.

3. Agencja moze zazadal, aby wnioski o pozwolenie krajowe byly skladane w jezyku urzedowym |
panstwa cztonkowskiego, w ktérym wlasciwy organ otrzymujgcy sie znajduje.
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4. Jesli wniosek dotyczy produktu biobdjczego, ktéry w intencji producenta ma by¢ stosowany miedzy
innymi do celéw, o ktorych mowa w art. 2 ust. 7, dolaczona jest do niego deklaracja zgodnosci
z odpowiednimi podstawowymi wymogami dyrektyw 90/385/EWG, 93[42[EWG lub 98/79/WE.

5. Komisja, zgodnie z procedurg przewidziang w art. 72 ust. 2, opracowuje wytyczne techniczne w celu
ufatwienia wykonania przepiséw ust. 1 lit. d). Zgodnie z procedurq okreslong w art. 76 ust. 2 Komisja
zapewnia wytyczne i narzedzia techniczne i naukowe w celu udzielenia pomocy, zwlaszcza MSP,
w skladaniu wnioskéw o pozwolenie zgodnie z art. 18, 19 i 20.

Te uwagi techniczne publikuje si¢ w serii C Dziennika Urz¢dowego Unii Europejskiej.

Artykut 19
Uchylenie wymogdw dotyczacych danych

1. Niezaleznie od przepiséw art. 18, wnioskodawca nie jest zobowigzany przedstawi¢ dane wymagane
w tym artykule, jesli zachodzi ktérakolwiek z nizej wymienionych okolicznosci:

a) informacje nie sg konieczne z uwagi na stopiefi narazenia zwigzany z proponowanymi zastosowaniami;
b) dostarczenie tego rodzaju informacji jest z naukowego punktu widzenia zbyteczne;
¢) dostarczenie tego rodzaju informacji jest technicznie niemozliwe.

2. Wnioskodawca moze wystapi¢ o dostosowanie wymogéw dotyczacych danych wymaganych na mocy
art. 18 zgodnie z przepisami zalgcznika IV. We wniosku nalezy zamie$ci¢ uzasadnienie proponowanego
dostosowania wymogéw dotyczacych danych wraz z wyraznym odeslaniem do poszczegdlnych zasad
zalacznika IV.

Wiasciwy organ informuje wnioskodawce o mozliwosci zlozenia wniosku o dostosowanie wymogdw
dotyczacych danych, powody dla ktérych o takie dostosowanie mozna wystapi¢ oraz w miare mozliwosci
pomaga wnioskodawcy w przygotowaniu takiego wniosku.

3. Aby ustali¢, jakiego rodzaju uzasadnienie jest wystarczajace do dokonania dostosowania danych
wymaganych na mocy przepisow art. 18 z powoddw, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), Komisja przyjmuje
kryteria w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych w art. 74 i 75.

Artykut 20
Tre$¢ pozwolen

1. W pozwoleniu okreslone s3 zasady i warunki dotyczace wprowadzania produktu biobdjczego do
obrotu i jego stosowania.

2. Pozwolenie zawiera krotka charakterystyke produktu biobdjczego oraz nastgpujace informacje:
a) nazwe handlowa produktu biobdjczego;

b) nazwe/nazwisko i imi¢ oraz adres posiadacza pozwolenia;

¢) date wydania pozwolenia i date jego wygasniecia;

d) numer pozwolenia;
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e) jezeli jest to niezbedne do wlasciwego stosowania produktu biobdjczego sklad jakosciowy i ilosciowy
z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji innych niz substancje czynne, przy uwzglednieniu
stezefi granicznych przewidzianych w art. 16 ust. 4;

f) producentéw produktu biobdjczego (nazwy/nazwiska i adresy wraz z lokalizacja zakltadéw produkcyj-
nych);

g) producentdéw substancji czynnych (nazwy/nazwiska i adresy wraz z lokalizacja zakladéw produkcyj-
nych);

h) stan skupienia i charakter produktu biobdjczego;

i) zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci;

j) grupa produktowa zgodnie z zalgcznikiem V i docelowe organizmy szkodliwe;
k) dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania;

1) kategorie uzytkownikéw;

m) szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich szkodliwych skutkéw oraz
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy;

n) instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania;

o) w przypadku produktu biobdjczego, ktéry w intencji producenta ma by¢ stosowany miedzy innymi do
celow, o ktérych mowa w art. 2 ust. 7, informacje na temat szczegdlnych warunkéw stosowania oraz
deklaracja zgodnosci z odpowiednimi podstawowymi wymogami dyrektyw 90/385/EWG, 93/42[EWG
lub 98/79/WE;

p) metody analityczne, w tym wspdlczynniki odzysku i granice oznaczalnosci (LOD) skladnikéw
produktéw biobdjczych lub ich pozostalosci istotnych z toksykologicznego i ekotoksykologicznego
punktu widzenia.

3. Oprécz informacji okreSlonych w ust. 2, w przypadku receptury ramowej pozwolenie zawiera
réwniez, tam gdzie stosowne, nastgpujace informacje:

a) produkt biobdjczy odniesienia w ramach danej grupy produktéw tworzacych recepture ramows [

b) dozwolone zmiany w skladzie danego produktu biobéjczego odniesienia wyrazone jako obmnizenie
zawartosci procentowej substancji czynnej (substancji czynnych) lub jako zmiana zawarto$ci procen-
towej wchodzacych w sklad danego produktu biobéjczego substancji innych niz substancje czynne, ktore
uznaje si¢ za wchodzace w sklad receptury ramowej;

¢) substancje inne niz substancje czynne, ktére mogg by¢ zastapione w objetych pozwoleniem produktach
biobdjczych, nalezace do danej receptury ramowe;.

4. W przypadku receptury ramowej wszystkie nalezgce do niej produkty biobdjcze objete sq niepowta-
rzalnym numerem pozwolenia.

Artykut 21
Ocena poréwnawcza produktéw biobdjczych

1. Wlasciwy organ otrzymujacy lub, w przypadku oceny wniosku o pozwolenie unijne, wlasciwy organ
oceniajacy przeprowadza ocene poréwnawczg w ramach oceny wniosku o pozwolenie lub przedtuzenie
waznos$ci pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynna kwalifikujaca si¢ do zastapienia
zgodnie z art. 9 ust. 1. Ocena poréwnawcza musi dotyczy¢ wszystkich produktow biobdjczych stosowa-
nych w tym samym celu, jezeli zgromadzono wystarczajgce doSwiadczenie w zakresie ich stosowania
i jezeli byly one stosowane przez co najmniej pigc lat.
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2. Wyniki oceny poréwnawczej sa bezzwlocznie przekazywane wlasciwym organom w innych
panstwach czlonkowskich i agencji, oraz, w przypadku oceny wniosku o pozwolenie unijne, rowniez
Komisji.

3. Wiasciwy organ otrzymujacy, lub w przypadku decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie unijne
Komisja, zakazuje wprowadzenia do obrotu lub stosowania produktu biobdjczego zawicrajacego substancje
czynng kwalifikujaca si¢ do zastgpienia, lub organiczna je w przypadku gdy ocena poréwnawcza oceniajgca
ryzyko i korzysci, zgodnie z zalgcznikiem VI, wykaze, ze spelniono nastepujace kryteria:

a) dla zastosowan wymienionych we wniosku istniejg juz inne dozwolone produkty biobdjcze, ktére tacza
si¢ ze znacznie nizszym ryzykiem dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla Srodowiska, wykazujg jednakowq
skuteczno$¢ i nie pociggajq za sobg znacznego wzrostu ryzyka w odniesieniu do wszelkich innych
parametréw;

b) produkt biobdjczy lub niechemiczna metoda zwalczania lub zapobiegania, o ktérych mowa w lit. a), nie
powoduja znaczgcych niedogodnosci ekonomicznych lub praktycznych;

¢) réznorodno$¢ chemiczna substancji czynnych jest wystarczajaca, by zminimalizowa wystapienie odpor-
nosci u docelowego organizmu szkodliwego.

4. W oparciu o ust. 3 Komisja przyjmuje srodki okreslajgce procedurg niezbgdng do zdefiniowania
wniosku o przeprowadzenie oceny poréwnawczej produktéw biobdjczych. Srodki te okreslajq kryteria
i algorytmy do stosowania w ocenie poréwnawczej w celu zapewnienia jednolitego stosowania na szczeblu
Unii. ||

5. Jezeli ocena poréwnawcza obejmuje problem, ktory z racji jego skali lub z uwagi na jego skutki, lepiej
byloby rozwiazaé na poziomie Unii, szczegdlnie jezeli dotyczy on dwdch wlasciwych organéw lub wigkszej
ich liczby, wowczas wlasciwy organ otrzymujagcy moze przekazal sprawe do decyzji Komisji. Komisja
podejmuje swojg decyzje zgodnie z art. 76 ust. 3.

Aby okresli¢ procedury zwigzane z oceng poréwnawcza obejmujaca problemy stanowigce przedmiot zain-
teresowania Unii, Komisja przyjmuje kryteria w drodze aktow delegowanych zgodnie z art. 73 i na
warunkach okreslonych w art. 74 i 75.

6. Niezaleznie od przepisow art. 15 ust. 4 pozwolenie na produkt biobdjczy zawierajacy substancje
czynng kwalifikujaca si¢ do zastapienia jest wydawane na okresy nieprzekraczajgce pigciu lat.

Paiistwa czlonkowskie opracowujg i wdrazajg plan zastgpowania, by zapewnié stopniowe wycofywanie
danego produktu biobdjczego z zastosowania w okresie obowigzywania pozwolenia oraz mozliwos¢ zastg-
pienia danej substancji czynnej lub produktu rozsgdng alternatywg chemiczng lub niechemiczng.

7. Jezeli zapada decyzja o niewydaniu pozwolenia na Srodek biobdjczy lub o ograniczeniu jego stoso-
wania, na mocy przepiséw ust. 3, uniewaznienie pozwolenia lub zmiana warunkéw pozwolenia wchodzi
w zycie trzy lata po przyjeciu decyzji lub w momencie zakonczenia okresu wlaczenia substancji kwalifi-
kujacej si¢ do zastgpienia, w zalezno$ci od tego, co nastapi wczesniej.

ROZDZIAL V
KRAJOWE POZWOLENIA NA PRODUKTY BIOBC)JCZE
Artykut 22
Sktadanie i zatwierdzanie wnioskow
1.  Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub jej przedstawiciel
sklada w agencji wniosek o wydanie pozwolenia krajowego lub unijnego i podaje agencji nazwe wlasci-
wego organu otrzymujgcego. W ciggu trzech tygodni od otrzymania wniosku Agencja powiadamia

wlasciwy organ otrzyjmujgcy lub, w przypadku wniosku o pozwolenie unijne, wlasciwy organ oceniajgcy,
ze wniosek jest dostgpny w jej bazie danych.
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2. W ciggu trzech tygodni od otrzymania wniosku agencja zatwierdza wniosek, jesli spelnia on
nastepujgce wymogi:

a) dostarczone zostaly dokumenty, o ktérych mowa w art. 18;
b) do wniosku dolgczono oplate wymagang zgodnie z art. 71.

Zatwierdzenie nie zawiera oceny jakosci ani rzetelnosci przedstawionych danych ani powodéw uzasad-
niajgcych dostosowanie wymogow dotyczqcych danych.

3. Jesli agencja uzna wniosek za niekompletny, informuje wnioskodawce, jakie dodatkowe informacje
sg niezbgdne do zatwierdzenia wniosku, i okresla rozsgdny termin, w jakim nalezy te informacje dostar-
czyé.

W ciggu trzech tygodni od otrzymania dodatkowych informacji agencja okresla, czy dostarczone dodat-
kowe informacje sq wystarczajgce do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych dodatkowych informacji w terminie, agencja odrzuca
wniosek i powiadamia o tym wnioskodawce i wlasciwy organ otrzymujgcy.

W takich przypadkach czgs¢ oplat wniesionych na rzecz agencji zgodnie z przepisami art. 71 jest
Zwracana.

4.  Zgodnie z art. 68 wnioskodawca moze odwolal si¢ od decyzji agencji podjetych na mocy ust. 3
akapit trzeci.

5. Jesli w oparciu o zatwierdzenie wniosku zgodnie z ust. 2 agencja uzna wniosek za kompletny,
niezwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ przyjmujjgcy.

Artykul 23
Ocena wniosku

1. W ciagu szesciu miesigcy od zatwierdzenia, o ktérym mowa w art. 22, wlasciwy organ otrzymujacy
podejmuje decyzje w sprawie wniosku, zgodnie z art. 16.

2. Jezeli wniosek o pozwolenie na ten sam produkt biobdjczy jest rozpatrywany przez wiasciwy organ
innego panstwa czlonkowskiego, lub jesli wlasciwy organ innego panstwa czlonkowskiego wydal juz
pozwolenie na ten sam produkt biobdjczy, wlasciwy organ otrzymujagcy odmawia oceny wniosku
i informuje o tym wnioskodawcg.

Jednak wnioskodawca moze zazada¢, aby jego wniosek zostal oceniony zgodnie z art. 25 lub 28.

3. Jezeli okazuje si¢, ze w celu przeprowadzenia pelnej oceny wniosku konieczne s3 dodatkowe infor-
magje, wladciwy organ otrzymujgcy zwraca si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie tych informacji. Od dnia,
w ktorym zazadano dodatkowych informacji, bieg szeSciomiesigcznego miesiecznego terminu, o ktérym
mowa w ust. 1, zostaje zawieszony az do dnia otrzymania informacji.

4. Wlasciwy organ otrzymujacy przygotowuje sprawozdanie zawierajagce wnioski z przeprowadzonej
przez niego oceny oraz powody, dla ktérych pozwolenie na produkt biobdjczy zostaje wydane lub dla
ktérych odmawia si¢ go. Wlasciwy organ otrzymujacy przesyla sprawozdanie z oceny wstgpnej do wnio-
skodawcy, ktory w ciggu miesigca moze przedstawi¢ komentarze w formie ustnej lub pisemnej. Wlasciwy
organ oceniajagcy odpowiednio uwzglednia te komentarze w ocenie koicowe;.
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Wilasciwy organ otrzymujacy zatwierdza krétka charakterystyke produktu biobdjczego, o ktérej mowa
w art. 20 ust. 2. Przekazuje on wnioskodawcy kopie sprawozdania z oceny koficowe;.

5. Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie wniosku, wlasciwy organ otrzymujacy wprowadza do
unijnego rejestru produktéw biobdjczych nastepujace informacje:

a) krotka charakterystyke produktu biobdjczego;

b) sprawozdanie zawierajgce wnioski z przeprowadzonej przez niego oceny oraz powody, dla ktérych
pozwolenie na produkt biobdjczy zostaje wydane lub dla ktérych odmawia si¢ go;

¢) dotyczace wniosku decyzje administracyjne podjete przez wilasciwy organ otrzymujacy.

Artykut 24
Przedluzenie waznosci pozwolenia krajowego
1. Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel skladaja wniosek o przedluzenie waznosci pozwolenia

krajowego do wlasciwego organu otrzymujacego co najmniej 12 miesigcy przed datg wygasniecia waznosci
pozwolenia.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

2. Wiasciwy organ otrzymujacy przediuza wazno$¢ krajowego pozwolenia pod warunkiem, Ze wymogi
okreslone w art. 16 nadal s3 spelniane.

3. Skladajac wniosek w sprawie przedluzenia wnioskodawca przedklada wykaz wszystkich wynikéw
badan odnoszacych si¢ do danego produktu biobdjczego, ktére zostaly przeprowadzone od momentu
wydania poprzedniego pozwolenia wraz z opinig na temat tego czy wnioski zawarte we wstgpnej ocenie
produktu biobdjczego sg nadal aktualne.

Wiasciwy organ otrzymujacy moze zazadac, aby wnioskodawca przedstawil wyniki badan, o ktérych mowa
w wykazie, w dowolnym momencie.

4, W ciagu miesiaca od otrzymania wniosku o przedluzenie waznosci pozwolenia krajowego, wlasciwy
organ otrzymujacy zatwierdza wniosek, jesli spelnia on nastepujace wymogi:

a) dostarczone zostaly informacje, o ktérych mowa w ust. 3;
b) do wniosku dofaczono oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladnosci przedstawionych danych czy uzasadnienia
dostosowania wymogéw dotyczacych danych.

5. Jesli wlasciwy organ otrzymujacy uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym,
jakie dodatkowe informacje sa konieczne, aby wniosek zostal zatwierdzony, i okresla rozsadny termin
w jakim nalezy te informacje dostarczy¢.

W ciggu miesigca od otrzymania dodatkowych informacji wlasciwy organ otrzymujacy ustala, czy dostar-
czone dodatkowe informacje sa wystarczajace do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie, wlasciwy organ otrzy-
mujacy odrzuca wniosek i powiadamia o tym wnioskodawce.

Jesli wlasciwy organ otrzymujacy, w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 4 uznaje wniosek za
kompletny, bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce.
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6. Decyzja w sprawie przedluzenia waznosci pozwolenia krajowego jest podejmowana w ciggu szeSciu
miesiecy od zatwierdzenia.

7. Jezeli, w wyniku przeprowadzonej oceny wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia, okaze si¢, ze
w celu przeprowadzenia pelnej oceny wniosku potrzebne sg dalsze informacje, wlasciwe organy otrzymu-
jace, ktore przyjely wniosek, zwracaja si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie tych informacji. Od dnia,
w ktorym zazadano dodatkowych informacji, bieg 6 miesigcznego terminu, o ktérym mowa w ust. 6,
zostaje zawieszony az do dnia otrzymania informacji.

8. Jezeli, z powodéw niezaleznych od posiadacza pozwolenia krajowego, decyzja o przedluzeniu
waznoséci pozwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnieciem jego waznosci, wlasciwy organ otrzymujacy
przedluza wazno$¢ pozwolenia na okres niezbedny do zakorniczenia oceny.
9. Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie wniosku o przedluzenie waznosci pozwolenia krajowego,
wlasciwy organ otrzymujacy, ktéry te decyzje wydal, wprowadza do unijnego rejestru produktéw biobdj-
czych informacje, o ktérych mowa w art. 23 ust. 5.
ROZDZIAL VI
PROCEDURY WZAJEMNEGO UZNAWANIA
Artykut 25
Wzajemne uznawanie pozwoleni krajowych w dalszej kolejnosci

1. Posiadacz krajowego pozwolenia na produkt biobdjczy, ktére zostatlo wydane przez whasciwy organ
zgodnie z art. 15 (dalej zwany ,wlasciwym organem odniesienia”), moze w dalszej kolejnosci skladaé
wniosek o pozwolenie krajowe na dany produkt biobdjczy w innym panstwie czlonkowskim w ramach
procedury wzajemnego uznawania.
2. Razem z wnioskiem w sprawie wzajemnego uznawania przedkladane sg nastgpujace informacje:
a) odniesienie do pozwolenia krajowego wydanego przez wlasciwy organ odniesienia;
b) streszczenie w formacie elektronicznym dokumentacji spetniajacej wymogi ustanowione w zalgczniku II;
¢) odniesienie do sprawozdania przygotowanego przez wilasciwy organ odniesienia, w ktérym zawarte sg

wnioski z przeprowadzonej przez niego oceny oraz powody, dla ktorych pozwolenie na produkt

biobdjczy zostalo wydane.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

3. Wlasciwy organ otrzymujacy moze zazada¢ thumaczenia pozwolenia krajowego i wniosku na jeden z
jezykow urzedowych panstwa czlonkowskiego, w ktérym dany wilasciwy organ si¢ znajduje.

Whioski o pozwolenie krajowe, ktdore wigzq si¢ z procedurqg wzajemnego uznawania, w tym dokumenty
o ktorych mowa w art. 18, moina skladaé we wlasciwym organie otrzymujgcym w jezyku angielskim.

4. Wilasciwy organ otrzymujacy podejmuje decyzje w sprawie wniosku w terminie czterech miesigcy od
otrzymania wniosku.

5. Wlasciwy organ otrzymujacy wydaje pozwolenie na dany produkt biobdjczy na tych samych warun-
kach, na jakich zostalo ono wydane przez wlasciwy organ odniesienia, chyba Ze szczegélne okolicznosci
krajowe uzasadniajq odstgpstwo zgodnie z art. 29.

We wszystkich zaangazowanych patistwach cztonkowskich stosuje si¢ jeden numer pozwolenia.

6. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 7 i na warunkach okreslonych
w art. 74 i 75, srodki okreslajgce kryteria i procedury przyznawania niepowtarzalnego numeru pozwo-
lenia, o ktérym mowa w ust. 5.

7. Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie wniosku o wzajemne uznanie pozwolenia krajowego na
mocy niniejszego artykulu, wlasciwe organy, ktdre te¢ decyzje wydaly, wprowadzaja do unijnego rejestru
produktéw biobdjczych informacje, o ktérych mowa w art. 23 ust. 5 lit. a) i ¢).
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Artykut 26
Whiosek w sprawie wzajemnego uznania skladany przez organy ds. zwalczania szkodnikow

1. Jezeli w danym panstwie czlonkowskim nie zlozono wniosku o pozwolenie krajowe na produkt
biobdjczy, na ktéry wydano juz pozwolenie w innym panstwie czlonkowskim, urzedowe lub naukowe
organy zaangazowane w zwalczanie szkodnikéw lub inne organizacje zawodowe moga, po uzyskaniu
zgody posiadacza pozwolenia w innym parnstwie czlonkowskim, zlozy¢ wniosek o pozwolenie krajowe
na ten sam produkt biobdjczy, stosowany w ten sam sposob oraz na tych samych warunkach w danym
panstwie cztonkowskim, w ramach procedury wzajemnego uznawania ustanowionej na mocy art. 25.

Whioskodawca wykazuje, ze stosowanie takiego produktu biobdjczego lezy w interesie publicznym danego
panstwa cztonkowskiego.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, jezeli posiadacz pozwolenia nie wyraza zgody, wnioskodawca moze
poinformowa¢ o tym we wniosku, a wlaSciwy organ zainteresowanego panstwa czlonkowskiego moze
przyja¢ wniosek z uwagi na interes publiczny.

3. Jezeli wlasciwy organ zainteresowanego paristwa czlonkowskiego uznaje, ze produkt biobdjczy spelnia
wymogi, o ktérych mowa w art. 16, oraz wymogi niniejszego artykulu, wowczas wydaje on pozwolenie na
wprowadzenie danego produktu biobéjczego do obrotu.

4. Urzedowe lub naukowe organy zaangazowane w zwalczanie szkodnikéw lub inne organizacje zawo-
dowe majg te same prawa i obowiazki co posiadacz pozwolenia.

Artykut 27
Zastrzezenia co do warunkéw na jakich wydano pozwolenie krajowe

1. Jezeli wlasciwy organ w ciagu czterech miesiecy od otrzymania wniosku w sprawie wzajemnego
uznania dochodzi do wniosku, ze produkt biobdjczy, na ktéry wydano pozwolenie w innym panstwie
cztonkowskim, nie spelnia wymogéw art. 16, bezzwlocznie informuje o tym Komisje, wlasciwe organy
innych panstw czlonkowskich i wnioskodawce oraz przekazuje im dokument wyjasniajacy, zawierajacy
nazwe produktu biobdjczego i jego charakterystyke, w ktérym podaje powody dla ktérych zamierza
odméwi¢ wzajemnego uznania lub ograniczy¢ pozwolenie krajowe.

Po konsultacji z wnioskodawcg Komisja podejmuje decyzje w sprawie tego, czy powody wymienione przez
wlaSciwy organ uzasadniajg zamierzong odmowe wzajemnego uznania lub ograniczenie pozwolenia krajo-
wego, zgodnie z procedura o ktérej mowa w art. 76 ust. 3.

W terminie trzech miesigcy od otrzymania powiadomienia Komisja sporzqdza wniosek dotyczgcy decyzji.
Jezeli Komisja zwraca si¢ do agencji o opinig zgodnie z procedurg okreslong w art. 30, termin trzech
miesigcy zostaje zawieszony do czasu przekazania opinii przez agencje.

2. Jezeli decyzja Komisji potwierdza stuszno$¢ powodéw przedstawionych w uzasadnieniu zamierzonej
odmowy wzajemnego uznania lub ograniczenia pozwolenia, wlasciwy organ, ktéry uprzednio wydat
pozwolenie na produkt biobdjczy bezzwlocznie dokonuje przegladu wydanego przez niego pozwolenia
krajowego, tak aby zostaly spelnione wymogi tej decyzji.

Jezeli decyzja Komisji uznaje stuszno$¢ pierwotnie wydanego pozwolenia krajowego, wlasciwy organ ktory
zamierzal odméwi¢ wzajemnego uznania pozwolenia krajowego, lub uznaé je pod pewnymi warunkami,
bezzwlocznie wydaje pozwolenie na dany produkt biobdjczy zgodnie z przepisami pierwotnego pozwole-
nia.
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Artykut 28
Wzajemne uznawanie pozwolen krajowych przeprowadzane réwnolegle

1. Jezeli wnioskodawca réwnolegle stara si¢ o uzyskanie krajowych pozwolen na produkt biobdjczy
w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim, sklada w wybranym przez siebie wlasciwym organie odnie-
sienia wniosek zawierajacy:

a) dokumenty, o ktérych mowa w art. 18;

b) wykaz wszystkich innych panstw czlonkowskich, w ktérych stara si¢ on o uzyskanie pozwolenia (dalej
zwanych ,zainteresowanymi pafstwami czlonkowskimi”).

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate wniesiong zgodnie z art. 71.
Wlasciwy organ odniesienia jest odpowiedzialny za dokonanie oceny wniosku.

2. Wnioskodawca sklada we wlasciwych organach innych zainteresowanych panstw czlonkowskich
wniosek w sprawie wzajemnego uznania pozwolenia, o ktére zlozyt wniosek we wlasciwym organie
odniesienia. Wniosek ten zawiera, co nastgpuje:

a) streszczenie w formacie elektronicznym dokumentacji zgodnie z wymogami zalgcznika III;
b) nazwy wlasciwego organu odniesienia i organéw w innych zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

3. W ciggu miesigca od otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwy organ odniesienia
zatwierdza wniosek, jedli spelnia on nastgpujace wymogi:

a) dostarczone zostaly informacje, o ktérych mowa w ust. 1;
b) do wniosku dofaczono oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladnosci przedstawionych danych czy uzasadnienia
dostosowania wymogéw dotyczacych danych.

4. Jesli wlasciwy organ odniesienia uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym,
jakie dodatkowe informacje sg konieczne, aby wniosek zostal zatwierdzony, i okresla rozsadny termin,
w jakim nalezy te informacje przedstawi. Wlasciwy organ odniesienia informuje o tym réwniez inne
zainteresowane panstwa czlonkowskie.

W ciagu miesigca od otrzymania dodatkowych informacji wlasciwy organ odniesienia ustala, czy dostar-
czone dodatkowe informacje sg wystarczajace do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie, wlasciwy organ odnie-
sienia odrzuca wniosek i powiadamia o tym wnioskodawce i inne zainteresowane panstwa cztonkowskie.

5. Jesli whasciwy organ odniesienia w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 3 uznaje wniosek za
kompletny, bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ oceniajacy i inne zaintere-
sowane panstwa cztonkowskie.

6. W ciagu 12 miesiecy od otrzymania zatwierdzonego wniosku wilasciwy organ odniesienia ocenia
informacje, o ktorych mowa w wust. 1, i przygotowuje sprawozdanie zawierajace wnioski
z przeprowadzonej przez niego oceny oraz wstepna krotkg charakterystyke produktu biobdjczego
i przekazuje je wlasciwym organom w innych zainteresowanych panstwach cztonkowskich
i wnioskodawcy. Wlasciwy organ odniesienia przesyla sprawozdanie z wstgpnej oceny do wnioskodawcy,
ktory w ciagu miesigca moze przedstawi¢ komentarze w formie ustnej lub pisemnej. Wlasciwy organ
odniesienia odpowiednio uwzglednia te komentarze w ocenie koncowe;.
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7. W ciggu czterech miesiecy od otrzymania dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 6, wlaiciwe organy
innych zainteresowanych panstw czlonkowskich zatwierdzaja sprawozdanie z wstepnej oceny i krotka
charakterystyke produktu biobdjczego, i informuja o tym wiasciwy organ odniesienia.

8. Na podstawie zatwierdzonego sprawozdania z oceny i krotkiej charakterystyki produktu biobdjczego,
wla$ciwy organ odniesienia oraz wlasciwe organy innych zainteresowanych panstw czlonkowskich wydaja
pozwolenie na produkt biobdjeczy w ciaggu miesigca od zakoriczenia okresu, o ktérym mowa w ust. 7.

We wszystkich zaangazowanych paiistwach czlonkowskich stosuje si¢ jeden numer pozwolenia.

Komisja przyjmuje, w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych w art.
74 i 75, Srodki okreslajgce kryteria i procedury przyznawania niepowtarzalnego numeru pozwolenia.

9. Jezeli jeden wlasciwy organ w innych zainteresowanych panstwach czltonkowskich, lub wigksza ich
liczba, w ciagu czterech miesigcy od otrzymania dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 6, nie zatwierdzil
sprawozdania z oceny i krétkiej charakterystyki produktu biobdjczego, informuje o tym Komisje, wnio-
skodawce, wlasciwy organ odniesienia i wlasciwe organy innych zainteresowanych panstw czlonkowskich
oraz przekazuje im dokument wyjasniajacy, zawierajacy nazwe produktu biobdjczego i jego charakterystyke,
w ktérym podaje powody dla ktérych zamierza odméwié¢ wzajemnego uznania lub ograniczy¢ pozwolenie
krajowe.

Po konsultacji z wnioskodawcg Komisja podejmuje decyzje w sprawie tego, czy powody wymienione przez
wlasciwy organ uzasadniaja zamierzona odmowe wzajemnego uznania lub ograniczenie pozwolenia krajo-
wego, zgodnie z procedurg o ktérej mowa w art. 76 ust. 3.

Taka decyzja zostaje podjeta w terminie trzech miesigcy od przekazania powiadomienia przez wlasciwy
organ zgodnie z akapitem pierwszym. W przypadku, w ktérym Komisja zwraca si¢ o opinig¢ do agencji na
mocy art. 30, termin trzech miesigcy zostaje zawieszony do czasu przekazania opinii przez agencje.

Jezeli decyzja Komisji potwierdzi stuszno$¢ powodéw uzasadniajgcych odmowg lub ograniczenie dalszego
pozwolenia, to wlasciwy organ, ktéry uprzednio wydal pozwolenie na produkt biobéjczy, bezzwlocznie
dokonuje przeglgdu wydanego pozwolenia krajowego, aby zastosowacl sig do tej decyzji.

Jezeli decyzja Komisji potwierdza pierwotne pozwolenie krajowe, to wlasciwy organ, ktory zamierzal
odméwi¢ uznania pozwolenia krajowego lub uznaé je pod pewnymi warunkami, niezwlocznie wydaje
pozwolenie na dany produkt biobdjczy zgodnie z pierwotnym pozwoleniem.

10.  Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie wniosku o réwnolegle wydanie pozwolenia krajowego
w wiecej niz w jednym panstwie czlonkowskim, wlasciwe organy panstw czlonkowskich, ktore te decyzje
podjely, wprowadzaja do unijnego rejestru produktéw biobdjczych informacje, o ktérych mowa w art. 23
ust. 5.

Artykut 29
Dostosowanie do lokalnych warunkéw

1. Wiasciwy organ, ktory otrzymal wniosek w sprawie wzajemnego uznania na mocy art. 25 lub 28,
moze w ciggu dwdch miesigcy od otrzymania wniosku zaproponowaé wnioskodawcy dostosowanie niektd-
rych warunkéw pozwolenia, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2 lit. e), f), g), j), 1), k) oraz m) i n), do
warunkéw lokalnych, tak aby warunki, od ktérych uzaleznione jest wydanie pozwolenia, okre$lone w art.
16, byly spelnione, i informuje o tym Komisje, jezeli stwierdzi, ze na jego terytorium spelniony jest jeden
z ponizszych warunkéw:
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a) gatunek docelowy nie wystepuje w ilosciach szkodliwych;

b) stwierdzono niedopuszczalna tolerancje lub odporno$¢ organizmu docelowego na dzialanie produktu
biobdjczego;

¢) okoliczno$ci wlasciwe dla uzycia, w szczegdlnosci klimat lub okres rozrodczy gatunkéw docelowych,
réznia si¢ znaczaco od wystepujacych w panstwie cztonkowskim, w ktérym przeprowadzono pierwotng
oceng, lub w panstwie cztonkowskim, w ktérym wydano pozwolenie krajowe

d) niezmienione pozwolenie krajowe ma szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi lub niedopuszczalne skutki

dla $rodowiska.

Wiasciwe organy informujg Komisje o wszystkich wnioskach o dostosowanie warunkéw pozwolent krajo-
wych do warunkéw lokalnych i o powodach, dla ktérych skladaja wniosek o zmiany.

2. Z zastrzeieniem prawa Unii mozna nalozy¢ odpowiednie warunki w odniesieniu do wymogow,
o ktérych mowa w art. 15, oraz innych Srodkéw ograniczajgcych ryzyko wynikajgcych ze szczegdlnych
warunkéw stosowania.

3. Jezeli w ciagu 2 miesiecy wnioskodawca i wlasciwy organ, ktéry otrzymal wniosek o wzajemne
uznanie, nie dojdg do porozumienia w sprawie proponowanych zmian, organ ten bezzwlocznie powia-
damia o tym Komisj¢, oraz przekazuje jej dokument wyja$niajacy, zawierajacy nazwe produktu biobdjczego
i jego charakterystyke, w ktérym podaje powody, dla ktérych wnioskuje o zmiany w pozwoleniu krajowym.

Artykut 30
Opinia agencji

1. Komisja moze zwréci¢ si¢ do agencji o opini¢ w kwestiach naukowych lub technicznych podniesio-
nych przez panstwo czlonkowskie zglaszajace zastrzezenia do wzajemnego uznania pozwolenia krajowego,
lub podejmujace starania o dostosowanie pozwolenia do warunkéw lokalnych. W ciagu szeciu miesigcy od
dnia, w ktérym poproszono agencj¢ o ustosunkowanie si¢ do danej kwestii, wydaje ona opini¢ na ten temat.

2. Przed wydaniem opinii agencja umozliwia wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia przedsta-
wienie wyjasnien w formie pisemnej badZ ustnej w okreSlonym terminie, nieprzekraczajgcym jednego
miesigca.

Agencja moze zawiesi¢ ograniczenie czasowe, okreSlone w ust. 1, aby umozliwi¢ wnioskodawcy lub
posiadaczowi pozwolenia przygotowanie wyjasnief.

Artykut 31
Odstepstwo dotyczace niektorych substancji czynnych lub grup produktowych

W drodze odstepstwa od przepiséw art. 25-29, wlaiciwe organy panstw czlonkowskich moga odméwic
wzajemnego uznania pozwolen krajowych przyznanych produktom biobdjczym zawierajgcym substancje
czynne, o ktorych mowa w art. 5 i 9, oraz grupom produktowym 15, 17 i 23 z zalacznika V, pod
warunkiem Ze uzasadnieniem dla takiej odmowy sa powody takie, jak ochrona zdrowia ludzi, zwlaszcza
zdrowia grup szczegdlnie narazonych, ochrona zdrowia zwierzat lub rodlin, ochrona srodowiska oraz
skarbéw kultury narodowej posiadajacych wartos¢ artystyczng, historyczng lub archeologiczna, lub ochrona
wlasnosci przemystowej lub handlowej. Wlasciwe organy panstw czlonkowskich bezzwlocznie informuja sig
wzajemnie oraz informujg Komisje o decyzjach podjetych w tym zakresie, uzasadniajac je.
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ROZDZIAL VII
UNIINE POZWOLENIA NA PRODUKTY BIOBO]CZE
Sekeja 1
Wydawanie pozwolef unijnych
Artykut 32
Pozwolenie unijne
Pozwolenie wspélnotowe wydane przez Komisj¢ zgodnie z przepisami niniejszej sekcji obowigzuje na
terenie calej Unii, o ile nie okreslono tego inaczej. Nadaje ono w kazdym panstwie czlonkowskim te

same prawa i naklada te same obowiazki, co pozwolenie wydane przez wlasciwy organ danego panstwa
cztonkowskiego.

Artykut 33
Produkty biobdjcze, na ktére moze zosta¢ wydane pozwolenie wspélnotowe

1. Od roku 2013 pozwolenie unijne moze zosta¢ wydane w odniesieniu do nastepujgcych kategorii
produktéw biobdjczych bedacych w obrocie:

a) produkty biobdjcze zawierajace jedng nowa substancje czynng lub wigksza ich liczbg;
b) produkty biobdjcze niskiego ryzyka.

2. Od roku 2017 pozwolenie unijne moina wydaé w odniesieniu do wszystkich kategorii produktéw
biobéjczych z wyjgtkiem produktéw biobdjczych zawierajgcych substancje czynne wchodzgce w zakres art.

Artykut 34
Skladanie i zatwierdzanie wnioskow
1.  Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego, lub jej przedstawiciel,
sklada w agencji wniosek o wydanie pozwolenia unijnego i podaje agencji nazwe wlasciwego organu

w panstwie cztonkowskim, ktéry zgodnie z jego wyborem ma dokonaé oceny wniosku (zwanego dalej
,wlaiciwym organem oceniajacym”).

W ciggu miesigca od otrzymania wniosku agencja powiadamia wlasciwy organ oceniajacy o tym, zZe
wniosek jest dostepny w jej bazie danych.

2. W ciagu dwoch miesigcy od otrzymania wniosku agencja zatwierdza wniosek, jesli spelnia on naste-
pujace wymogi:

a) dostarczone zostaly dokumenty, o ktérych mowa w art. 18;
b) do wniosku dofaczono oplatg¢ wniesiong zgodnie z art. 71.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jakosci ani dokladnosci przedstawionych danych czy uzasadnienia
dostosowania wymogéw dotyczacych danych.

3. Jesli agencja uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym, jakie informacje sg
konieczne, aby wniosek zostal zatwierdzony, i okresla rozsadny termin w jakim nalezy te informacje
dostarczy¢.
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W ciggu dwoch miesigey od otrzymania dodatkowych informacji agencja okresla, czy dostarczone dodat-
kowe informacje sg wystarczajgce do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie, agencja odrzuca wniosek
i powiadamia o tym wnioskodawce i wlasciwy organ oceniajacy. W takich przypadkach czgs$¢ optat wnie-
sionych na rzecz agencji zgodnie z przepisami art. 71 jest zwracana.

4. Od decyzji agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 3 akapit trzeci przystuguje odwolanie zgodnie
z przepisami art. 68 niniejszego artykutu.

5. Jesli agencja, w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 2, uznaje wniosek za kompletny,
bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ oceniajacy.

Artykut 35
Ocena wnioskow

1. W ciaggu 12 miesigcy od zatwierdzenia wniosku wlasciwy organ oceniajacy ocenia dokumentacje
zgodnie z przepisami art. 16, w tym tam gdzie to stosowne, wnioski o dostosowanie wymogéw doty-
czacych danych, zlozone zgodnie z art. 19 ust. 2.

Wlasciwy organ oceniajacy umozliwia wnioskodawcy przedstawienie w ciagu miesiaca w formie pisemnej
lub ustnej komentarzy na temat wnioskéw z oceny. Wlasciwy organ oceniajacy odpowiednio uwzglednia te
komentarze w wystawianej ocenie koficowe;j.

Wilasciwy organ oceniajacy przesyla wnioski i sprawozdanie z oceny do agencji.

2. Jesli po dokonaniu oceny dokumentacji, okazuje si¢, ze w celu przeprowadzenia oceny koficowej
konieczne s3 dodatkowe informacje, wlaSciwy organ oceniajgcy zwraca si¢ do wnioskodawcy
o przedstawienie tych informacji w okreslonym terminie i informuje o tym agencje.

Od dnia, w ktérym zazadano dodatkowych informacji, bieg 12 miesigcznego terminu, o ktérym mowa
w ust. 1, zostaje zawieszony az do dnia otrzymania informacji.

3. W ciggu trzech miesigcy od otrzymania wnioskéw z oceny agencja przygotowuje i przedklada Komisji
opini¢ w sprawie wydania pozwolenia na produkt biobdjczy.

Jesli agencja zaleca wydanie pozwolenia na produkt biobdjczy, w opinii znajduja si¢ co najmniej nastepujace
elementy:

a) o$wiadczenie na temat tego, czy warunki art. 16 ust. 1 lit. b), ¢) i d) sa spelnione oraz wstepng krétkg
charakterystyke produktu biobdjczego, o ktérej mowa w art. 20 ust. 2;

b) tam, gdzie stosowne, wszelkie warunki lub zasady, ktére powinny obowiazywaé przy wprowadzaniu
produktu biobdjczego do obrotu lub w trakcie jego stosowania;

¢) sprawozdanie z oceny koficowej produktu biobéjczego.

4. Po otrzymaniu opinii agencji, Komisja przyjmuje decyzje w sprawie wydania pozwolenia unijnego na
produkt biobdjczy zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3. Natychmiast po podjeciu decyzji
o wydaniu pozwolenia unijnego, Komisja wprowadza do unijnego rejestru produktéw biobdjczych infor-
magje, o ktérych mowa w art. 23 ust. 5.
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Patistwo czlonkowskie powiadamia Komisje o wprowadzeniu ograniczenia lub zakazu stosowania pozwo-
lenia unijnego dla produktéw biobdjczych z grup produktowych 15, 17 lub 23 wymienionych w zalaczniku
V na terytorium tego paristwa czlonkowskiego. Uzasadnieniem takiego ograniczenia lub zakazu muszq
by¢ takie powody, jak ochrona:

a) zdrowia ludzi, zwlaszcza zdrowia grup wrazliwych;

b) Srodowiska, zwlaszcza ekosysteméw szczegdlnie wrazliwych;

¢) zwierzat;

d) rodlin;

e) skarbow kultury narodowej posiadajacych warto$¢ artystyczng, historyczng lub archeologiczng; lub
f) whasnosci przemystowej lub handlowej.

Jezeli patistwo czlonkowskie podejmuje decyzjei o dostosowaniu niektérych wymogéw pozwolenia unij-
nego do odmiennych lokalnych warunkéw panujacych w danym panstwie cztonkowskim, zgodnie z art. 29,
informuje ono o tym Komisje.

5. Jezeli na mocy decyzji, o ktérej mowa w ust. 4 akapit pierwszy, odméwiono wydania pozwolenia
unijnego na produkt biobdjczy, poniewaz nie spelnia on kryteriéw produktu biobdjczego niskiego ryzyka
zgodnie z art. 17, wnioskodawca moze ubiegac si¢, tam gdzie to stosowne, o pozwolenie unijne na mocy
przepisoéw art. 33 ust. 1 lit. a) lub o pozwolenie krajowe na mocy przepiséw rozdziatu V.

6.  Wlasciwy organ, ktory zostal powiadomiony o wniosku w sprawie oceny, zgodnie z art. 34 ust. 1,
moze w ciggu miesigca od otrzymania powiadomienia przedstawi¢ Komisji odpowiednio uzasadniong
prosbe o wyznaczenie innego wlasciwego organu oceniajagcego. Komisja podejmuje decyzje zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 76 ust. 2.

Sekcja 2
Przedluzenie waznosci pozwolenia unijnego
Artykut 36
Skfadanie i zatwierdzanie wnioskéw
1. Posiadacz pozwolenia lub jego przedstawiciel skladaja wniosek o przediluzenie waznosci pozwolenia

wspolnotowego do agencji co najmniej 12 miesigcy przed datg wygasniecia waznosci poprzedniego pozwo-
lenia.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

2. W ciggu miesigca od otrzymania wniosku agencja powiadamia wlasciwy organ oceniajacy, ktory
dokonatl pierwotnej oceny wniosku w sprawie pozwolenia unijnego, o tym, ze wniosek jest dostepny
w jej bazie danych.

3. Komisja przedtuza wazno$¢ unijnego pozwolenia pod warunkiem, ze wymogi okreslone w art. 16
nadal sg spelniane.

4.  Skladajac wniosek o przedluzenie wnioskodawca przedklada wykaz wszystkich wynikéw badan odno-
szacych si¢ do danego produktu biobdjczego, ktére zostaly przeprowadzone od momentu wydania
poprzedniego pozwolenia wraz z opinig czy wnioski zawarte we wstepnej ocenie produktu biobdjczego
sg nadal aktualne.

Wlasciwy organ oceniajacy, ktory dokonal pierwotnej oceny, moze zazadaé, aby wnioskodawca przedstawit
wyniki badan, o ktérych mowa w wykazie, w dowolnym momencie.
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5. W ciagu dwodch miesigcy od otrzymania wniosku agencja zatwierdza wniosek, jesli spelnia on naste-
pujace wymogi:

a) dokumenty, o ktorych mowa w ust. 4, zostaly przedlozone;

b) do wniosku dolaczono oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

W zatwierdzeniu nie zawiera si¢ oceny jako$ci ani dokladnosci przedstawionych danych czy uzasadnienia
dostosowania wymogéw dotyczacych danych.

6. Jesli agencja uzna wniosek za niekompletny, powiadamia wnioskodawce o tym, jakie informacje sg
konieczne, aby wniosek zostal zatwierdzony, i okresla rozsadny termin w jakim nalezy te informacje
dostarczy¢.

W ciggu dwoch miesiecy od otrzymania dodatkowych informacji agencja okresla, czy dostarczone dodat-
kowe informacje s3 wystarczajace do zatwierdzenia wniosku.

Jesli wnioskodawca nie przedstawi wymaganych informacji w ustalonym terminie, agencja odrzuca wniosek
i powiadamia o tym wnioskodawce. W takich przypadkach cze$¢ oplat wniesionych na rzecz agendji
zgodnie z przepisami art. 71 jest zwracana.

7. 0Od decyzji agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 6 akapit trzeci przystuguje odwolanie zgodnie
z przepisami art. 68 niniejszego artykutu.

8. Jesli agencja w wyniku zatwierdzenia wniosku na mocy ust. 5 uznaje wniosek za kompletny,
bezzwlocznie informuje o tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ oceniajacy.

Artykut 37
Ocena wnioskéw w sprawie przedluzenia waznosci

1. Na podstawie dostepnych informacji oraz w obliczu koniecznosci dokonania przegladu wnioskéw
z pierwotnej oceny wniosku o wydanie pozwolenia unijnego, wlasciwy organ oceniajacy, ktory przeprowa-
dzil pierwotng oceng, w ciggu miesigca od zatwierdzenia, o ktérym mowa w art. 36 ust. 5, podejmuje
decyzj¢ czy konieczna jest pelna ocena wniosku w sprawie przedluzenia waznosci.

Jesli whasciwy organ oceniajacy uznaje, ze konieczne jest przeprowadzenie pelnej oceny wniosku, oceng te
przeprowadza si¢ zgodnie z art. 35 ust. 1-3. Decyzja w sprawie wniosku zostaje przyjeta zgodnie z ust. 5
niniejszego artykutu.

2. Jesli wlasciwy organ oceniajacy, ktéry dokonal pierwotnej oceny wniosku o wydanie pozwolenia
unijnego, uzna, Ze nie jest konieczne przeprowadzenie pelnej oceny wniosku, wéwczas w ciggu szesciu
miesigcy od zatwierdzenia przygotowuje i przekazuje agencji zalecenie w sprawie przedluzenia waznosci
pozwolenia.

Przed przekazaniem zalecenia agencji, wlasciwy organ oceniajacy umozliwia wnioskodawcy w ciggu
miesigca przedstawienie w formie pisemnej lub ustnej komentarzy dotyczacych zalecenia. Wiasciwy
organ oceniajgcy odpowiednio uwzglednia te komentarze w zaleceniu koncowym.

3. Po otrzymaniu zalecenia przeslanego przez wlasciwy organ oceniajacy agencja udostgpnia je
wlaciwym organom innych panstw czlonkowskich i wnioskodawcy, ktérzy w ciagu trzech miesiecy
moga zglaszaé pisemne uwagi na jego temat.
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4. Komisja moze zwréci¢ si¢ do agencji o opini¢ w kwestiach naukowych lub technicznych poruszonych
przez wlasciwy organ zglaszajacy sprzeciw wobec zalecenia, o ktérym mowa w ust. 2. W ciggu szeSciu
miesigcy od dnia, w ktorym poproszono agencje o ustosunkowanie si¢ do danej kwestii, wydaje ona opinig¢
na ten temat.

5. Po zakonczeniu okresu, o ktérym mowa w ust. 3, lub po otrzymaniu opinii agencji, Komisja podej-
muje decyzje o przedluzeniu waznosci pozwolenia unijnego, lub o odmowie przedluzenia jego waznosci,
zgodnie z procedurg o ktérej mowa w art. 76 ust. 3. Natychmiast po podjeciu decyzji, Komisja uaktualnia
w unijnym rejestrze produktéw biobdjczych informacje, o ktérych mowa w art. 23 ust. 5.

6. Jezeli, z powodéw niezaleznych od posiadacza pozwolenia unijnego, decyzja o przedtuzeniu waznosci
pozwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnigciem jego waznoéci, Komisja przedluza waznos¢ pozwo-
lenia unijnego na okres niezbedny do zakornczenia oceny, zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 76
ust. 2.

ROZDZIAL VIII
UNIEWAZNIANIE POZWOLEN, ICH PRZEGLAD 1 ZMIANA
Artykut 38
Obowiazek zglaszania nowych informacji
1. Jezeli posiadacz pozwolenia wejdzie w posiadanie informacji na temat produktu biobdjczego, na ktéry
wydano pozwolenie, lub substancji czynnej, ktérg on zawiera, mogacej wywrze¢ wplyw na tre$¢ pozwo-
lenia, bezzwlocznie powiadamia o tym wilasciwy organ, ktory wydal pozwolenie krajowe i agencje, lub

w przypadku pozwolenia unijnego, Komisj¢ i agencje. W szczegdlnosci przekazywal nalezy nastgpujace
informacje:

a) nowe wiadomosci lub informacje na temat skutkéw dzialania substancji czynnej lub produktu biobéj-
czego na czlowieka, a szczegélnie na grupy wrazliwe, lub na Srodowisko;

b) dane $wiadczace o potencjale substancji czynnej do generowania zjawiska odpornosci u organizméw
docelowych;

¢) nowe wiadomosci lub informacje $wiadczace o tym, ze dany produkt biobdjczy nie jest wystarczajaco
skuteczny;

d) zmiana Zrédla pochodzenia substancji czynnej lub jej skladu.

2. Wiasciwy organ, ktéry wydal krajowe pozwolenie, lub w przypadku pozwolenia unijnego, agencja,
sprawdzajg, czy pozwolenie nie wymaga zmian, lub nie powinno zosta¢ uniewaznione zgodnie z art. 39.

3. Wiasciwy organ, ktéry wydal krajowe pozwolenie, lub w przypadku pozwolenia unijnego agencja,
bezzwlocznie powiadamiaja wlasciwe organy innych pafstw czlonkowskich oraz, tam gdzie stosowne,
Komisje o wszelkich tego typu otrzymanych informacjach.

Wilasciwe organy panstw czlonkowskich, ktére wydaly krajowe pozwolenia na te same produkty biobdjcze
w ramach procedury wzajemnego uznawania, sprawdzajg, czy pozwolenie nie wymaga zmian, lub nie
powinno zosta¢ uniewaznione zgodnie z art. 39.

Artykut 39
Uniewaznienie lub zmiana pozwolenia
1. Wiasciwy organ panistwa czlonkowskiego, lub w przypadku pozwolenia unijnego, Komisja, mogg

w kazdej chwili uniewazni¢ pozwolenie, ktére wydaly, lub wprowadzi¢ do niego zmiany
w nastepujacych przypadkach:
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a) nie sq spelnione wymagania, o ktérych mowa w art. 16, ani unijne normy ochrony zdrowia ludzi
i Srodowiska, zwlaszcza wymagania okreslone w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/56/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. ustanawiajqcej ramy dzialari Wspélnoty w dziedzinie polityki
$rodowiska morskiego (dyrektywa ramowa w sprawie strategii morskiej) (), dyrektywie 2006/118/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie ochrony wéd podziemnych
przed zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich stanu (2), dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie 98/83/WE
i dyrektywie 2008/1/WE Parlamentu Europejskiegi i Rady z dnia 15 stycznia 2008 r. dotyczgcej
zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom i ich kontroli (3);

b) dostarczone informacje, na podstawie ktérych wydano pozwolenie, sa falszywe lub mylace;

¢) nie spelniono warunku zawartego w pozwoleniu;

d) posiadacz pozwolenia nie spelnia zobowigzan wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;

e) istniejg przestanki, by sqdzié, ze cele przewidziane w art. 4 ust. 1 lit. a) pkt (iv), art. 4 ust. 1 lit. b) pkt
(i) i art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy 2000/60/WE mogq nie zostaé osiggnigte.

2. Jezeli wilasciwy organ, lub w przypadku pozwolenia unijnego Komisja, zamierza uniewazni¢ lub
zmieni¢ pozwolenie, powiadamia o tym posiadacza pozwolenia i umozliwia mu przedstawienie wyjasnien
lub dodatkowych informacji w formie pisemnej badZ ustnej w okreSlonym terminie. Whasciwy organ
oceniajacy odpowiednio uwzglednia te komentarze w koficowej decyzji.

3. Jezeli wlasciwy organ, lub w przypadku pozwolenia unijnego Komisja, zamierza uniewazni¢ lub
zmieni¢ pozwolenie zgodnie z ust. 1, powiadamia o tym posiadacza pozwolenia, wlasciwe organy innych
panstw czlonkowskich i, tam gdzie stosowne, Komisje.

Wihasciwe organy panstw cztonkowskich, ktére wydaly krajowe pozwolenia na te same produkty biobdjcze
w ramach procedury wzajemnego uznawania, w ciagu czterech miesigcy uniewazniaja lub odpowiednio
zmieniajg pozwolenia, uwzgledniajac przy tym lokalne warunki, i powiadamiaja o tym Komisje.

W przypadku braku porozumienia pomiedzy wilasciwymi organami niektorych panstw czlonkowskich,
Komisja jest bezzwlocznie powiadamiana o punktach spornych i stosuje si¢ odpowiednio procedure usta-
long w art. 27 i 30.

4. Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie uniewaznienia lub zmiany pozwolenia, wlasciwy organ,
lub w przypadku produktu, na ktéry pozwolenie wydala Komisja ona sama, uaktualniaja informacje,
o ktérych mowa w art. 23 ust. 5, dotyczace przedmiotowego produktu biobdjczego w unijnym rejestrze
produktéw biobdjczych.

Artykut 40
Uniewaznienie pozwolenia na wniosek jego posiadacza

Wihasciwy organ, ktéry wydal krajowe pozwolenie, lub w przypadku pozwolenia unijnego Komisja, unie-
waznia pozwolenie na wniosek jego posiadacza, ktéry przedstawia uzasadnienie dla swego wniosku. Jesli
taki wniosek dotyczy pozwolenia unijnego, sklada si¢ go w agengji.

() Dz.U. L 164 z 25.6.2008, s. 19.
() Dz.U. L 372 z 27.12.2006, s. 19.
() Dz.U. L 24 z 29.1.2008, s. 8.
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Natychmiast po podjeciu decyzji w sprawie uniewaznienia pozwolenia, wlasciwy organ, lub w przypadku
produktu, na ktéry wydano pozwolenie unijne, Komisja, uaktualniaja informacje, o ktérych mowa w art. 23
ust. 5, dotyczgce przedmiotowego produktu biobdjczego w unijnym rejestrze produktéw biobdjczych.

Artykut 41
Zmiana pozwolenia na wniosek jego posiadacza
1. Warunki pozwolenia nie podlegaja zmianom, chyba ze pozwolenie zostalo zmienione przez whasciwy

organ, ktéry wczesniej wydal pozwolenie na dany produkt biobdjczy, lub w przypadku pozwolenia unij-
nego przez Komisje.

2. Posiadacz pozwolenia skfada wniosek o zmiang jego warunkéw do wlasciwych organdéw we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich, ktére uprzednio wydaly pozwolenie na przedmiotowy produkt biobdjczy,
lub w przypadku pozwolenia unijnego w agenciji.

Do wniosku nalezy dolaczy¢ oplate wniesiong zgodnie z art. 71.

3. Zmiana wprowadzana w obowigzujgcym pozwoleniu nalezy do jednej z ponizszych kategorii zmian:
a) ,zmiana administmcyjna”;

b) ,drobna zmiana”;

) ,istotna zmiana”.

Artykul 42
Szczegdtowe procedury uniewazniania i zmiany warunkéw pozwolenia

1. W celu zagwarantowania sprawnego funkcjonowania procedur uniewazniania i zmiany warunkéw
pozwoleri Komisja przyjmuje, w drodze aktow delegowanych, zgodnie z art. 73 i na warunkach okre-
Slonych w art. 74 i 75, dodatkowe szczegétowe Srodki okreslajgce kryteria i procedury zwigzane
z uniewaznieniem lub zmiang warunkéw pozwolenia na mocy art. 39 do 41, w tym mechanizm rozstrzy-
gania sporéw.

2. Kryteria i procedury, o ktorych mowa w ust. 1, opierajq si¢ m.in. na nastepujgcych zasadach:

a) w przypadku zmian administracyjnych wprowadzanych w pozwoleniu zastosowanie ma uproszczona
procedura powiadamiania;

b) w przypadku drobnych zmian wprowadzanych w pozwoleniu okresla si¢ skrocony czas oceny;
¢) w przypadku powainych zmian okres oceny jest proporcjonalny do zakresu proponowanej zmiany.

Artykut 43
Okres karencji

Niezaleznie od przepiséw art. 82, jezeli wlasciwy organ, lub w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry
wydano pozwolenie na poziomie Unii, Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia nie
przedtuzac jego waznosci, przyznajg one okres karencji na usunigcie, sktadowanie, wprowadzenie do obrotu
i wykorzystanie istniejacych zapaséw, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych dalsze wprowadzanie do obrotu lub
stosowanie produktu stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska.

Okres karencji nie moze przekraczal szeSciu miesiecy w przypadku wprowadzania do obrotu, a w przy-
padku usuwania, skladowania lub wykorzystywania istniejacych zapasow przedmiotowych produktéw
biobdjczych maksymalnie dodatkowych dwunastu miesigcy.
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Artykut 44
Handel réwnolegly

1. Wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego (dalej zwanego ,panstwem czlonkowskim wprowadzenia”)
moze wydaé pozwolenie na handel réwnolegly w odniesieniu do produktu biobdjczego, na ktéry wydano
pozwolenie w innym pafistwie cztonkowskim (dalej zwanego ,panstwem czlonkowskim pochodzenia”),
a ktoéry ma by¢ wprowadzony do obrotu i stosowany w pafstwie czlonkowskim wprowadzenia, jezeli
stwierdzi, ze sklad przedmiotowego produktu biobdjczego nie rézni si¢ || od produktu biobdjczego, na
ktéry w tym panstwie czlonkowskim juz wydano pozwolenie (dalej zwany ,produktem odniesienia”).

Whioskodawca, ktory zamierza wprowadzi¢ produkt biobdjczy do obrotu w panstwie czlonkowskim
wprowadzenia sklada wniosek o pozwolenie na handel réwnolegly we wlasciwym organie w panstwie
cztonkowskim wprowadzenia.

Razem z wnioskiem przedkladane sa wszystkie informacje konieczne do wykazania, ze produkt biobdjczy
jest taki sam jak produkt odniesienia, zdefiniowany w ust. 3.

2. Pozwolenie na handel réwnolegly wydaje si¢ w ciggu dwoch miesiecy od zlozenia wniosku. Wiasciwy
organ w panstwie czlonkowskim wprowadzenia moze zwrdci¢ si¢ do wlasciwego organu panstwa czlon-
kowskiego pochodzenia o dodatkowe informacje konieczne do wykazania, ze produkt biobdjczy jest taki
sam jak produkt odniesienia. Wasciwy organ w panstwie czlonkowskim pochodzenia dostarcza zadanych
informacji w ciggu miesigca od otrzymania prosby.

3. Produkt biobdjczy uznaje si¢ za | taki sam jak produkt odniesienia, jezeli spelnione sg wszystkie
z ponizszych wymogow:

a) zostal wyprodukowany przez t¢ samq spolke, przez spolke powigzang lub na podstawie licencji
w takim samym procesie produkcyjnym;

b) specyfikacja i zawartos¢ substancji czynnych oraz rodzaj receptury sg takie same |

¢) jest taki sam lub réwnowazny w odniesieniu do zawartych w nim substancji obojetnych oraz wielkosci,
materiatu i formy opakowania, pod wzgledem mozliwego niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzi lub
zwierzgt lub na Srodowisko.

4. Wniosek o pozwolenie na handel réwnolegly zawiera nastgpujace informacje i elementy:
a) nazwe i numer pozwolenia wydanego na produkt biobdjczy w panstwie czlonkowskim pochodzenia;

b) numery referencyjne substancji czynnych zawartych w produkcie oraz upowazinienie do korzystania
z danych zgodnie z art. 50, wydane przez wnioskodawce, o ktérym mowa w art. 7;

¢) wskazanie wlasciwego organu w panstwie czlonkowskim pochodzenia, ktéry wydal pozwolenie na
produkt biobdjczy odniesienia;

d) nazwisko/nazwe i adres posiadacza pozwolenia wydanego w panstwie cztonkowskim pochodzenia oraz
upowaznienie do korzystania z dokumentacji, zgodnie z art. 50, wydane przez posiadacza pozwolenia;

e) oryginalna etykiete i instrukcje uzytkowania, z ktérymi produkt biobdjczy jest rozprowadzany
w panstwie czlonkowskim pochodzenia, o ile zostang one uznane za konieczne do przeprowadzenia
analizy przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego wprowadzenia;

f) nazwisko/nazwe i adres wnioskodawcy;

g) nazwe, pod jaka produkt biobdjczy ma by¢ rozprowadzany w panstwie cztonkowskim wprowadzenia;
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h) projekt etykiety produktu, ktéry ma by¢ wprowadzany do obrotu w panstwie czlonkowskim wprowa-
dzenia;

i) probke Srodka, ktéry ma by¢ wprowadzony, jesli wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego wprowa-
dzenia uzna to za niezbedne;

j) nazwe i numer pozwolenia wydanego na produkt biobdjczy odniesienia w panstwie czlonkowskim
wprowadzenia.

Wilasciwy organ w panstwie czlonkowskim wprowadzenia moze zazadal tlumaczenia istotnych czgsci
oryginalnej instrukcji uzytkowania, o ktérej mowa w lit. e).

5. Pozwolenie na handel réwnolegly ustanawia takie same warunki wprowadzenia do obrotu
i stosowania jak pozwolenie na produkt odniesienia.

6.  Pozwolenie na handel réwnolegly ma taki sam okres waznosci jak pozwolenie na produkt odniesienia
w panstwie czlonkowskim wprowadzenia.

Jesli posiadacz pozwolenia na produkt odniesienia sklada wniosek o uniewaznienie pozwolenia zgodnie
z art. 40 a wymogi okre$lone w art. 16 s3 nadal spelniane, wazno$¢ pozwolenia na handel réwnolegly
wygasa z uplywem terminu, w ktérym pozwolenie na produkt odniesienia wygastoby w trybie zwyklym.

7. Bez uszczerbku dla szczegétowych przepiséw niniejszego artykutu, art. 38 do 41 i rozdzial XIII
stosuje si¢ z odpowiednio do produktéw biobdjczych wprowadzonych do obrotu na mocy pozwolenia
na handel réwnolegly.

8. Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego wprowadzenia moze wycofaé pozwolenie na handel réwno-
legly, jezeli pozwolenie na wprowadzony produkt biobdjczy zostaje wycofane w panistwie czlonkowskim
pochodzenia ze wzgledow bezpieczenstwa lub ze wzgledu na skutecznosé.

9. Jezeli decyzje w sprawie wniosku o pozwolenia na handel réwnolegly podjeto zgodnie z przepisami
niniejszego artykutu, wlasciwe organy panstw czlonkowskich, ktére te decyzje podjely, wprowadzaja do
unijnego rejestru produktéw biobdjczych informacje, o ktérych mowa w art. 23 ust. 5.

ROZDZIAL IX
ODSTEPSTWA
Artykut 45
Odstepstwa od stawianych wymogéw

1. Na zasadzie odstepstwa od przepiséw art. 15 i 16 wlasciwy organ moze wydaé pozwolenie na okres
nieprzekraczajacy 4 miesigcy na wprowadzenie do obrotu produktéw biobdjczych niespelniajacych
wymogdéw niniejszego rozporzadzenia w celu ich ograniczonego i kontrolowanego stosowania, jezeli spel-
nione sq wszystkie z ponizszych warunkéw:

a) zastosowanie tego rodzaju Srodka konieczne jest ze wzgledu na wystapienie zagrozenia dla zdrowia
publicznego lub $rodowiska, ktérego nie mozna opanowaé innymi $rodkami;

b) dane substancje czynne zostaly zatwierdzone do wlgczenia do zalgcznika I lub poddane ocenie zgodnie
z art. 4 oraz przedloZzono kompletng dokumentacje;

c) jezeli dane substancje czynne, ktére wchodzq w zakres art. 5 sklasyfikowano jako substancje kwali-
fikujgce sig do zastgpienia zgodnie z art. 9, wnioskodawca lub wlasciwy organ obowigzkowo opraco-
wuje i wdraza plan zastgpienia w celu zastgpienia danych substancji substancjami chemicznymi
niepowodujgcymi zagrozenia lub alternatywnymi Srodkami niechemicznymi w ciggu dwéch lat od
uzyskania zatwierdzenia; oraz

d) dany produkt mogq stosowaé wylgcznie uzytkownicy profesjonalni posiadajgcy odpowiedni certyfikat
zgodnie z wymogami zintegrowanej ochrony przed szkodnikami, a jego stosowanie jest odpowiednio
monitoroware.
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Wilasciwy organ, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, bezzwlocznie powiadamia inne wilasciwe organy
i Komisje o podjetych dziataniach i ich uzasadnieniu. Wiasciwy organ bezzwlocznie powiadamia inne
wlasciwe organy i Komisje o zaprzestaniu takich dziatan.

Komisja bezzwlocznie podejmuje decyzje czy dzialania podjete przez wlasciwy organ moga zostal prze-
dluzone na okres nieprzekraczajacy 18 miesigcy i na jakich warunkach, zgodnie z procedurg, o ktérej mowa
w art. 76 ust. 3.

2. Oproécz substangji czynnych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
substancje czynne produkowane lub przywozone w celu stosowania w produktach biobdjczych objetych
pozwoleniem na wprowadzenie do obrotu zgodnie z niniejszym artykulem uznaje si¢ za zarejestrowane,
a ich rejestracje uznaje si¢ za kompletng w zakresie produkeji lub przywozu do zastosowania w produktach
biobdjezych, a tym samym uznaje si¢ je za spelniajace wymogi tytutu II rozdzialy 1 i 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

Artykut 46
Badania naukowe i rozwdj

1. Na zasadzie odstepstwa od przepisow art. 15, do§wiadczenia i testy prowadzone dla potrzeb badan
naukowych i rozwoju, wigzace si¢ z wprowadzeniem do obrotu produktu biobdjczego nieobjetego pozwo-
leniem lub substancji czynnej wykorzystywanej wylacznie w produkcie biobdjczym, przeprowadzane sa
wylacznie w przypadku, jesli chodzi o badania naukowe i rozwojowe, lub badania dotyczace produktéw
i procesu produkeji oraz ich rozwoju, oraz jedynie po spelnieniu wymogdéw ustanowionych w akapicie
drugim i trzecim niniejszego ustgpu.

W przypadku badan naukowych i rozwojowych, osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ doswiadczenie lub test
powiadamia wlaSciwy organ przed rozpoczeciem badania lub testu. Osoba ta sporzadza i zachowuje
pisemny zapis, w ktérym zamieszcza szczegdly na temat tozsamosci produktu biobdjczego lub substanciji
czynnej, dane dotyczace oznakowania i dostarczonych iloSci, oraz nazwiska i adresy osob, ktére otrzymaly
dany produkt biobdjczy lub substancje czynna, a takze sporzgdza dokumentacje zawierajaca wszystkie
dostgpne dane na temat mozliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat badZ oddzialywania na $rodo-
wisko. Osoby te, na zadanie, udostepniaja te informacje wlasciwym organom.

W przypadku badan dotyczacych produktéw i procesu produkgcji oraz ich rozwoju, osoba zamierzajaca
przeprowadzi¢ doSwiadczenie lub test, zanim wprowadzi produkt biobdjczy lub substancje czynna do
obrotu, przekazuje informacje wymagane na mocy przepisow akapitu drugiego organowi wiasciwemu
w panstwie cztonkowskim, w ktérym dany produkt lub substancja s3 wprowadzane do obrotu.

2. Produkt biob6jczy nieobjety pozwoleniem, lub substancja czynna wykorzystywana wylacznie
w produkcie biobdjczym, nie moga by¢ wprowadzone do obrotu dla celéw przeprowadzenia do§wiadczenia
lub testu, w wyniku ktérego produkt biobdjczy moze zostaé uwolniony do Srodowiska, chyba ze wihasciwy
organ dokonal oceny danych przedlozonych przez osobe zainteresowang i wydal w tym celu pozwolenie
krajowe, w ktorym okreslil ilosci substancji oraz obszary, na ktorych moga one zostal wykorzystane;
wlaSciwy organ moze réwniez okresli¢ inne warunki. Wlasciwy organ bezzwlocznie informuje Komisje
i inne wlasciwe organy o wydanym pozwoleniu krajowym.

3. W przypadku gdy jakiekolwiek do$wiadczenia lub testy przeprowadzane s3 w innym panstwie czlon-
kowskim niz panstwo, w ktérym produkt zostaje wprowadzony do obrotu, wnioskodawca musi uzyskaé
pozwolenie wlasciwego organu tego panstwa czlonkowskiego, na ktérego terytorium majg zostaé przepro-
wadzone do$wiadczenia lub testy.

W przypadku, gdy proponowane do$wiadczenia lub testy, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, mogg by¢
natychmiast lub z opdéZnieniem szkodliwe dla zdrowia ludzi, zwlaszcza dla zdrowia dzieci, lub dla zdrowia
zwierzat, lub wywiera¢ jakikolwiek niedopuszczalny szkodliwy wplyw na $rodowisko, ludzi lub zwierzgta,
wlasciwy organ zainteresowanego panstwa czlonkowskiego moze ich zakaza¢ lub zezwoli¢ na nie, uzalez-
niajac ich przeprowadzanie od warunkéw, ktére uzna za niezbedne do zapobiezenia takim konsekwencjom.
Wiasciwy organ bezzwlocznie informuje Komisje i inne wiasciwe organy o takich $rodkach.
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4. Aby zachgci¢ do prowadzenia badari naukowych i rozwojowych nad substancjami czynnymi
i produktami biobdjczymi Komisja przyjmuje, w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 i na
warunkach okreslonych w art. 74 i 75, §rodki w celu okre$lenia ogélnych maksymalnych ilosci substancji
czynnych lub produktéw biobdjczych, ktére moga zostaé uwolnione w trakcie do$wiadczen, oraz mini-
malnych danych, ktére nalezy przedlozy¢ zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu.

ROZDZIAL X
MATERIALY LUB WYRONY PODDANE DZIALANIU
Artykut 47
Wprowadzanie do obrotu materialéw lub wyrobéw poddanych dziataniu

1. Materialéw lub wyrobéw poddanych dziataniu, ktére zawierajg jeden produkt biobdjczy lub wigksza
ich liczbe, nie wprowadza si¢ do obrotu, chyba ze substancje czynne, ktérych dzialaniu zostaly poddane
materialy lub wyroby, zostaly wlgczone do zalgcznika I.

2. Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobéw i materialéw poddanych dzialaniu
uzyskuje od posiadacza pozwolenia zaswiadczenie o certyfikacji wszystkich produktéw biobdjczych,
ktorych dzialaniu poddano wyroby i materialy lub ktére zawarto w wyrobach i materiatach.

3. Na etykietach wyrob6éw lub materialdw poddanych dzialaniu zamieszcza si¢ nastgpujgce informacje:

a) zwrot ,poddany dzialaniu produktéw biobdjczych”, a po nim — w stosownych przypadkach — nazwy,
w miarg mozliwo$ci z wykorzystaniem nomenklatury scalonej (np. INCI), wszystkich substancji czyn-
nych, ktérych dzialaniu zostaly poddane wyroby lub materialy, lub ktére sa w nich zawarte, oraz
wszystkich substancji czynnych, ktére w normalnych lub przewidywalnych warunkach stosowania
majq zostaé uwolnione z wyrobu lub materialu poddanego ich dzialaniu, chyba ze w przepisach
branZowych obowigzujq juz przynajmniej réwnowazine wymagania dotyczgce oznakowania lub alter-
natywne sposoby spelnienia wymogow informacyjnych; nazwy wszystkich nanomateriatéw, a po nich
stowo ,nano” podane w nawiasie;

b) | wlasciwosci biobdjcze przypisywane wyrobom lub materialom poddanym dzialaniu, jezeli zawarty
w nich produkt biobdjczy bedzie wchodzil w bezposredni kontakt z ludZmi i ze Srodowiskiem;

c) wszelkie zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia lub zwroty wskazujace $rodki ostroznosci okreslone
w pozwoleniu na dany produkt biobdjczy, jesli w mnormalnych warunkach stosowania lub
w warunkach, ktére moina racjonalnie przewidzie¢, produkt biobdjczy ma by¢ uwalniany.

Oznakowanie to jest wyraznie widoczne, czytelne, odpowiednio trwale i drukowane na wyrobie lub
materiale, na opakowaniu, na instrukcjach uzytkowania lub na gwarancji dotaczonej do wyrobu lub mate-
rialu poddanego dzialaniu w jezyku urzedowym lub jezykach urzgdowych padistwa czlonkowskiego,
w ktérym dany wyréb lub material poddany dziataniu ma by¢é wprowadzony do obrotu.

W przypadku materialéw lub wyrobéw poddanych dzialaniu, ktére nie sq produkowane seryjnie, lecz
zostaly zaprojektowane i wyprodukowane w celu realizacji konkretnego zaméwienia, producent moze
uzgodnié z klientem inne sposoby przekazywania istotnych informacji.

Niniejszy ustgp nie ma zastosowania, jezeli w innych przepisach Unii juz okreslono wymogi dotyczgce
oznakowania.
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ROZDZIAL XI
OCHRONA I WSPOLNE KORZYSTANIE Z DANYCH
Artykut 48
Ochrona informacji bedacych w posiadaniu wlasciwych organéw lub agengji

1. Informacje przekazane do celéw niniejszego rozporzadzenia nie sa wykorzystywane przez wlasciwe
organy lub agencje na korzy$¢ kolejnych wnioskodawcéw, z wyjatkiem nastepujacych przypadkow:

a) kolejny wnioskodawca posiada pisemng zgode w formie upowaznienia do korzystania z danych zgodnie
z art. 50, w ktérej zezwala sig mu na korzystanie z tych informacji;

b) skonczyt si¢ odpowiedni okres ochrony danych;
c) kolejny wnioskodawca réwniez jest wlascicielem informacji.

2. W momencie przedstawiania wlasciwemu organowi lub agencji jakichkolwiek informacji, wniosko-
dawca przedklada réwniez wykaz przedstawianych informacji. W wykazie wnioskodawca szczegélowo
okresla, czy jest posiadaczem informacji, czy tez jedynie posiada upowaznienie do korzystania z tych
informacji. W tym ostatnim przypadku, wykaz zawiera nazwisko i dane teleadresowe posiadacza. Wnio-
skodawca powiadamia wlasciwy organ lub agencje o wszelkich zmianach we wlasnosci informaciji.

3. Po otrzymaniu wykazu, o ktérym mowa w ust. 2, wlasciwe organy przesylaja go do agengji.

4. Kazda informacja z wykazu, o ktérym mowa w ust. 2, jest oznaczona niepowtarzalnym kodem
i wprowadzana przez agencje — wraz ze wszystkimi odpowiednimi szczegélowymi danymi oraz
w powigzaniu z toZsamoScig pierwszego wnioskodawcy i wlasciciela informacji — do rejestru wymiany
danych na temat produktéw biobdjczych.

5. Komisja, agencja, naukowe komitety doradcze utworzone na mocy decyzji Komisji 2004/210/WE
z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie utworzenia komitetow naukowych w dziedzinie bezpieczenistwa konsu-
mentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska (1) oraz wlasciwe organy maja dostep do informacji, o ktérych
mowa w ust. 1.

Artykul 49
Okres ochrony informacji

1. Informacje przekazane do celéw dyrektywy 98/8/WE lub niniejszego rozporzadzenia sa objete
ochrong danych na warunkach okreslonych w niniejszym artykule. Okres ochrony informacji rozpoczyna
si¢ w momencie ich przekazania.

Informacje objete ochrona na mocy dyrektywy 98/8/WE, ktérych okres ochrony skonczyl si¢ na mocy
dyrektywy 98/8/WE, lub informacje objete ochrong na mocy niniejszego artykulu beda chronione
ponownie na Zgdanie.

Date otrzymania ustala si¢ indywidualnie dla kazdego dokumentu, ktéremu nadano niepowtarzalny kod
zgodnie z art. 48 ust. 4.

2. Okres ochrony informacji przekazanych do celéw wlaczenia istniejacej substancji czynnej do zalacz-
nika I konczy si¢ po uplywie 10 lat od daty wlaczenia przedmiotowej substancji czynnej do zalacznika I dla
okreslonej grupy produktowe;.

Okres ochrony informacji przekazanych do celéw wlaczenia nowej substancji czynnej do zalacznika
I koficzy si¢ po uplywie 15 lat od daty wigczenia przedmiotowej substancji czynnej do zalacznika I dla
okreslonej grupy produktowe;.

(1) Dz.U. L 66 z 4.3.2004, s. 45.
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Okres ochrony informacji przekazanych do celéw przedluzenia lub zmiany warunkow wilaczenia substancji
czynnej do zalacznika I konczy si¢ po uplywie 5 lat od daty podjecia decyzji w sprawie przedtuzenia lub
przegladu.

3. Okres ochrony informacji przekazanych do celéw uzyskania pozwolenia na produkt biobéjczy zawie-
rajacy wylacznie istniejace substancje czynne konczy si¢ po uplywie 10 lat od daty wydania pierwszego
pozwolenia na ten produkt.

Okres ochrony informacji przekazanych do celéw uzyskania pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy
nowg substancje czynng koficzy si¢ po uplywie 15 lat od daty wydania pierwszego pozwolenia na ten
produkt.

Okres ochrony informacji przekazanych do celow przedluzenia lub zmiany pozwolenia na produkt
biobdjczy koficzy si¢ po uplywie 5 lat od daty przedtuzenia lub zmiany pozwolenia.

Artykut 50
Upowaznienie do korzystania z danych

1. Upowaznienie do korzystania z danych zawiera co najmniej nastgpujace informacje:

a) nazwisko i dane teleadresowe wiasciciela danych i beneficjenta;

b) date od kiedy upowaznienie do korzystania z danych staje si¢ skuteczne i datg jego wygasniecia;
¢) przekazane informacje, do cytowania ktorych upowaznienie do korzystania z danych daje prawo;
d) adres zakladu produkcyjnego, w ktérym produkuje si¢ substancje czynng lub produkt biobdjczy;
¢) warunki w jakich moze ono zosta¢ uniewaznione.

2. Uniewaznienie upowaznienia do korzystania z danych przed jego data wygasniecia nie wplywa na
wazno$¢ pozwolenia wydanego na podstawie przedmiotowego upowaznienia do korzystania z danych.

Artykut 51
Obowigzkowe udostepnianie informacji

1.  Zwaiywszy, ze nalezy unika¢ badan na zwierzetach, badania na zwierzetach kregowych do celéw
niniejszego rozporzadzenia przeprowadza si¢ tylko w ostatecznosci, gdy nie mozna zastosowaé Zadnego
alternatywnego rozwigzania bez wywierania wplywu na ludzi lub zwierzgta. Badania na zwierzetach
kregowych nie moga by¢ powtarzane dla potrzeb niniejszego rozporzadzenia.

2. Osoba zamierzajaca przeprowadzi testy lub badania na zwierzgtach kregowych i bezkregowych, dalej
zwana ,przyszlym wnioskodawcy”, zwraca si¢ do wlasciwego organu lub agencji z pytaniem, czy takie testy
lub badania zostaly juz przeprowadzone w zwigzku z innym, uprzednio ztozonym wnioskiem. Wlasciwy
organ lub agencja sprawdzaja, czy w rejestrze wymiany danych na temat produktéw biobdjczych znajduja
si¢ dane na temat takich testow czy badan.

Jezeli te testy lub badania zostaly juz przeprowadzone w zwiazku z innym, uprzednio zlozonym wnio-
skiem, wlasciwy organ lub agencja oceniajg niezwlocznie techniczng rénowazinosé w odniesieniu do Zrédla
poréwnania. W razie pozytywnego wyniku oceny réwnowaznosci technicznej wlasciwy organ lub agencja
bezzwlocznie przekazuja przysztemu wnioskodawcy nazwisko i dane teleadresowe wlasciciela informacji.
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Jezeli dane uzyskane w wyniku przeprowadzenia tych testow czy badan nadal sa objete ochrong na mocy
art. 49 i wigzg sie z koniecznoScia przeprowadzenia badan na zwierzgtach kregowych, przyszly wniosko-
dawca zwraca si¢ do wlasciciela informacji o przyznanie prawa do powolywania si¢ na te testy lub badania.

Jezeli dane uzyskane w wyniku przeprowadzenia tych testow czy badan nadal sa objete ochrona na mocy
art. 49 i nie wigza si¢ z koniecznoscig przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych, przyszty wnio-
skodawca moze zwrécic si¢ do wlasciciela informacji o przyznanie prawa do powolywania si¢ na te testy

lub badania.

Artykut 52
Wynagrodzenie za obowigzkowe udostepnianie informacji

1. Jezeli wniosek zostal zlozony zgodnie z art. 51 ust. 2, przyszly wnioskodawca i posiadacz informacji
dokladaja wszelkich staran, aby osiagna¢ porozumienie w sprawie wspdlnego korzystania z wynikow testow
lub badan, o ktére zwrécit si¢ przyszly wnioskodawca. Porozumienie to moze zostal zastagpione wniesie-
niem sprawy do sadu arbitrazowego i zobowiazaniem do przyjecia jego orzeczenia.

2. W przypadku osiggniecia porozumienia, posiadacz informacji udostepnia je przyszlemu wniosko-
dawcy oraz nadaje mu prawo do powolywania si¢ na testy i badania przeprowadzone przez posiadacza
informacgji.

3. Jezeli takiego porozumienia nie uda si¢ osiggna¢ w ciagu dwdch miesigcy od momentu zwrdcenia si¢
o informacje, zgodnie z art. 51 ust. 2, przyszly wnioskodawca bezzwlocznie powiadamia o tym agencje
i posiadacza informacji. W ciggu dwoch miesiecy od momentu gdy zostala poinformowana o niemozliwosci
osiggnigcia porozumienia, agencja nadaje przysztemu wnioskodawcy prawo do powolywania si¢ na testy
i badania wigzgce si¢ z koniecznoscig przeprowadzenia testéw na zwierzetach kregowych. Sad krajowy
rozstrzyga o proporcjonalnym udziale przyszlego wnioskodawcy w kosztach jakie ponosi posiadacz infor-
macji.

4. Koszty wspolnego korzystania z wynikéw badan i testow s3a okreSlane w sposéb sprawiedliwy,
przejrzysty i niedyskryminujacy.

5. Od decyzji agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 3 niniejszego artykutu przystuguje odwolanie
zgodnie z przepisami art. 68.

Artykut 53
Wykorzystywanie danych do celéw kolejnych wnioskéw o pozwolenia

1. W przypadku produktu biobdjczego, na ktory juz zostalo wydane pozwolenie zgodnie z art. 15, 25
lub 28, oraz w przypadku gdy okresy ochrony danych skoriczyly si¢ zgodnie z art. 49, wlasciwy organ
otrzymujacy lub agencja moga zgodzi¢ sig, aby kolejny wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie powolat
sic na informacje dostarczone przez pierwszego wnioskodawce, a jezeli nie uplynely okresy ochrony
danych zgodnie z art. 49, wlasciwy organ otrzymujgcy lub agencja mogg zezwolié, aby kolejny wnio-
skodawca ubiegajgcy si¢ o pozwolenie powolal si¢ na informacje dostarczone przez pierwszego wniosko-
dawce zgodnie z art. 52, o ile w obu przypadkach kolejny wnioskodawca moze wykazaé, ze produkt
biobdjczy jest produktem podobnym i Ze jego substancje czynne sa technicznie rownowazne substancjom
wchodzacym w sklad produktu, na ktéry wezesniej wydano pozwolenie, uwzgledniajagc réwniez stopiefi
czystosci i charakter zanieczyszczen.

Od decyzji agencji podjetych na mocy przepiséw akapitu pierwszego niniejszego ustepu przystuguje odwo-
fanie zgodnie z przepisami art. 68.

2. Niezaleznie od przepiséw ust. 1, kolejni wnioskodawcy przedkladaja odpowiednio wlasciwemu orga-
nowi otrzymujgcemu lub agencji nastgpujace informacje:

a) wszelkie dane konieczne do zidentyfikowania produktu biobdjczego, w tym jego sklad;

b) informacje konieczne do zidentyfikowania substancji czynnej oraz do ustalenia réwnowaznosci tech-
nicznej substancji czynnej;
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¢) wszelkie dane konieczne do przeprowadzenia oceny substancji potencjalnie niebezpiecznych zawartych
w produkcie biobdjczym;

d) Dane konieczne do wykazania, ze produkt biobdjczy dziata réwnie skutecznie co produkt biobdjczy, na
ktéry uprzednio wydano pozwolenie zgodnie z art. 15, 25 lub 28.

ROZDZIAL XII
INFORMACJA T KOMUNIKACJA
Sekeja 1
Nadzér i sprawozdawczo$¢
Artykut 54
Zgodnos¢ z wymaganiami

1.  Wlasciwe organy prowadzq urzgdowe kontrole w celu zagwarantowania, ze producenci substancji
czynnych wprowadzanych do obrotu w celu zastosowania w produktach biobdjczych przedstawili Komisji
informacje o substancjach czynnych, o ktérych mowa w zalgczniku II, lub posiadajg upowaznienie do
korzystania z danych zawartych w dokumentacji, ktore spelnia wymogi zalgcznika II.

2. Pafistwa czlonkowskie dokonujg niezbednych ustalert dotyczacych monitorowania produktéw biobdj-
czych wprowadzonych do obrotu jako takie lub zawartych w materialach, ktére zostaly poddane ich
dzialaniu, w celu sprawdzenia, czy spelniaja one wymogi niniejszego rozporzadzenia. Stosuje si¢ odpo-
wiednio rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. usta-
nawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania
produktéw do obrotu ().

3. Panstwa czlonkowskie przeprowadzajg urzedowe kontrole w celu zapewnienia zgodnosci z niniejszym
rozporzadzeniem.

4. Co roku poczynajac od 2013 r. wlaSciwe organy przekazuja Komisji sprawozdanie z wykonania
przepiséw niniejszego rozporzadzenia na swoim terytorium. Sprawozdania z wykonania sq publikowane
co roku na wlasciwej stronie internetowej Komisji. Sprawozdania obejmuja:

a) informacje na temat wynikéw urzedowych kontroli przeprowadzonych zgodnie z ust. 3;

b) informacje na temat przypadkéw zatrucia spowodowanych dzialaniem produktéw biobdjczych,
zwlaszcza w grupach wrailiwych, oraz dzialari podjetych w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia
takich przypadkéw w przysztosci;

c) informacje na temat wplywu na srodowisko.

5. Komisja sporzadza sprawozdanie z wykonania przepiséw niniejszego rozporzadzenia, a w szczegdl-
nosci z dzialania procedury wydawania pozwolen unijnych i procedury wzajemnego uznawania, do dnia
1 stycznia 2019 r. i péiniej co trzy lata. Komisja przedstawia to sprawozdanie Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.

Na podstawie takiego sprawozdania Komisja rozwaza, czy nalezy przedstawi¢ zmiany do niniejszego
rozporzgdzenia.

6. Najpdoiniej w terminie ... (*) Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawoz-
danie z oceny ryzyka dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska, jakie wigZe sig¢ ze stosowaniem nanomateriatow
w produktach biobdjczych, oraz dotyczgce konkretnych Srodkéw, jakie nalezy przyjgé w zwigzku z tym.

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
() Dwa lata po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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7. Najpéiniej w terminie ... () pigciu Komisja sporzgdza sprawozdanie dotyczgce wplywu rozprzest-
rzeniania si¢ produktéw biobdjczych w Srodowisku. Komisja przedstawia to sprawozdanie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.

Artykut 55
Poufnosé

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1049/2001 z dnia 30 maja 2001 r.
w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji () oraz zasady
przyjete przez zarzad agencji zgodnie z art. 118 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 maja zastoso-
wanie do dokumentéw przechowywanych przez agencje do celéw niniejszego rozporzadzenia.

2. Ujawnienie ponizszych informacji uznawane jest za podwazajace ochrong intereséw handlowych
osoby zainteresowanej:

a) szczegbly pelnego sktadu produktu biobdjczego;
b) dokladne okreslenie zastosowania, funkcja lub dzialanie substancji lub mieszaniny;
¢) dokfadna ilo§¢ substancji lub mieszaniny produkowanej lub wprowadzanej do obrotu;

d) powigzania miedzy producentem substancji czynnej a osoba odpowiedzialng za wprowadzenie do
obrotu produktu biobdjczego, lub pomiedzy osoba odpowiedzialng za wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego a dystrybutorami produktu;

e) nazwy i adresy producentéw substancji czynnych, w tym lokalizacja zakladéw produkcyjnych;
f) lokalizacja zakladu wytwarzajgcego produkt biobdjczy.

W przypadku koniecznosci podjecia pilnych dzialan w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa czlowieka
lub ochrony Srodowiska agencja lub wlasciwy organ podejmuje wszelkie niezbedne kroki, aby ujawnic
informacje, o ktérych mowa w niniejszym ustepie.

3. Osoba przekazujgca agencji lub wihasciwemu organowi informacje na temat substancji czynnej lub
produktu Dbiobdjczego do celéw niniejszego rozporzadzenia moze zazadal nieujawniania informacji,
o ktérych mowa w art. 56 ust. 2, podajac jednoczesnie powody, dla ktérych ujawnienie tych informacji
mogloby by¢ szkodliwe dla jej intereséw handlowych lub intereséw handlowych innej zainteresowanej
strony.

4. Informacje, ktérych poufny charakter zostal potwierdzony przez wiasciwy organ lub agencje, sa
traktowane jako poufne przez inne wlaiciwe organy, agencje oraz Komisje.

Artykut 56
Dostep publiczny droga elektroniczng

1. Nastgpujace informacje na temat substancji czynnych bedace w posiadaniu wlasciwych organéw,
agengji, lub tam gdzie stosowne, Komisji, s3 nicodplatnie udostepniane publicznie w jednej bazie danych,
w ustrukturyzowanej formie, przynajmniej na wlasciwej stronie internetowej Komisji:

a) bez uszczerbku dla przepiséw ust. 2 lit. f), nazwa zgodna z nomenklaturg Migdzynarodowej Unii Chemii
Czystej i Stosowanej (IUPAC) w przypadku substancji czynnych spelniajacych kryteria klasyfikacji dla
ktérejkolwiek z ponizszych klas lub kategorii zagrozenia okreslonych w zalgczniku 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008:

(i) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10, 2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2,
klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy A-F;

(") Pigé lat po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43.
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(ii) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkodliwe na funkcje seksualne i plodnos¢ lub na
rozwdj, klasa 3.8 — dzialanie inne niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

(i) klasa zagrozenia 4.1;
(iv) klasa zagrozenia 5.1;

b) tam gdzie stosowne, nazwa substancji czynnej w brzmieniu podanym w europejskim wykazie istnieja-
cych substancji o znaczeniu komercyjnym (EINECS);

¢) klasyfikacja i oznakowanie substancji czynnej;

d) dane fizykochemiczne dotyczace substancji czynnej oraz jej rozprzestrzeniania i zachowania sig
w Srodowisku;

e) jezeli dana substancja czynna zalicza si¢ do substancji trwalych, podatnych na bioakumulacje
i toksycznych (PBT) lub bardzo trwalych i bardzo podatnych na bioakumulacje (vPvB) zgodnie
z zalgcznikiem XIII do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 lub do substancji zaburzajgcych gospo-
darkg hormonalng lub jezeli zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 zostala sklasyfikowana
jako rakotwdrcza, mutagenna, neurotoksyczna, immunotoksyczna, majgca wplyw na rozrodczos¢ lub
uczulajgca wyraine wskazanie w tym zakresie;

f) wynik kazdego badania toksycznosci i ekotoksycznosci;

g) dopuszczalny poziom narazenia oraz przewidywane stezenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych
zmian, okrelone zgodnie z zalgcznikiem VI do niniejszego rozporzadzenia;

h) wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania przekazane zgodnie z przepisami zalacznika II i III do
niniejszego rozporzadzenia;

i) metody analityczne, jezeli s3 wymagane zgodnie z przepisami zalacznikéw II lub III do niniejszego
rozporzadzenia, umozliwiajace wykrycie substancji niebezpiecznej po uwolnieniu do Srodowiska (w
tym do zasobéw wody i wody pitnej), a takze okreSlenie bezposredniego narazenia czlowieka.

Jezeli informacje wymienione w pierwszym akapicie dotycza nowej substancji czynnej, udostepnia si¢ je
dopiero po dacie wlaczenia tej nowej substancji do zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia.

2. Nastepujace informacje na temat substancji czynnych, niezaleznie od tego czy substancje te wystepuja
samodzielnie, czy w mieszaninach lub w materialach i wyrobach, oraz informacje na temat produktéw
biobdjczych sa nieodplatnie udostepniane publicznie, z wyjatkiem tych przypadkéw, w ktérych strona
przekazujaca informacje jednoczes$nie podaje powody zgodnie z art. 55 ust. 3, dla ktérych publikacja
tych informacji moglaby by¢ szkodliwa dla jej intereséw handlowych lub intereséw handlowych innej
zainteresowanej strony, oraz ktére uznane sg za wazne przez wlasciwy organ, agencje, lub tam gdzie
stosowne, przez Komisje:

a) jezeli jest to istotne z punktu widzenia klasyfikacji i oznakowania substancji, stopien czystosci substancji,
a takze dane identyfikujace zanieczyszczenia lub dodatki, o ktérych wiadomo, ze sa niebezpieczne;

b) podsumowania przebiegu badan i szczegélowe podsumowania przebiegu badai w odniesieniu do infor-
magji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. d) i e);

¢) informacje zawarte w karcie charakterystyki, inne niz wymienione w ust. 1;
d) nazwa handlowa lub nazwy handlowe substancji;

€) z zastrzezeniem przepisOw art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 nazwa zgodna z nomenklaturg
IUPAC w przypadku substancji czynnych, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) i ktére wykorzystywane sa
wylacznie do jednego lub wigkszej liczby ponizszych zastosowan:

(i) w badaniach naukowych i rozwojowych;

(i) w badaniach dotyczacych produktéw i procesu produkeji oraz ich rozwoju.
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3. Po wydaniu pozwolenia, zasady poufnosci nie stosuje si¢ w zadnym przypadku do:

a) nazwiska/nazwy i adresu wnioskodawcy;

b) nazwiska/nazwy i adresu producenta produktu biobdjczego;

¢) nazwiska/nazwy i adresu producenta substancji czynnej;

d) zawartosci substancji czynnych w produkcie biobdjczym i nazwy produktu biobdjczego;
e) danych fizyko-chemicznych produktu biobéjczego;

f) jakichkolwiek srodkéw, ktére stosuje si¢ w celu uczynienia substancji czynnej lub produktu biobdjczego
nieszkodliwymi;

g) podsumowania wynikéw badan wymaganych na podstawie art. 18 i majacych na celu okreslenie
skutecznosci produktu oraz jego oddzialywania na czlowieka, zwierzeta i Srodowisko, jak réwniez,
tam gdzie to stosowne, jego wplywu na wzrost odpornosci;

h) metod i Srodkéw ostroznosci zalecanych w celu ograniczenia ryzyka powstajacego przy obchodzeniu sig
z nimi, skladowaniu ich i transporcie, jak réwniez zagrozenia pozarem lub innych niebezpieczefistw;

i) kart charakterystyki;
j) metod przeprowadzania analiz okreslonych w art. 16 ust. 1 lit. ¢);
k) metod usuwania produktu i jego opakowania;

1) procedur, zgodnie z ktérymi nalezy postgpowal, oraz $rodkéw, jakie nalezy podejmowaé w przypadku
rozlania si¢ lub wycieku produktu;

m) $rodkéw pierwszej pomocy i porad natury medycznej w razie uszkodzenia ciata czlowieka.

4.  Publiczny dostgp do wykazu informacji o produktach biobdjczych, ktérym przyznano pozwolenie
zgodnie z art. 16 ust. 5, oraz o ich producentach, jest nieodplatny.

Artykut 57
Prowadzenie rejestréw i sprawozdawczosé
1. Producenci, importerzy i profesjonalni uzytkownicy produktéw biobdjczych prowadza rejestry
produktéw biobéjczych, ktére produkuja, wprowadzaja do obrotu lub stosuja, przez okres co najmniej

10 lat. Na zadanie wlaSciwego organu udostepniajg oni odpowiednie informacje zawarte w tej dokumenta-
cji.

2. Komisja przyjmuje $rodki wykonawcze majace na celu okreslenie formy i treici informacji wpisywa-

nych do rejestréw, oraz zapewnienie jednakowego stosowania przepiséw ust. 1, zgodnie z procedura,
o ktérej mowa w art. 76 ust. 3.

Sekcja 2
Informacja o produktach biobdjczych
Artykut 58
Klasyfikacja, pakowanie i znakowanie produktéw biobdjczych
1. Produkty biobdjcze sa klasyfikowane, pakowane i znakowane zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE oraz,
tam gdzie stosowne, rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 oraz zatwierdzong krotka charakterystyka

produktu biobdjczego, w szczegdlnoici w odniesieniu do zwrotéw okreslajacych zagrozenie i zwrotow
okreslajacych Srodki ostroznosci, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2 lit. i).
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Ponadto produkty, ktére moga zostal przez nieuwage wzigte za zywno$¢, napoje lub pasze, pakuje si¢
w taki sposdb, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystgpienia tego rodzaju pomylek. Jezeli s3 one
publicznie dostgpne, zawierajg skladniki, ktore zniechecaja do ich konsumpgji.

2.

Etykiety nie moga wprowadza¢ w blad i w zadnym wypadku nie moga zawiera¢ okreslen takich jak:

,produkt biobdjczy niskiego ryzyka”, ,nietoksyczne” lub ,nieszkodliwe dla zdrowia”. Ponadto etykieta musi,
w sposob czytelny i nie dajacy si¢ usungé, podawaé nastepujace informacje:

S

)

tozsamo$¢ kazdej substancji czynnej i jej stezenie w jednostkach systemu metrycznego;
numer pozwolenia na produkt biobdjczy wydanego przez wlasciwe organy;

czy produkt zawiera nanomaterialy, a takze informacje o wszelkich szczegélnych rodzajach zagroze-
nia, a po kazdym odniesieniu do nanomaterialéw — stowo ,nano” umieszczone w nawiasie;

typ mieszaniny;
wymienione w pozwoleniu zastosowania produktu biobdjczego;

instrukcje uzytkowania i dawke wyrazona w jednostkach systemu metrycznego lub w inny zrozumialy
dla uzytkownikéw sposob, dla kazdego dozwolonego zastosowania;

dane szczegdlowe dotyczgce szkodliwych efektdw ubocznych, bezposrednich lub posrednich, ktére
moga wystapi¢, oraz instrukcje udzielania pierwszej pomocy;

zwrot ,przed uzyciem przeczytal zalaczone instrukcje”, w przypadku gdy do produktu dolaczona jest
ulotka z objasnieniem;

a w stosownych przypadkach ostrzezenia dla grup wrazliwych;

instrukcje na temat bezpiecznego usuwania produktu biobdjczego i jego opakowania, zawierajace, tam
gdzie stosowne, zakaz powtdrnego uzytku opakowania;

numer lub oznaczenie partii receptury oraz dat¢ waznosci dla normalnych warunkéw przechowywania;

czas potrzebny do wywolania dzialania biobdjczego, odstepy czasu, w jakich nalezy stosowaé produkt
biobdjczy lub okres, po uplywie ktérego mozna stosowaé produkt poddany dziataniu produktu biobdj-
czego lub udostepni¢ ludziom i zwierzgtom obszar, na ktérym produkt zostal uzyty, wigcznie
z informacjami na temat czynnosci i $rodkéw odkazania oraz czasu potrzebnego na przewietrzenie
obszaréw poddanych dzialaniu produktu biobdjczego; informacje na temat czyszczenia sprzetu; szcze-
gély dotyczagce S$rodkéw ostroznoéci podejmowanych w  trakcie stosowania, przechowywania
i transportu;

tam gdzie stosowne, kategorie uzytkownikéw, dla ktérych produkt biobdjczy jest przeznaczony;

tam gdzie stosowne, informacje na temat szczegblnego zagrozenia dla Srodowiska, w szczegdlnosci
informacje na temat ochrony organizméw innych niz docelowe oraz sposobéw pozwalajacych uniknaé
skazenia wody;

w przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych mikroorganizmy, wymogi w zakresie oznakowania,
zgodnie z dyrektywg 2000/54/WE.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, tam gdzie to konieczne z uwagi na rozmiar lub dzialanie
produktu biobdjczego, informacje, o ktorych mowa w lit. d), f), ), j), k), 1) oraz n) sa drukowane na
opakowaniu, lub na ulotce stanowiacej nieodlaczng czg$¢ opakowania.
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3. Produkty biobd6jcze wprowadzane do obrotu na terytorium paristw czlonkowskich sq oznakowane
w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych kraju, w ktérym sq sprzedawane.

Artykut 59
Karty charakterystyki

Karty charakterystyki sa przygotowywane i udostgpniane zgodnie z przepisami zalacznika II do rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do produktéw biobdjczych sklasyfikowanych jako niebezpieczne
oraz zgodnie z wymogami art. 31 wymienionego rozporzadzenia w odniesieniu do substancji czynnych
wykorzystywanych wylacznie w produktach biobdjczych.

Karty charakterystyki zawierajq nastgpujgce informacje:
a) istotne kategorie produktu, ktorych substancja czynna zostala wlgczona do zalgcznika I;

b) nazwe przynajmniej jednego patistwa czlonkowskiego, w ktérym wydano pozwolenie na produkt
biobdjczy;

c) numer pozwolenia na produkt biobdjczy jako taki lub zawarty w wyrobie lub materiale poddanym
dziataniu.

Artykut 60
Unijny rejestr produktéw biobdjczych

1. Komisja tworzy i prowadzi unijny rejestr produktéw biobdjczych.

2. Unijny rejestr produktéw biobdjczych shuzy wymianie informacji miedzy wlasciwymi organami,
agencja i Komisja.

3. Wnioskodawcy korzystaja z unijnego wspolnotowego rejestru produktéw biobdjczych w celu utwo-
rzenia formularza wniosku w odniesieniu do wszystkich procedur zwigzanych z wydawaniem pozwolefi na
produkty biobdjcze, wzajemnym ich uznawaniem i pozwoleniami na handel réwnolegly.

4. Wlasciwe organy uaktualniajg zawarte w unijnym rejestrze produktéw biobdjczych informacje doty-
czace produktéw biobdjczych, na ktére wydano pozwolenia na ich terytorium lub w przypadku ktérych
odmoéwiono wydania pozwolenia, zmieniono je, przedluzono jego wazno$¢ lub uniewazniono. Komisja
uaktualnia informacje dotyczace produktéw biobdjczych, na ktére wydano pozwolenia w Unii lub
w przypadku ktérych odméwiono wydania pozwolenia unijnego, zmieniono je, przedtuzono jego waznosé
lub uniewazniono.

5. W celu zapewnienia wlasciwego funkcjonowania unijnego rejestru produktéw biobéjczych Komisja
moze przyja¢, w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych w art. 74
i 75, szczegblowe zasady dotyczace rodzaju informacji wprowadzanych do | rejestru || oraz zwigzanych
z tym procedur |

Artykut 61
Rejestr wymiany danych na temat produktéw biobdjczych

1. Agengja tworzy i prowadzi rejestr wymiany danych na temat produktéw biobdjczych.

2. Rejestr wymiany danych na temat produktéw biobdjczych zawiera informacje dostarczone przez
wlaSciwe organy i agencje zgodnie z art. 48 ust. 3 i 4.

Dostep do rejestru majg wylacznie wlasciwe organy, agencja i Komisja. Wiasciwe organy i agencja odpo-
wiadaja na wszystkie zapytania przyszlych wnioskodawcéw dotyczace informacji zawartych w rejestrze
wymiany danych na temat produktéw biobdjczych, aby ulatwi¢ wymiang informacji, oraz na prosbe
wnioskodawcow udostepniaja dane kontaktowe wlasciciela przedmiotowych informacji jak réwniez stwier-
dzenie czy i przez jaki okres informacje podlegaja ochronie danych na mocy niniejszego rozporzadzenia.



C 50E[132

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

21.2.2012

Sroda, 22 wrzeénia 2010 r.

Artykut 62
Dostgp do informacji

1.  Padistwa czlonkowskie zapewniajg wszystkim uzytkownikom profesjonalnym, dystrybutorom
i doradcom dostgp do odpowiednich informacji o korzysciach i ryzyku oraz o bezpiecznym stosowaniu
produktéw biobdjczych.

2. Paiistwa czlonkowskie podejmujg Srodki niezbedne do informowania spoleczeristwa o korzysciach
i ryzyku zwigzanym z produktami biobdjczymi oraz o sposobach minimalizowania stosowania tych
produktow.

3.  Komisja publikuje na stronie internetowej wykaz wszystkich substancji czynnych dostgpnych na
rynku wewnegtrznym.

Osoby odpowiedzialne za wprowadzanie produktéw biobdjczych do obrotu udostgpniajg wykaz takich
produktow w Internecie. Ta strona internetowa ma na celu zwigkszenie przejrzystosci dla konsumentow
oraz umozliwienie latwego i szybkiego gromadzenia danych na temat wlasciwosci i warunkéw stosowania
tych produktow.

Dostegp do tych stron internetowych nie jest niczym ograniczony ani od niczego uzalezniony, a ich tres¢
jest aktualizowana. Odpowiednie adresy stron internetowych umieszczane sq¢ w widoczny sposéb na
etykietach produktéw biobdjczych.

Artykut 63
Reklama

1. Wszelkiej reklamie produktéw biobdjczych towarzysza sformulowania ,Produktéw biobdjczych nalezy
uzywal z zachowaniem $rodkéw ostroznosci. Przed kazdym uzyciem przeczytaé ulotke i informacje doty-
czace produktu.” Zdania te muszg si¢ wyraznie wyrdznia¢ na tle calej reklamy.

2. Reklamodawcy moga zastgpi¢ stowa ,produkty biobdjcze” w wyzej wymienionych sformulowaniach
jasnymi odniesieniami do reklamowanej grupy produktowej zgodnie z zalgcznikiem V.

3. Reklamy produktéw biobdjczych nie odnosza si¢ do produktu w sposéb wprowadzajacy w blad
odniesieniu do zwigzanego z produktem ryzyka dla zdrowia ludzi lub $rodowiska. Reklama produktu
biobdjczego nie zawiera zwrotéw takich jak ,produkt biobdjczy niskiego ryzyka”, ,nietoksyczny” lub ,nie-

szkodliwy”.

Artykut 64
Kontrola zatrué

1.  Panstwa czlonkowskie wyznaczaja jeden lub wigcej organdw, odpowiedzialnych za zbieranie infor-
magji na temat wprowadzonych do obrotu produktéw biobdjczych, wraz z informacjami dotyczacymi ich
skfadu chemicznego, oraz za udostepnianie tych informacji w przypadku przypuszczalnego zatrucia produk-
tami biobdjczymi.

Pafistwa czlonkowskie mogg zdecydowaé o wyznaczeniu jednego lub wigcej organdéw juz wyznaczonych
zgodnie z art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 do wykonywania zadan na mocy niniejszego arty-
kutu.

2. Organy wyznaczone przez pafistwa cztonkowskie zapewniajg wszelkie gwarancje niezbedne do zacho-
wania poufnosci informacji, ktére otrzymujg. Informacje te mozna stosowaé tylko do nastepujacych celéw:

a) celéw medycznych polegajacych na okresleniu Srodkéw profilaktycznych i leczniczych, w szczegélnosci
dotyczacych naglych przypadkow;

b) przeprowadzenia — na wniosek danego panstwa czltonkowskiego — analizy statystycznej majacej na celu
okreslenie obszaréw, w ktérych moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia ulepszonych Srodkéw kontroli

ryzyka.
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ROZDZIAL XIII
AGENCJA
Artykut 65

Rola Agencji

Agencja wykonuje zadania powierzone jej w rozdzialach II, III, IV, VI, VIL, VI, IX, X, XI, XII i XIV
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 66
Komitet ds. Produktéw Biobdjczych

1. Niniejszym powoluje si¢ w ramach agencji Komitet ds. Produktéw Biobdjczych.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych jest odpowiedzialny za przygotowanie opinii agencji w nastgpujacych
kwestiach:

a) wnioski dotyczace wlaczenia i przedluzenia wiaczenia substancji czynnych do zalgcznika [;

b) przeglad whaczenia substancji czynnych do zalacznika I;

¢) identyfikacja substancji czynnych kwalifikujacych sie do zastgpienia;

d) wnioski o wydanie unijnego pozwolenia na produkty biobdjcze oraz o przedtuzenie waznosci, unie-
waznienie i zmian¢ unijnego pozwolenia;

) kwestie naukowe i techniczne w przypadku sprzeciwu wobec wzajemnego uznania;

f) wszelkie inne kwestie wynikajace z niniejszego rozporzadzenia zwigzane z ryzykiem dla zdrowia ludzi
lub $rodowiska.

2. Artykuly 85, 87 i 88 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dotyczace ustanowienia, skladu, kwalifikacji
i intereséw Komitetu ds. Oceny Ryzyka stosuje si¢ odpowiednio do Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych moze powolywal grupy robocze i powierzaé im niektére zadania.

Czlonkowie Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych maja do dyspozycji zasoby naukowe i techniczne
dostepne panstwom czlonkowskim. Pafistwa czlonkowskie dostarczaja odpowiednich zasobéw naukowych
i technicznych cztonkom Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych, ktérych nominowaly. Wlasciwe organy
panstw cztonkowskich ulatwiajg dzialalno$¢ Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych i jego grup roboczych.

Artykut 67
Dzialanie Komitetu ds. Produktow Biobdjczych i sekretariatu agencji

1. Artykuly 78-84, 89 i 90 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stosuje si¢ odpowiednio, bioragc pod
uwage role agencji w odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia.

2. Sekretariat agencji, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
realizuje nastepujace zadania:

a) stworzenie i prowadzenie rejestru wymiany danych na temat produktéw biobdjczych;
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b) zadania zwigzane z zatwierdzaniem wnioskéw, o ktérych mowa w art. 7 ust. 4, art. 11 ust. 3 i art. 34
ust. 2 niniejszego rozporzadzenia;

¢) oferowanie pomocy naukowej i technicznej oraz stosownych narzedzi w odniesieniu do stosowania
niniejszego rozporzadzenia przez Komisj¢ i wlasciwe organy panstw czlonkowskich;

d) doradztwo i pomoc wnioskodawcom, a w szczegélnosci MSP, ubiegajacym si¢ o wiaczenie substanji
czynnej do zalgcznika I 2 do niniejszego rozporzadzenia lub o pozwolenie unijne;

e) przygotowanie informacji wyjasniajacych dotyczacych niniejszego rozporzadzenia;

f) stworzenie i prowadzenie baz danych zawierajacych informacje na temat substancji czynnych
i produktéw biobdjczych;

g) na wniosek Komisji oferowanie wsparcia naukowego i technicznego w celu zwigkszenia wspélpracy
miedzy Unia, wlaSciwymi organami, organizacjami migdzynarodowymi i krajami trzecimi w kwestiach
naukowych i technicznych zwigzanych z produktami biobdjczymi;

h) powiadamianie o decyzjach podjetych przez agencje;

i) dostarczanie formatéw stuzacych do przedkladania informacji agencji;

j) zapewnianie wytycznych i narzedzi dla fazy stosowania, w szczegdlnosci:
— Srodkéw zintegrowanej ochrony przed okreslonymi szkodnikami,
— monitorowania stosowania produktéw biobdjczych,

— najlepszych praktyk stosowania produktéw biobdjczych w celu ograniczenia ich stosowania do
najmniejszej koniecznej dawki,

— ochrony przed szkodnikami na obszarach podatnych, takich jak szkoly, miejsca pracy, przedszkola,
przestrzenie publiczne, brzegi jezior, kanatow i rzek oraz osrodki opieki geriatrycznej,

— wyposazZenia technicznego do stosowania produktéw biobdjczych oraz inspekcji tego wyposaZenia.

3. Sekretariat udostgpnia publicznie, nieodplatnie, za posrednictwem internetu, zawarte w bazach danych
informacje okre$lone w art. 56 ust. 1 i 2, chyba ze prosba przedstawiona na mocy art. 55 ust. 3 zostala
uznana za uzasadniona. Agencja udostepnia na Zzadanie inne informacje zawarte w tych bazach danych
zgodnie z art. 55.

Artykut 68
Odwotanie

1. Odwolania od decyzji agencji podjetych zgodnie z art. 7 ust. 5, art. 11 ust. 4, art. 34 ust. 3, art. 36
ust. 6, art. 52 ust. 3 i art. 53 ust. 1 lezg w kompetencji komisji odwolawcze;j.

Artykul 92 ust. 1 i 2, art. 93 i art. 94 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stosuje si¢ do procedur
odwolawczych wszczetych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Osoba odwolujaca si¢ moze by¢ zobowiazana do wniesienia oplaty zgodnie z art. 71 ust. 2 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Odwolanie wniesione zgodnie z ust. 1 ma skutek zawieszajacy.
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Artykul 69
Budzet Agendji

1. Dla celéw niniejszego rozporzadzenia przychody agencji skladaja si¢ z:

a) dotacji unijnej zapisanej w budzecie ogdlnym Unii Europejskiej (sekcja ,Komisja”);

b) oplat wnoszonych przez przedsigbiorstwa;

¢) nalezno$ci wyplacanych agencji za uslugi Swiadczone na mocy niniejszego rozporzadzenia;
d) wszelkich dobrowolnych wkladéow panstw czlonkowskich.

2. Przychody i wydatki zwigzane z dzialalnosciag wynikajaca z niniejszego rozporzadzenia oraz
z rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 sa rozliczane osobno w budzecie agencji z zachowaniem osobnej
sprawozdawczosci budzetowej i ksiegowej.

Przychod6éw agencji, o ktérych mowa w art. 96 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nie stosuje si¢ do
wykonywania zadai na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 70
Formaty i oprogramowanie stuzace do dostarczania informacji Agencji
Do celéw przedkladania informacji agencja okresla i udostgpnia nieodplatnie formaty, jak réwniez okresla
pakiety oprogramowania i udostgpnia je na swej stronie internetowej. Dostarczajac agencji informacje

zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wlasciwe organy i wnioskodawcy stosuja te formaty i pakiety
oprogramowania.

Dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1, art. 11 ust. 1, art. 18 i art. 36 ust. 4 dostarcza si¢
w formacie IUCLID.

ROZDZIAL XIV
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 71
Opfaty i naleznosci

1. Komisja ustanawia zasady dotyczace:
a) systemu oplat wnoszonych na rzecz agencji;
b) zharmonizowanej struktury oplat;

¢) okoliczno$ci, w jakich cz¢$¢ oplat nalezy przekazaé wilasciwemu organowi oceniajacego paristwa czlon-
kowskiego;

d) czgsciowego zwrotu oplaty w przypadku, gdy wnioskodawca nie przedlozy w terminie wymaganych
informacji podczas zatwierdzania wniosku.

Srodki te przyjmuje si¢ w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych
wart. 74 i 75.
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2. Zharmonizowana struktura opfat i warunkéw platnosci opiera si¢ na nastgpujacych zasadach:

a) dla malych i $rednich przedsi¢biorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE; nie wplywa to na odpo-
wiedzialno$¢ wlasciwego organu za przeprowadzanie starannej oceny zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzgdzenia;

b) struktura oplat uwzglednia, czy informacje zostaly przedtozone wspdlnie czy oddzielnie;

c) struktura optat uwzglednia fakt, ze produkt, na ktory ma zostac wydane pozwolenie, spelnia kryteria
produktu niskiego ryzyka;

d) w uzasadnionych okolicznosciach, gdy zgadza si¢ na to wlasciwy organ lub agencja, mozna zrezygnowac
z pobierania oplaty;

e) struktura i wysokos$¢ oplat uwzglednia zakres prac wykonywanych przez agencje i wlasciwe organy na
podstawie wymogow niniejszego rozporzadzenia i ustalana jest na poziomie pozwalajagcym zapewnié, ze
przychéd z nich w polaczeniu z innymi Zrédlami przychodéw agencji zgodnie wymogami niniejszego
rozporzadzenia jest wystarczajacy do pokrycia kosztéw $wiadczonych ustug.

3. Panstwa czlonkowskie zobowiazuja osoby, ktére wprowadzily lub pragna wprowadzi¢ do obrotu
produkty biobdjcze oraz wnioskujace o wlaczenie substancji aktywnych do zalacznika I do wniesienia
oplat zgodnie ze zharmonizowana struktura oplat i warunkéw platnosci przyjeta zgodnie z ust. 1.

4. Zgodnie z przepisami, o ktérych mowa w ust. 1 agencja zobowigzuje osoby, ktére wprowadzity lub
pragna wprowadzi¢ do obrotu produkty biobdjcze oraz wnioskujace o wiaczenie substancji aktywnych do
zalgcznika I do uiszczania oplat. Strukture i wysoko$¢ optat wyplacanych agencji ustala si¢ zgodnie z ust. 1.

Agencja moze pobiera¢ naleznosci z tytutu innych $wiadczonych przez siebie ustug.

Artykut 72
Wiasciwe organy

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub wlasciwe organy odpowiedzialne za wykony-
wanie niniejszego rozporzadzenia.

Pafistwa czlonkowskie informujg Komisje o nazwach i adresach wyznaczonych wilasciwych organéw do
dnia 1 stycznia 2013 r. Panistwa czlonkowskie bezzwlocznie informujg Komisje o wszelkich zmianach nazw
i adreséw wiasciwych organdw.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz wlasciwych organéw.

Artykut 73
Wykonywanie przekazanych uprawnieri

1.  Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. d), 6 ust. 4,
art. 8 ust. 5, art. 12 ust. 5, art. 13 ust. 1, art. 14, art. 16 ust. 10, art. 19 ust. 3, art. 21 ust. 5, art. 25
ust. 6, art. 28 ust. 8,art. 42 ust. 1, art. 46 ust. 4, art. 60 ust. 5, art. 71 ust. 1, art. 77 i art. 82 ust. 1,
przyznaje si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia. Na co
najmniej szes¢ miesigcy przed uplywem tego pigcioletniego okresu Komisja sporzqdza sprawozdanie
dotyczgce delegowanych uprawniedi. Delegacja uprawnieri jest automatycznie przedluzana na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada uchylg jg zgodnie z art. 74.
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2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja powiadamia o nim réwnoczesnie Parlament
Europejski i Radg.

3. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych przyznaje si¢ Komisji na warunkach okreslo-
nych w art. 74 i 75.

Artykul 74
Uchylenie przekazanych uprawnier
1.  Delegacj¢ uprawniefi, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. d), art. 6 ust. 4, art. 8 ust. 5, art. 12 ust.
5, art. 13 ust. 1, art. 14, art.16 ust. 10, art. 19 ust. 3, art. 21 ust. 5,art. 25 ust. 6, art. 28 ust. 8, art. 42

ust. 1, art. 46 ust. 4, art. 60 ust. 5, art. 71 ust. 1, art. 77 i art. 82 ust. 1, moze w dowolnym czasie
uchyli¢ Parlament Europejski lub Rada.

2. Instytucja, ktéra rozpoczgla wewngtrzng procedure podejmowania decyzji o uchyleniu delegacji
uprawnieri, doklada starafi o poinformowanie o tym drugiej instytucji oraz Komisji w rozsgdnym czasie
przed podjeciem ostatecznej decyzji, okreslajgc delegowane uprawnienia, ktére mogq by przedmiotem
uchylenia, a takze ewentualne powody uchylenia.

3. W decyzji o uchyleniu kladzie si¢ kres delegacji uprawnieri okreslonych w tej decyzji. Ma ona skutek
natychmiastowy lub skutkuje w pozniejszym, podanym w niej terminie. Pozostaje bez wplywu na waznos¢
aktow delegowanych, ktére juz weszly w zycie. Zostaje ona opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Artykul 75
Zastrzezenia do aktéw delegowanych

1. W terminie trzech miesigcy od dnia powiadomienia Parlament Europejski lub Rada mogq zglaszaé
zastrzeZenia do aktu delegowanego.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten przedluza si¢ o jeden miesigc.

2. Jezeli po uplywie tego terminu, o ktorym mowa w ust. 1, ani Parlament Europejski, ani Rada nie
zgloszq zastrzezen wobec aktu delegowanego, zostaje on opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej i wchodzi w Zycie w dniu w nim okreslonym.

3.  Jesli Parlament Europejski lub Rada zgloszq zastrzezenia wobec aktu delegowaneg w terminie
okreslonym w ust. 1, nie wchodzi on w Zycie. Instytucja zglaszajgca zastrzezenia wobec danego aktu
delegowanego podaje powody ich zloszenia.

Artykut 76
Staly Komitet

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Produktéw Biobdjczych.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 3 i 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgled-
niajac przepisy jej art. 8.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji 1999/468|WE, uwzgled-
niajgc przepisy jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesigce.
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Artykut 77
Dostosowanie do postepu naukowo-technicznego

W celu uwzglednienia postepu technicznego Komisja dostosowuje zalaczniki do postepu naukowo-tech-
nicznego, w drodze aktow delegowanych zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych w art. 74 i 75.

Artykut 78
Aktualizacja zalgcznika I

Do dnia 1 stycznia 2013 r. Komisja zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3 zmienia zalacznik
I ze skutkiem od dnia stosowania niniejszego rozporzadzenia, w celu uwzglednienia wszelkich zmian do
zalgcznika I przyjetych na mocy dyrektywy 98/8/WE od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 79

Kary

Panistwa czlonkowskie okreslaja przepisy dotyczace kar nakladanych za naruszenie przepiséw niniejszego
rozporzadzenia i podejmuja niezbedne dziatania majgce na celu ich egzekwowanie. Przewidziane kary
musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja o tych przepi-
sach Komisje nie p6zniej niz do dnia 1 grudnia 2015 r. i niezwlocznie powiadamiaja Komisje o wszystkich
pozniejszych zmianach, ktére maja na nie wplyw.

Artykut 80
Krajowe centra informacyjne w paristwach czlonkowskich

Paristwa czlonkowskie ustanawiajq krajowe centra informacyjne, ktére udzielajg wnioskodawcom,
zwlaszcza MSP, a takze wszelkim innym zainteresowanym stronom porad dotyczgcych zakresu ich odpo-
wiedzialnosci i obowigzkéw wynikajqcych z przepisow niniejszego rozporzqdzenia. Te krajowe centra
informacyjne stanowiqg uzupelnienie pomocy udzielanej przez agencje zgodnie z art. 67 ust. 2 lit. d).

Artykut 81
Klauzula ochronna

Jezeli w oparciu o nowe dowody pafistwo czltonkowskie ma uzasadnione powody, by sadzi¢, ze produkt
biobdjczy, ktdry spelnia wymogi niniejszego rozporzadzenia, stanowi powazne natychmiastowe lub opdz-
nione ryzyko dla zdrowia ludzi, a w szczegdlnosci w odniesieniu do dzieci i grup wrazliwych, a takze dla
zdrowia zwierzat lub $rodowiska, , lub dla spelnienia norm jako$ci zawartych w dyrektywie 2000/60/WE,
moze ono wprowadzi¢ odpowiednie $rodki tymczasowe. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje
o tym fakcie Komisje i pozostale paristwa czlonkowskie oraz przedstawia uzasadnienie swej decyzji. |

Artykut 82
Srodki przejiciowe

1. Komisja kontynuuje program prac, ktérego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych
substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE i zakonczy go do dnia
14 maja 2014 r. W celu zapewnienia sprawnego przejScia na nowy system Komisja moze przyjac,
w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 i na warunkach okreslonych w art. 74 i 75 niniejszego
rozporzgdzenia, przepisy wykonawcze dotyczace prowadzenia programu prac oraz okrelenia stosownych
praw i obowigzkéw wilasciwych organéw i uczestnikdw programu, a takze, stosownie do postepow
w realizacji programu prac, decyzje o przedluzeniu okresu realizacji programu prac na okreslony czas.
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W celu zapewnienia postgpéw programu prac Komisja decyduje w drodze aktéw delegowanych, zgodnie
z art. 73 i na warunkach okreslonych w art. 74 i 75 niniejszego rozporzgdzenia, o wlaczeniu substancji
czynnej do zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia oraz o warunkach takiego wlaczenia, a takze,
w przypadku gdy warunki art. 4 niniejszego rozporzadzenia nie zostaly spetnione lub wymagane informacje
i dane nie zostaly przedlozone w okrelonym terminie, decyduje o niewlaczeniu substancji czynnej do
zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia. W decyzji okreslona jest data, od jakiej wlaczenie do zalacznika
I zaczyna obowigzywac.

2. W drodze odstgpstwa od art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1 i art. 18 ust. 1 oraz bez uszczerbku dla ust. 1
i 3, panstwo czlonkowskie moze nadal stosowaé obecny system lub praktyke wprowadzania produktéw
biobdjczych do obrotu do dwdch lat po dacie, od jakiej wlaczenie do zalacznika I zaczyna obowigzywac.
Pafistwo cztonkowskie moze w szczeg6lnosci, zgodnie z przepisami krajowymi, pozwoli¢ na wprowadzenie
do obrotu na jego terytorium produktu biobdjczego zawierajacego istniejace substancje czynne poddane
ocenie na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej
fazy 10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE (1), ale nie wymienione
jeszcze w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia dla tej grupy produktowe;.

W drodze odstepstwa od pierwszego akapitu, w przypadku podjecia decyzji o niewlaczaniu substancji
czynnej do zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia, panstwo czlonkowskie moze nadal stosowaé obecny
system lub praktyke wprowadzania produktéw biobdjczych do obrotu nie dluzej niz przez 12 miesigcy po
dacie stosowania decyzji podjetej zgodnie z ust. 1 akapit trzeci.

3. Po podjeciu decyzji o wilgczeniu danej substancji do zalgcznika I do niniejszego rozporzadzenia
panstwa czlonkowskie zapewniajg stosownie wydanie, zmiang¢ lub uniewaznienie pozwolen na produkty
biobdjcze zawierajace t¢ substancje czynng zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem w ciggu dwdch lat od
daty, od jakiej wlaczenie zaczyna obowigzywac.

W tym celu wnioski o pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace tylko istniejace substancje sa sktadane
wlasciwym organom panstw czlonkowskim nie pézniej niz w dniu, w ktérym wlaczenie substancji czynnej
do zalacznika I zaczyna obowigzywaé. W przypadku produktéw biobdjczych zawierajacych wigcej niz jedna
substancj¢ czynna, wnioski o pozwolenia sklada si¢ nie pdzniej niz w dniu, w ktoérym wlaczenie ostatniej
substancji czynnej zaczyna obowiazywac.

Produkty biobdjcze, dla ktérych wniosek o pozwolenie na produkt nie zostal zlozony zgodnie z akapitem
drugim, nie sg wprowadzane do obrotu po uplywie terminu, od ktérego wiaczenie zaczyna obowigzywac.
Usuwanie, sklfadowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych, dla ktérych nie
zlozono wniosku o pozwolenie zgodnie z akapitem drugim, jest dozwolone przez sze$¢ miesigcy od daty,
od ktérej wlaczenie zaczyna obowigzywac.

4. Produkty biobdjcze, w przypadku ktérych whasciwy organ panstwa czlonkowskiego odrzucil wniosek
o pozwolenie ztozony na mocy ust. 3 lub zdecydowatl o niewydaniu pozwolenia, nie s3 wprowadzane do
obrotu po uplywie szesciu miesiecy od dnia takiego odrzucenia lub decyzji.

Artykut 83
Srodki przejiciowe dotyczace substancji czynnych poddanych ocenie na mocy dyrektywy 98/8/WE
1. Agengja jest odpowiedzialna za koordynacje procesu oceny dokumentacji przedlozonej po dniu

1 stycznia 2012 r. i ulatwia przygotowanie oceny poprzez udzielenie pafstwom czlonkowskim i Komisji
wsparcia organizacyjnego i technicznego.

2. Dokumentacja przedlozona do celéw dyrektywy 98/8/WE, w przypadku ktérej nie zakonczono oceny
przed dniem 1 stycznia 2013 r., bedzie oceniana przez wlasciwe organy zgodnie z przepisami dyrektywy
98/8/WE oraz, w stosownych przypadkach, rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007.

() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.
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Niezaleznie od przepisow ust. 1 agencja jest odpowiedzialna za koordynacj¢ procesu oceny dokumentacji
przedlozonej do celéw dyrektywy 98/8/WE, w przypadku ktérej nie zakofczono oceny przed dniem
1 stycznia 2013 r., oraz ulatwia przygotowanie oceny poprzez udzielenie panstwom czlonkowskim
i Komisji wsparcia organizacyjnego i technicznego poczawszy od dnia 1 stycznia 2014 r.

Artykut 84

Srodki przejsciowe dotyczace produktéw biobdjczych niskiego ryzyka zarejestrowanych na mocy dyrektywy
98/8/WE

1. Produkty biobdjcze niskiego ryzyka zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE sa reje-
strowane zgodnie z art. 3 ust. 2 ppkt (i) dyrektywy 98/8/WE. Przepisy dyrektywy 98/8/WE stosuje si¢ do
tych produktéw do momentu wygasnigcia rejestracji. Rejestracja jest nieodnawialna.

2. Wnioski o rejestracje produktéw biobdjczych niskiego ryzyka zdefiniowanych w art. 2 ust.1 lit. b)
dyrektywy 98/8/WE sklada si¢ najpézniej dwanascie miesiecy od daty, od ktérej zaczyna obowigzywal
wlgczenie do zalacznika IA.

Produkty biobdjcze niskiego ryzyka zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE, dla ktérych
zfozono wniosek zgodnie z akapitem pierwszym, moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia podjecia
decyzji o rejestracji lub odmowie rejestracji. W przypadku odmowy rejestracji zezwalajacej na wprowadzenie
produktu biobdjczego niskiego ryzyka do obrotu, taki produkt biobdjczy niskiego ryzyka przestaje by¢
wprowadzany do obrotu w terminie sze$ciu miesiecy od podjecia decyzji.

Produkty biobdjcze niskiego ryzyka zdefiniowane w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE, dla ktérych nie
zlozono wniosku zgodnie z akapitem pierwszym, moga by¢ wprowadzane do obrotu do przez szes¢
miesi¢cy od daty, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

Usuwanie, skladowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktéow biobdjczych niskiego ryzyka,
na ktére wlasciwy organ nie wydal pozwolenia w odniesieniu do danego zastosowania, jest dozwolone
przez dwanascie miesigcy od daty decyzji, o ktérej mowa w akapicie drugim lub dwanascie miesigcy od
daty, o ktérej mowa w akapicie trzecim, w zalezno$ci od tego, ktdra z tych dat jest poZniejsza.

3. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do produktéw biobdjczych niskiego ryzyka zgodnie
z definicjg w art. 2 ust. 1 lit. b) dyrektywy 98/8/WE od momentu wygasniecia rejestracji, o ktérej mowa
w ust. 1.

Artykut 85
Srodki przejsciowe dotyczace substancji czynnych wytwarzanych in-situ

1. Wnioski o pozwolenie na substancje, mieszaniny i urzadzenia uznane za produkty biobdjcze zgodnie
z art. 3 ust. 1 lit. a) zdanie drugie, ktére byly dostepne na rynku w dniu ... (¥), sa przedkladane najpézniej
do dnia 1 stycznia 2017 r. Niniejszy ustep nie ma zastosowania do substancji czynnych wytwarzanych in-
situ do celow dezynfekcji wody pitnej.

2. Substancje, mieszaniny i urzadzenia uznane za produkty biobéjcze zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a) zdanie
drugie, ktére byly dostepne na rynku w dniu ... (*) i w przypadku ktorych zlozono wniosek zgodnie z ust.
1 moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia decyzji o wydaniu pozwolenia lub odmowie wydania
pozwolenia. W przypadku odmowy wydania pozwolenia na wprowadzenie takiego produktu biobéjczego
do obrotu, taki produkt biobdjczy przestaje by¢ wprowadzany do obrotu w terminie szeSciu miesigcy od
podjecia decyzji.

Substancje, mieszaniny i urzadzenia uznane za produkty biobdjcze zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a) zdanie
drugie, ktére byly dostepne na rynku w dniu ... (*) i w przypadku ktérych nie zlozono wniosku zgodnie
z ust. 1 mogg by¢ wprowadzane do obrotu przez sze$¢ miesigcy od daty, o ktérej mowa w ust. 1.

wejScia w Zycie niniej ia.
*) Data wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
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Usuwanie, skladowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych, na ktére
wla$ciwy organ lub Komisja nie wydaly pozwolenia w odniesieniu do danego zastosowania, jest dozwolone
przez 12 miesiecy od daty decyzji, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, lub 12 miesigcy od daty decyzji,
o ktdrej mowa w akapicie drugim, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest pdzniejsza.

Artykul 86
Srodki przejsciowe dotyczace wyrobéw i materiatéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego

W drodze odstepstwa od art. 47 wyroby i materialy poddane dzialaniu, ktére zawierajg produkty biobdjcze
niedozwolone na terenie Unii lub przynajmniej jednego z pafistw czlonkowskich i ktére byly dostepne na
rynku w dniu ... (¥), moga do dnia decyzji wydajacej pozwolenia na te produkty biobdjcze by¢ wprowa-
dzane do obrotu, jezeli wniosek o pozwolenie zlozono do dnia 1 stycznia 2015 r. W przypadku odmowy
wydania pozwolenia na wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu wyroby i materialy poddane
dzialaniu, ktdére zawieraja ten produkt biobdjczy, przestajg by¢ wprowadzane do obrotu w terminie sze$ciu
miesiecy od podjecia decyzji.

Usuwanie i skladowanie istniejgcych zapaséw produktéw biobdjczych, na ktore wlasciwy organ lub
Komisja nie wydaly pozwolenia w odniesieniu do danego zastosowania, jest dozwolone przez 12 miesigcy
od daty decyzji, o ktorej mowa w art. 85 ust. 2 akapit pierwszy, lub 12 miesigcy od daty, o ktorej mowa
w art. 85 ust. 2 akapit drugi, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest péZniejsza.

Artykut 87
Srodki przejsciowe dotyczace materialéow majacych stycznosé z zywnoscia

1. Wnioski o pozwolenie na produkty biobéjcze bedace materiatami majacymi stycznos$¢ z zywnoscig
i ktére byly dostepne na rynku w dniu ... (*) sa przedkladane najpdzniej do dnia 1 stycznia 2017 r.

Materialy majace stycznos¢ z zywnoscia, ktére byly dostepne na rynku w dniu ... (*) i w przypadku ktérych
zlozono wniosek zgodnie z ust. 1 mogg by¢ wprowadzane do obrotu do dnia decyzji o wydaniu pozwo-
lenia lub odmowie wydania pozwolenia. W przypadku odmowy wydania pozwolenia na wprowadzenie
takiego produktu biobdjczego do obrotu, taki produkt biobdjczy przestaje by¢ wprowadzany do obrotu
w terminie sze$ciu miesiecy od podjecia decyzji.

Materialy majace styczno$¢ z zywnoscig, ktore byly dostepne na rynku w dniu ... (¥), i w przypadku ktérych
nie ztozono wniosku zgodnie z ust. 1, moga by¢ wprowadzane do obrotu przez sze$¢ miesiecy od daty,
o ktérej mowa w ust. 1.

2. Usuwanie, skfadowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych, na ktore
wlasciwy organ lub Komisja nie wydaly pozwolenia w odniesieniu do danego zastosowania, jest dozwolone
przez 12 miesigcy od daty decyzji, o ktérej mowa w ust. 1 akapit drugi lub 12 miesiecy od daty decyzji,
o ktérej mowa w ust. 1 akapit trzeci, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest pdzniejsza.

Artykul 88
Srodki przejiciowe dotyczace dostepu do dokumentacji substancji czynnej
1. Do dnia 1 stycznia 2015 r. producenci bedgcych w obrocie istniejacych substancji czynnych do

stosowania w produktach biobdjczych przedkladajg w agencji dokumentacje lub upowaznienie do korzys-
tania z dokumentacji spelniajgce wymogi okreslone w zataczniku 1I dla kazdej z tych substancji czynnych.

Do celow akapitu pierwszego do wszystkich danych zawartych w dokumentacji zastosowanie ma art. 52
ust. 3.

Whioskodawca ubiegajgcy si¢ o pozwolenie na produkt biobdjczy zawierajgcy substancje czynng,
w odniesieniu do ktdrej zgodnie z akapitem pierwszym zlozono upowaznienie do korzystania
z dokumentacji, ma prawo wykorzystywacl to upowaznienie do celow art. 18 ust. 1.

(*) Data wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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2.  Agencja podaje do wiadomosci publicznej wykaz producentéw, ktérzy zloiyli dokumentacje lub
upowaznienie do korzystania z dokumentacji zgodnie z ust. 1.

3. Produkty biobdjcze zawierajgce istniejgce substancje czynne, w odniesieniu do ktdrych nie zlozono
dokumentacji ani upowaznienia do korzystania z dokumentacji zgodnie z ust. 1, nie s3 wprowadzane do
obrotu po 1 stycznia 2015 r.

Usuwanie, skladowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych, w odniesieniu
do ktérych nie zlozono dokumentacji ani upowaznienia do korzystania z dokumentacji zgodnie z ust. 1,
jest dozwolone do dnia 1 stycznia 2016 r.

4. Do celéw ust. 3 wlasciwe organy przeprowadzajq urzedowe kontrole zgodnie z wymogami art. 54
ust. 3.

Artykut 89
Uchylenie
Bez uszczerbku dla art. 83 i 84 niniejszym uchyla si¢ dyrektywe 98/8/WE.

Odestania do uchylonej dyrektywy nalezy odczytywal jako odestania do niniejszego rozporzadzenia
i zgodnie z tabelg korelacji zamieszczona w zalaczniku VIL

Artykut 90
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczacy Przewodniczacy



ZALACZNIK 1

WYKAZ SUBSTANC]I CZYNNYCH, WRAZ Z DOTYCZACYMI ICH WYMOGAMI, DOZWOLONYCH DO STOSOWANIA W PRODUKTACH BIOBO}CZYCH

Substancje wymienione w zalgczniku I nie obejmujg nanomaterialéw, chyba ze wyraznie stwierdzono inaczej.

Minimalna
czystosc
substancji czynnej

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 77 ust. 3
(oprécz produktéw
zawierajacych wiecej niz jedng
substancje czynna;

w przypadku takich

N N IUPAC . . p o . Dat $nieci T . .
Zwy?zzz;(?wa Nume:;fzvi‘:iaent vfikacyjne w prc’)fiukae Data wlaczenia produkt(-JWAobowugzuzeA termin | ¢ ;g{f:;l;;@aa progg)ktu Przepisy szczegdlowe (*)
biobdjczym zapewnienia zgodnosci z art.
wprowadzonym 77 ust. 3 okrelony w ostatniej
do obrotu z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego
produktu)
fluorek sulfu- | difluorek sulfurylu 994 glkg 1 stycznia 31 grudnia 2010 r. 31 grudnia 8 Pozwolenia podlegajg nastepujagcym warunkom:
rylu Nr WE: 220-281-5 2009 . 2018 r. (1) produkt moze by¢ sprzedawany jedynie odpowiednio
Nr CAS: 2699-79-8 przeszkolonym  uzytkownikom  profesjonalnym
' i jedynie przez nich stosowany;
(2) przewidziane sa odpowiednie $rodki ograniczajace
ryzyko dla operatoréw i oséb trzecich;
(3) stezenie fluorku sulfurylu jest monitorowane
w oddalonych warstwach troposfery.

Posiadacze pozwolen przekazuja bezposrednio do

Komisji sprawozdania z monitorowania, o ktérym

mowa w pkt. 3, co pie¢ lat poczagwszy od dnia

1 stycznia 2009 r.
dichlofluanid | N-dichlorofluorometylotio- 960 g/kg 1 marca 2009 r. 28 lutego 2011 r. 28 lutego 8 Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:
N’,N’-dimetylo-N-fenylosulfo- 2019 r.

noamid
Nr WE: 214-118-7
Nr CAS: 1085-98-9

(1) podczas stosowania produktéw dopuszczonych do
uzytku przemystowego i/lub profesjonalnego nalezy
stosowaé wiasciwe $rodki ochrony indywidualnej;

z uwagi na stwierdzone ryzyko dla gleby nalezy
podja¢ odpowiednie S$rodki ograniczajace ryzyko
w celu jej ochrony;

)

etykiety iflub karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego, muszg
zawiera¢ informacje, ze drewno bezposrednio po
obrébce nalezy przechowywal na nieprzepusz-
czalnym twardym podlozu w celu zapobiezenia
bezposredniemu przedostawaniu si¢ substancji do
gleby oraz ze wszelkie pozostalosci substancji
muszg zosta¢ zebrane do ponownego wykorzystania
lub usuniecia.

=
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Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czystos¢
substangji czynnej
w produkcie
biobéjczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wlaczenia

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 77 ust. 3
(oprécz produktéw
zawierajacych wigcej niz jedng
substancje czynna;

w przypadku takich
produktéw obowigzuje termin
zapewnienia zgodnosci z art.
77 ust. 3 okreslony w ostatniej
z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego
produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegétowe (*)

klotianidyna

(E)-1-(2-chloro-1,3-tiazol-5-
ilometylo)-3-metylo-2-nitrogua-
nidyna

Nr WE: 433-460-1

Nr CAS: 210880-92-5

950 g/kg

1 lutego 2010 r.

31 stycznia 2012 r.

31 stycznia
2020 r.

Pozwolenia podlegaja nastepujagcym warunkom:

W $wietle ryzyka stwierdzonego dla gleby, wdd
powierzchniowych i wo6d podziemnych nie mozna
wydaé pozwolenia na produkty stosowane jako $rodki
konserwacji drewna wykorzystywanego na zewnatrz
budynkéw, chyba ze przedstawiono dane wskazujace,
ze produkt spelnia wymogi art. 16 i zalacznika VI,
w razie koniecznosci poprzez zastosowanie stosownych
srodkéw  ograniczajacych ryzyko. W szczeglnosci
etykiety iflub karty charakterystyki dla produktow
dopuszczonych do uzytku przemystowego, zawieraja
informacje, ze drewno po obrdbee nalezy przechowywaé
na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu zapo-
biezenia bezposredniemu przedostawaniu si¢ substancji
do gleby oraz ze wszelkie pozostaloici substancji zbiera
si¢ celem ponownego wykorzystania lub usunigcia.

difetialon

3-[3-(4'-bromo[1,1 bifenylo]-4-
yl)-1,2,3,4-tetrahydronaftaleny-
lo]-4-hydroksy-2H-1-benzotio-
piran-2-on

Nr WE: n/d

Nr CAS: 104653-34-1

976 glkg

1 listopada
2009 r.

31 pazdziernika 2011 r.

31 pazdziernika
2014 r.

14

Ze wzgledu na to, ze charakter substancji czynnej spra-
wia, ze jest ona substancjg potencjalnie trwala, podatng
na bioakumulacjg¢ i toksyczng lub bardzo trwalg i bardzo
podatng na bioakumulacj¢, substancje te traktuje sie jako
kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 9.

Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:

(1) stezenie nominalne substancji czynnej w produktach
nie przekracza 0,0025 % wagowo oraz dozwolone
jest stosowanie wylacznie gotowych przynet;

(2) produkty zawierajg czynnik zniechecajacy i, jesli
stosowne, barwnik;

(3) produktu nie stosuje si¢ jako proszku §ladowego;

(4) pierwotne i wtérne narazenie ludzi, zwierzat innych
niz docelowe i §$rodowiska jest zminimalizowane
poprzez uwzglednienie i zastosowanie wszystkich
stosownych i dostgpnych $rodkéw ograniczajacych
ryzyko. Obejmuje to miedzy innymi ograniczenie
stosowania produktu do celéw profesjonalnych, okre-
$lenie maksymalnej wielkosci opakowania oraz usta-
nowienie obowigzku uzywania zaplombowanych
i bezpiecznych pudelek na przynety.
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Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa TUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czystos¢
substancji czynnej
w produkcie
biobdjczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wlgczenia

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 77 ust. 3
(oprécz produktow
zawierajacych wiecej niz jedng
substancje czynna;

w przypadku takich
produktéw obowigzuje termin
zapewnienia zgodnosci z art.
77 ust. 3 okreslony w ostatniej
z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego
produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

etofenproks

eter 3-fenoksybenzylo-2-(4-
etoksyfenylo)-2-metylopropy-
lowy

Nr WE: 407-980-2

Nr CAS: 80844-07-1

970 glkg

1 lutego 2010 r.

31 stycznia 2012 r.

31 stycznia
2020 r.

Pozwolenia podlegaja nastepujgcym warunkom:

W $wietle stwierdzonego ryzyka dla pracownikéw
produkty nie moga by¢ stosowane przez caly rok,
chyba ze dostarczono dane dotyczace wchlaniania
przez skore, ktére wskazuja, ze nie wystepuje niedopusz-
czalne ryzyko zwigzane z przewleklym narazeniem.
Dodatkowo przy stosowaniu produktéw przeznaczonych
do uzytku przemystowego nalezy uzywaé wlasciwych
srodkéw ochrony indywidualnej.

tebukonazol

1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-
3-(1,2,4-triazol-1-ylomety-
lo)pentan-3-ol

Nr WE: 403-640-2

Nr CAS: 107534-96-3

950 g/kg

1 kwietnia
2010 r.

31 marca 2012 r.

31 marca
2020 r.

Pozwolenia podlegaja nastepujgcym warunkom:

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wod nalezy
podja¢ odpowiednie Srodki ograniczajace ryzyko w celu
ich ochrony. W szczegdlnosci etykiety iflub karty charak-
terystyki dla produktéw dopuszczonych do uzytku prze-
mystowego, zawierajg informacje, ze drewno po impreg-
nacji nalezy przechowywal w pomieszczeniu lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu zapobie-
zenia bezpo$redniemu przedostawaniu si¢ substancji do
gleby lub wody oraz ze wszelkie pozostaloici substancji
zbiera si¢ celem ponownego wykorzystania lub usuniecia.

Ponadto nie zezwala si¢ na stosowanie tych produktéw
do konserwacji drewna in situ na zewngtrz budynkéw
ani drewna, ktére bedzie pozostawaé w stalym kontakcie
z wodg, chyba ze przedstawione zostana dane wykazu-
jace, ze produkt spetnia wymogi art. 16 i zalacznika VI,
w razie konieczno$ci poprzez zastosowanie Srodkow
ograniczajacych ryzyko.

dwutlenek
wegla

dwutlenek wegla
Nr WE: 204-696-9
Nr CAS: 124-38-9

990 ml/l

1 listopada
2009 r.

31 pazdziernika 2011 r.

31 pazdziernika
2019 r.

14

7

"I 010T BIUSIZIM TT ‘BPOIS

c1oceie

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

SYI/A0S D



Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czystos¢
substangji czynnej
w produkcie
biobéjczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wlaczenia

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 77 ust. 3
(oprécz produktéw
zawierajacych wigcej niz jedng
substancje czynna;

w przypadku takich
produktéw obowigzuje termin
zapewnienia zgodnosci z art.
77 ust. 3 okreslony w ostatniej
z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego
produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegétowe (*)

propikonazol

1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-
propylo-1,3-dioksolan-2-
ylo]metylo]-1H-1,2,4-triazol
Nr WE: 262-104-4

Nr CAS: 60207-90-1

930 g/kg

1 kwietnia
2010 r.

31 marca 2012 r.

31 marca
2020 r.

Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:

Ze wzgledu na zalozenia przyjete w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemystowego
iflub profesjonalnego nalezy stosowal przy uzyciu
whasciwych $rodkéw ochrony indywidualnej, chyba ze
mozna dowie$¢ we wniosku o pozwolenie na stosowanie
produktu, ze ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych
lub profesjonalnych mozna ograniczy¢ do dopuszczal-
nych pozioméw w inny sposob.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wod nalezy
podja¢ odpowiednie Srodki zmniejszajace ryzyko w celu
ich ochrony. W szczegdlnosci etykiety iflub karty charak-
terystyki dla produktéw dopuszczonych do uzytku prze-
myslowego, zawieraja informacje, ze drewno po impreg-
nacji nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu zapobie-
zenia bezposredniemu przedostawaniu si¢ substancji do
gleby lub wody oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
zbiera si¢ celem ponownego wykorzystania lub usunigcia.

Ponadto nie zezwala si¢ na stosowanie tych produktéow
do konserwacji drewna in situ na zewnatrz budynkow
ani drewna, ktdre bedzie narazone na dzialanie czyn-
nikéw atmosferycznych, chyba ze przedstawione zostang
dane wykazujgce, ze produkt spelnia wymogi art. 16
i zalacznika VI, w razie koniecznosci poprzez zastoso-
wanie §rodkéw ograniczajacych ryzyko.

difenakum

3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-
tetrahydro-1-naftylo]-4-hydro-
ksykumaryna

Nr WE: 259-978-4

Nr CAS: 56073-07-5

960 g/kg

1 kwietnia
2010 r.

31 marca 2012 r.

31 marca
2015 .

14

Ze wzgledu na to, ze charakter substancji czynnej spra-
wia, Ze jest ona substancjg potencjalnie trwala, podatna
na bioakumulacje i toksyczng lub bardzo trwalg i bardzo
podatng na bioakumulacje, substancje te traktuje sie jako
kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 9.

Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:

(1) stgzenie nominalne substancji czynnej w produktach
nie przekracza 75 mgfkg oraz dozwolone jest stoso-
wanie wylacznie gotowych przynet;

(2) produkty zawierajg czynnik zniechecajacy i, jesli
stosowne, barwnik;
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Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa TUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czystos¢
substancji czynnej
w produkcie
biobdjczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wlgczenia

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 77 ust. 3
(oprécz produktow
zawierajacych wiecej niz jedng
substancje czynna;

w przypadku takich
produktéw obowigzuje termin
zapewnienia zgodnosci z art.
77 ust. 3 okreslony w ostatniej
z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego
produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

(3) produktu nie stosuje si¢ jako proszku $ladowego;

(4) pierwotne i wtérne narazenie ludzi, zwierzgt innych niz
docelowe i $rodowiska jest zminimalizowane poprzez
uwzglednienie i zastosowanie wszystkich stosownych
i dostgpnych $rodkéw ograniczajacych ryzyko. Obejmuje
to miedzy innymi ograniczenie stosowania produktu do
celow profesjonalnych, okreslenie maksymalnej wielkosci
opakowania oraz ustanowienie obowigzku uzywania
zaplombowanych i bezpiecznych pudelek na przynety.

K-HDO

Sol potasowa cykloheksylohyd-
roksydiazeno-1-tlenku

Nr WE: n/d

Nr CAS: 66603-10-9

(Pozycja ta odnosi si¢ réwniez
do postaci uwodnionych K-
HDO)

977 glkg

1 lipca 2010 r.

30 czerwca 2012 r.

30 czerwca
2020 r.

Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:
(1) z uwagi na mozliwe ryzyko dla §rodowiska
i pracownikow, nie nalezy wydawac pozwoleri na stoso-
wanie produktow w systemach innych niz przemystowe,
w pelni zautomatyzowane oraz o zamknigtym obiegu,
chyba ze mozna dowie$¢ we wniosku o pozwolenie na
stosowanie produktu, ze ryzyko mozna ograniczy¢ do
dopuszczalnych  pozioméw  zgodnie z art. 16
i zalgcznikiem VI;
ze wizgledu na zalozenia przyjete w ramach oceny
ryzyka produkty nalezy stosowaé przy uzyciu whasci-
wych $rodkéw ochrony indywidualnej, chyba ze mozna
dowies¢ we wniosku o pozwolenie na stosowanie
produktu, ze ryzyko dla uzytkownikéw mozna ograni-
czy¢ do dopuszczalnych pozioméw w inny sposob;
(3) z uwagi na ryzyko stwierdzone dla malych dzieci
produktéw nie nalezy stosowaé do impregnacji drewna,
z ktorym dzieci mogg mie¢ bezposrednig stycznos¢.

S

IPBC

3-jodo-2-propynylo  butylokar-
baminian

Nr WE: 259-627-5

Nr CAS: 55406-53-6

980 g/kg

1 lipca 2010 r.

30 czerwca 2012 r.

30 czerwca
2020 r.

Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:

Ze wzgledu na zalozenia przyjete w ramach oceny ryzyka
produkty dopuszczone do uzytku przemystowego i/lub
profesjonalnego nalezy stosowaé przy uzyciu wlasciwych
srodkow ochrony indywidualnej, chyba ze mozna dowies¢
we wniosku o pozwolenie na stosowanie produktu, Ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych lub profesjonal-
nych mozna ograniczy¢ do dopuszczalnych pozioméw
w inny sposéb.
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Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czystos¢
substangji czynnej
w produkcie
biobéjczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wlaczenia

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 77 ust. 3
(oprécz produktéw
zawierajacych wigcej niz jedng
substancje czynna;

w przypadku takich
produktéw obowigzuje termin
zapewnienia zgodnosci z art.
77 ust. 3 okreslony w ostatniej
z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego
produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegétowe (*)

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wdod nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki zmniejszajace ryzyko w celu ich
ochrony. W szczeglnosci etykiety iflub karty charakterystyki
dla produktéw dopuszczonych do uzytku przemystowego,
zawierajg informacje, ze drewno po impregnacji nalezy prze-
chowywa¢ w pomieszczeniu lub na nieprzepuszczalnym,
twardym podlozu w celu zapobiezenia bezposredniemu
przedostawaniu si¢ substancji do gleby lub wody oraz ze
wszelkie pozostatosci substancji zbiera si¢ celem ponownego
wykorzystania lub usunigcia.

tiabendazol

2-tiazol-4-ylo-1H-benzoimi-
dazol

Nr WE: 205-725-8
Nr CAS: 148-79-8

985 glkg

1 lipca 2010 r.

30 czerwca 2012 r.

30 czerwca
2020 r.

Pozwolenia podlegaja nastgpujacym warunkom:

Ze wrzgledu na zaloZenia przyjete w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemystowego
iflub profesjonalnego, w przypadku zastosowania metody
podwdjnej prézni lub metody kapieli, nalezy stosowal
przy uzyciu wlasciwych $rodkéw ochrony indywidualnej,
chyba ze mozna dowies¢ we wniosku o pozwolenie na
stosowanie produktu, ze ryzyko dla uzytkownikow prze-
mystowych lub profesjonalnych mozna ograniczy¢ do
dopuszczalnych pozioméw w inny sposob.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wod nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki zmniejszajace ryzyko w celu
ich ochrony. W szczegdlnosci etykiety iflub karty charak-
terystyki dla produktéw dopuszczonych do uzytku prze-
mystowego, zawieraja informacjg, ze drewno po impreg-
nacji nalezy przechowywalé w pomieszczeniu lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu zapobie-
zenia bezpo$redniemu przedostawaniu si¢ substancji do
gleby lub wody oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
zbiera si¢ celem ponownego wykorzystania lub usunigcia.

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do konserwacji
drewna in situ na zewnatrz budynkéw ani drewna, ktére
bedzie narazone na dzialanie czynnikoéw atmosferycz-
nych, chyba ze przedstawione zostang dane wykazujace,
ze produkt spelnia wymogi art. 16 i zalgcznika VI,
w razie konieczno$ci poprzez zastosowanie $rodkow
ograniczajacych ryzyko.
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Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 77 ust. 3
(oprécz produktow

Minimalna zawierajacych wiecej niz jedng
czystos¢ substancje czynna;
Nazwa Nazwa TUPAC substancji czynne . v Przypadkg tal.(lCh . Data wygasnigcia Typ . P
. . o w produkcie Data wlaczenia produktéw obowigzuje termin . Przepisy szczegdlowe (*)
ZWyczajowa Numery identyfikacyjne AN S i wlhjczenia produktu

biobdjczym zapewnienia zgodnosci z art.
wprowadzonym 77 ust. 3 okreslony w ostatniej

do obrotu z decyzji dotyczacych
wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sklad danego

produktu)
tiametoksam | tiametoksam 980 g/kg 1 lipca 2010 r. 30 czerwca 2012 r. 30 czerwca 8 Pozwolenia podlegaja nastepujagcym warunkom:
2020 r.

Nr WE: 428-650-4
Nr CAS: 153719-23-4

Ze wzgledu na zalozenia przyjete w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemystowego
iflub profesjonalnego nalezy stosowaé przy uzyciu
wlasciwych $rodkéw ochrony indywidualnej, chyba ze
mozna dowie$¢ we wniosku o pozwolenie na stosowanie
produktu, ze ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych
lub profesjonalnych mozna ograniczy¢ do dopuszczal-
nych pozioméw w inny sposéb.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla gleby i wod nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko w celu
ich ochrony. W szczegdlnosci etykiety iflub karty charak-
terystyki dla produktéw dopuszczonych do uzytku prze-
mystowego, zawieraja informacje, ze drewno po impreg-
nacji nalezy przechowywalé w pomieszczeniu lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu zapobie-
zenia bezpo$redniemu przedostawaniu si¢ substancji do
gleby lub wody oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
zbiera si¢ celem ponownego wykorzystania lub usunigcia.

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do konserwacji
drewna in situ na zewnatrz budynkéw ani drewna, ktére
bedzie narazone na dzialanie czynnikéw atmosferycz-
nych, chyba ze przedstawione zostana dane wykazujace,
ze produkt spelnia wymogi art. 16 i zalacznika VI,
w razie koniecznosci poprzez zastosowanie Srodkéw
ograniczajacych ryzyko.

(*) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalgcznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostepne na stronie internetowej Komisji: http:|/ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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ZALACZNIK 1I

Wymagania dotyczace danych w odniesieniu do substancji czynnych

1. Dokumentacja dotyczaca substancji czynnej powinna zawieral informacje potrzebne do ustalenia, w stosownych

przypadkach, akceptowalnego dziennego pobrania (ADI), dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL),
przewidywanego stezenia w §rodowisku (PEC) oraz przewidywanego stezenia niepowodujagcego zmian
w Srodowisku (PNEC).

Dokumentacja na poziomie I obejmuje wszystkie informacje konieczne do okreslenia wlasciwosci substancji czyn-
nych i zwigzanego z nimi ryzyka w ciggu ich cyklu Zyciowego, szczegdlnie zgodnie z art. 5, 9 i 17 niniejszego
rozporzgdzenia.

2. Informacje, ktére ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone zastosowanie nie sg niezbedne, nie

muszg by¢ przedlozone.

3. Dokumentacja zawiera szczeg6lowy i pelny opis przeprowadzonych badan oraz wykorzystanych metod lub odnie-

sienie bibliograficzne do tych metod.

Do celéw przedlozenia dokumentacji musza zostaé wykorzystane formaty udostepnione przez Komisje. Ponadto,
specjalny pakiet oprogramowania (IUCLID), udostgpniony przez Komisj¢, musi by¢ wykorzystany w odniesieniu do
tych czgSci dokumentacji, do ktdrych znajduje zastosowanie. Formaty i dalsze wytyczne dotyczace wymogéw
odnoénie do danych i sporzadzania dokumentacji s3 dostepne na stronie agencji.

4. Badania przedlozone w celu uzyskania pozwolenia s3 prowadzone zgodnie z metodami opisanymi w rozporzadzeniu

Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajgcym metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 ('). Metody wymienione w zalgczniku I nie obejmujg nanomaterialéw, chyba ze jest to wyrazinie
wspomniane. Jednakze w przypadku gdy metoda nie jest odpowiednia lub nie zostala opisana, stosuje si¢ inne metody,
ktore sq zadowalajgce z naukowego punktu widzenia i ktérych wazno$¢ nalezy uzasadni¢ we wniosku.

5. Przeprowadzone badania powinny spelnia¢ wlasciwe wymogi dotyczace ochrony zwierzat laboratoryjnych, okreslone

w dyrektywie Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych pafstw czlonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
doswiadczalnych i innych celow naukowych (3, oraz, w przypadku badain  ekotoksykologicznych
i toksykologicznych, wymagania dobrej praktyki laboratoryjnej, okreslone w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszgcych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania
na potrzeby badan substancji chemicznych (%) lub innymi normami miedzynarodowymi uznanymi przez Komisje lub
agencje za réwnowazne.

6. W przypadku prowadzenia badan, nalezy podaé szczegbtowy opis (specyfikacje) zastosowanego materialu oraz jego

zanieczyszczen.

7. Jezeli istniejg dane dotyczace badafi, ktore powstaly przed dniem ... (*) dzieki metodom innym niz ustanowione

w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008, wlasciwy organ zainteresowanego parnstwa czlonkowskiego podejmuje decyzje
w poszczegdlnych przypadkach co do adekwatnosci tych danych do celéw niniejszego rozporzadzenia oraz potrzeby
prowadzenia nowych badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, biorac miedzy innymi pod uwage
potrzebe ograniczania badan na zwierzetach kregowych.

8. Nalezy dostarczy¢ wszelka stosowng wiedzg i wszelkie stosowne informacje dostgpne w literaturze.

9. Nalezy takze przedstawi¢ wszelkie inne dostgpne istotne informacje fizykochemiczne, toksykologiczne

i ekotoksykologiczne.

TYTUL 1 — Substancje chemiczne

Poziom I

W ponizszej tabeli wymienione sg informacje niezbedne do poparcia wniosku o wlaczenie substancji do zalacznika I
Standardowy pakiet danych sklada si¢ z danych poziomu 1. Dane poziomu II przedstawia si¢ w zaleznosci od charaktery-
styki i zamierzonego zastosowania substancji czynnej lub od wnioskéw z oceny danych poziomu I, w szczegdlnosci jezeli
stwierdzono ryzyko dla zdrowia lub $rodowiska.

1

() Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1.
(
(
(

) D

%) Dz.U. L 358 z 18.12.1986, s. 1.

%) Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44.

*) Data wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Tabela przedstawia roéwniez szczegblne przepisy, zgodnie z ktérymi wymagane informacje mozna pomingé, zastapi¢
innymi lub w inny sposéb dostosowad. Jedli spetnione sa warunki pozwalajace na dostosowanie, wnioskodawca wyraznie
wskazuje na ten fakt oraz przyczyny takiego dostosowania w odpowiedniej pozycji dokumentacji.

Obowiazuja takze warunki zwalniajace z wymogu przeprowadzenia konkretnych badan, ktére sa przewidziane
w odpowiednich metodach badafn w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008 i ktére nie sa wymienione powtdrnie
w kolumnie 2.

Przed wykonaniem nowych badan majacych na celu okreslenie wlasciwosci wyszczegdlnionych w niniejszym zalaczniku
dokonuje si¢ oceny wszelkich dostgpnych danych pochodzgcych z badan in vitro, in vivo, istniejacych danych doty-
czacych ludzi, danych pochodzacych z badan (Q)SAR oraz danych dotyczacych substancji o podobnej strukturze (wnio-
skowanie przez analogi¢). Unika¢ nalezy badan in vivo z udzialem substancji zracych w stezeniach lub dawkach
powodujacych dziatanie Zzrace. Przed przeprowadzeniem badan nalezy zaczerpnaé wskazéwek z niniejszego zalacznika
oraz dodatkowo zasiggngé opinii ekspertow z dziedziny metod alternatywnych wobec eksperymentow na zwierzgtach na
temat inteligentnych strategii przeprowadzania badan.

Jezeli nie
wskazano inaczej,
Wymagane informacje: wszystkie dane
przedstawia si¢ na

poziomie 1.

Szczeg6lne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

1.  Wnioskodawca

1.1.  Nazwa lub imi¢ i nazwisko i adres

1.2.  Producent substancji czynnej (nazwa
lub imie i nazwisko, adres, lokalizacja zakladu
produkeyjnego)

2. Tozsamo$¢ substancji czynnej

2.1. Wspdlna nazwa zaproponowana lub
przyjeta przez 1SO lub jej synonimy

2.2.  Nazwa chemiczna (w nomenklaturze
IUPACQ)

2.3. Numer kodowy nadany przez produ-
centa

2.4, Numer CAS i numer WE (jezeli sa
dostepne)

2.5.  Wzdr czasteczkowy i wzér strukturalny
(wraz ze wszystkimi szczegélami struktury
izomer6éw), masa czasteczkowa

2.6.  Metoda produkgji substancji czynnej
(drogi syntezy w skrocie)

2.7.  Specyfikacja czystosci substancji czynnej
wyrazona odpowiednio w glkg lub g/l

2.8.  Tozsamo$¢ zanieczyszczen i substancji
dodatkowych  (np.  stabilizatoréw), — wraz
z podaniem wzoru strukturalnego i mozliwej
ilosci, w jakiej wystepuja, wyrazonej odpo-
wiednio w g/kg lub g/l

2.9. Pochodzenie  naturalnej  substangji
czynnej lub jej prekursora badZ prekursorow
(np. ekstrakty z kwiatow)

2.10.  Dane dotyczace narazenia na dzialanie,
zgodnie z przepisami zalacznika VIIA dyrek-
tywy 92/32/EWG

3. Wiasciwosci  fizyczne 1 chemiczne
substangji czynnej

3.1.  Stan skupienia substancji w temp. 20 °C
i ci$nieniu 101,3 kPa

3.2, Temperatura topnienia/krzepnigcia 3.2. Badania nie trzeba przeprowadzal ponizej
dolnej granicy - 20 °C.
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Wymagane informacje:

Jezeli nie
wskazano inaczej,
wszystkie dane
przedstawia si¢ na
poziomie L.

Szczegdlne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

3.3.  Temperatura wrzenia

3.3.  Badania nie trzeba

w odniesieniu do:

przeprowadzaé

— gazdéw; lub

— cial stalych, ktére topnieja powyzej 300 °C lub
ulegajg rozpadowi ponizej temperatury wrzenia.
W takich przypadkach mozna oszacowaé lub
zmierzy¢ temperature wrzenia przy obnizonym
ci$nieniu; lub

— w przypadku substancji, ktére ulegaja rozpadowi
ponizej temperatury wrzenia (np. samoutlenianie,
zmiana struktury, rozklad, rozpad, itp.).

3.4, Gesto$¢ wzgledna

3.4.  Badania nie trzeba wykonywad, jesli:

— substancja jest trwala wylacznie w roztworze
w danym rozpuszczalniku, gdzie gestosé
roztworu jest podobna do gestosci rozpuszczal-
nika. W takich przypadkach wystarczy poda¢, czy
gesto$¢ roztworu jest wyzsza czy niZsza niz
gesto§¢ rozpuszezalnika; lub

— substancja jest gazem. W tym przypadku doko-
nuje si¢ obliczenia szacunkowego na podstawie
masy czasteczkowej oraz réwnania stanu gazu
doskonatego.

3.5.  Preznos$¢ par

3.5. Badania nie trzeba przeprowadzac,
temperatura topnienia wynosi powyzej 300 °C.

jesli

Jesli temperatura topnienia wynosi pomiedzy 200
a 300 °C, wystarczy podal warto$¢ graniczng na
podstawie pomiaru lub uznanej metody obliczen.

3.6.  Napigcie powierzchniowe

3.6. Badanie trzeba
w przypadkach, gdy:

przeprowadzaé  wylacznie

— ze wzgledu na strukture substancji spodziewana
jest aktywno$¢ powierzchniowa lub mozna t¢
aktywnos¢ przewidzie¢; lub

— aktywno$¢ powierzchniowa jest pozadang whasci-
woscig materiatu.

Jesli rozpuszczalno$é w wodzie wynosi ponizej 1 mg/
1 w temperaturze 20 °C, nie trzeba przeprowadzaé
tego badania.

3.7.  Rozpuszczalno$¢ w wodzie

3.7.  Badania nie trzeba wykonywad, jesli:

— substangja nie jest odporna na hydroliz¢ przy pH
wynoszacym 4, 7 i 9 (okres poltrwania krotszy
niz 12 godzin); lub

— substangcja latwo utlenia si¢ w wodzie.
Jesli substancja wydaje si¢ by¢ nierozpuszczalna

w wodzie, przeprowadzane jest badanie wartosci
granicznej do analitycznej granicy wykrywalnosci.
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Jezeli nie
wskazano inaczej,
Wymagane informacje: wszystkie dane
przedstawia si¢ na

poziomie 1.

Szczegblne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

3.8.  Wspélczynnik podzialu n-oktanol/woda 3.8. Badania nie trzeba wykonywad, jesli
substancja jest nieorganiczna. Jezeli badania nie
mozna  przeprowadzi¢ (np. substancja  ulega
rozpadowi, ma duza aktywno$¢ powierzchniows,
gwaltownie  reaguje podczas  przeprowadzania
badania lub nie rozpuszcza si¢ w wodzie lub
w oktanolu lub tez nie jest mozliwe uzyskanie
substancji dostatecznie czystej), nalezy poda¢ obli-
czong warto$¢ wspétezynnika podzialu, log P, jak
réwniez szczegbly dotyczace metody obliczeniowej.

3.9.  Temperatura zaplonu 3.9. Badania nie trzeba wykonywad, jesli:
— substangcja jest nieorganiczna; lub

— substancja zawiera wylacznie lotne skfadniki
organiczne o temperaturach zaplonu powyzej
100 °C dla roztworéw wodnych; lub

— szacowana temperatura zaplonu wynosi powyzej
200 °C; lub

— temperatur¢ zaplonu mozna poprawnie przewi-
dzie¢ poprzez interpolacje danych dotyczacych
znanych wiasciwodci istniejacych materiatéw.

3.10.  Palno$¢ 3.10.  Badania nie trzeba przeprowadzaé:

— jesli  substangja  jest  cialem  stalym
o wiasciwosciach wybuchowych lub samozapal-
nych. Wlasciwosci te nalezy zawsze uwzgledni¢
przed rozwazeniem palnosci; lub

— dla gazdéw, jesli stezenie gazu zapalnego
w mieszaninie gazéw obojetnych jest tak niskie,
ze po zmieszaniu z powietrzem stezenie caly
czas pozostaje ponizej dolnej granicy; lub

— dla substancji, ktére w kontakcie z powietrzem
ulegaja samozaplonowi.

3.11.  Wlasciwosci wybuchowe 3.11.  Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

— nie ma w czasteczce grup chemicznych zwigza-
nych z wlaSciwo$ciami wybuchowymi; lub

— substancja zawiera grupy chemiczne zwigzane
z  whasciwosciami  wybuchowymi zawierajace
tlen, a obliczony bilans tlenowy wynosi mniej
niz —200; lub

— substancja organiczna lub jednolita mieszanina
substancji organicznych zawiera grupy chemiczne
zwigzane z wiasciwo$ciami wybuchowymi, ale
energia rozkladu  egzotermicznego  wynosi
ponizej 500 J/g, a rozklad egzotermiczny ma
miejsce ponizej 500 °C; lub
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Wymagane informacje:

Jezeli nie
wskazano inaczej,
wszystkie dane
przedstawia si¢ na
poziomie L.

Szczegdlne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

— w  przypadku  mieszanin  nieorganicznych
substancji utleniajacych (klasa 5.1 w Klasyfikacji
ONZ) z materialami organicznymi, steZenie
nieorganicznej substangcji utleniajacej wynosi:

— mniej niz 15 % wag., jesli nalezy ona do I grupy
pakowania (duze zagrozenie) lub II grupy pako-
wania (Srednie zagrozenie) w klasyfikacji ONZ
(UN),

— mniej niz 30 % wag., jesli nalezy ona do III grupy
pakowania (mate zagrozenie) w klasyfikacji ONZ
(UN).

Uwaga: Jedli energia rozkladu egzotermicznego mate-
rialéw organicznych jest nizsza niz 800 J[g, nie jest
wymagane badanie rozchodzenia si¢ fali wybuchu ani
badanie wrazliwosci substancji na wstrzgs.

3.12.

Temperatura samozaplonu

3.12.  Badania nie trzeba przeprowadzaé:

— jedli substancja jest wybuchowa lub ulega samo-
zaplonowi ~w  kontakcie z  powietrzem
w temperaturze pokojowej; lub

— w przypadku cieczy niepalnych w powietrzu, np.
o temperaturze zaplonu powyzej 200 °C; lub

— w przypadku gazéw nieposiadajacych zakresu
palnosci; lub

— w przypadku cial stalych, jesli temperatura
topnienia substancji wynosi <160 °C lub jesli
wyniki  wstepne  wykluczajg  samoogrzanie
substancji do temperatury 400 °C.

3.13.

Wihasciwosci utleniajace

3.13.  Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

— substangja ta jest wybuchowa; lub

— substangja ta jest wysoce latwopalna; lub

— substangja ta jest nadtlenkiem organicznym; lub

— substancja ta nie wchodzi w reakcje egzoter-
miczne z materialami palnymi, na przyklad ze
wzgledu na strukture chemiczng (np. substancje
organiczne niezawierajace atoméw tlenu lub
chlorowca, przy czym pierwiastki te nie sg
chemicznie zwigzane z azotem lub tlenem, lub
substancje nicorganiczne niezawierajace atomow
tlenu lub chlorowca).

Nie trzeba wykonywa¢ pelnego badania w przypadku
cial stalych, jesli badania wstepne wyraznie wskazuja,
ze badana substancja ma wiasciwosci utleniajace.

Nalezy zauwazy¢, ze z powodu braku istnienia
metody badan stuzacej stwierdzeniu whasciwosci utle-
niajacych mieszanin gazéw, ocena tych wlasciwosci
musi by¢ przeprowadzana przy zastosowaniu metody
szacunkowej opartej na poréwnaniu potencjatu utle-
niajacego gazéw w mieszaninie z potencjatem utle-
niajacym tlenu w powietrzu.

3.14.

Granulometria

3.14. Badania nie trzeba przeprowadzal, jesli
substancja jest wprowadzona do obrotu lub stoso-
wana w formie innej niz cialo stale lub granulat.
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Jezeli nie
wskazano inaczej, Szczeg6lne zasady dostosowania informacji wymaganych
Wymagane informacje: wszystkie dane standardowor
przedstawia si¢ na ’
poziomie 1.
3.15. Trwaloi¢ w rozpuszczalnikach orga- | Poziom II 3.15.  Trwalo$¢ w rozpuszczalnikach organicznych
nicznych i tozsamo$¢ odpowiednich produktéw i tozsamo$¢ odpowiednich produktéw rozkladu.
rozkladu Wymagane tylko w przypadku, gdy trwalosé
substancji uwazana jest za krytyczng.
3.16.  Stala dysocjacji Poziom 1I 3.16.  Stala dysocjacji
3.17.  Lepkosé Poziom II 3.17.  Lepkosé

3.18.  Rozpuszczalno$¢ w rozpuszczalnikach | Poziom I
organicznych, lacznie z wplywem temperatury
na rozpuszczalnos¢ (1)

3.19. Trwalos¢ w rozpuszczalnikach orga- | Poziom II
nicznych  wykorzystywanych w  produktach
biobéjczych i tozsamo$¢ odpowiednich produk-
téw, ktore powstaja w wyniku rozkladu ()

4. Metody wykrywania i identyfikacji

4.1.  Metody analityczne oznaczania czystej
substancji czynnej i, tam gdzie stosowne,
produktéw rozkladu, izomerow
i zanieczyszczen substancji czynnej oraz
substancji dodatkowych (np. stabilizatoréw)

4.2.  Metody analityczne, w tym wspdlczyn-
niki odzysku i granice oznaczalnosci substancji
czynnej oraz jej pozostalosci

4.3 Metody analityczne, w tym wspélezyn- | Poziom I
niki odzysku i granice oznaczalnosci substancji
czynnej oraz jej pozostatosci odpowiednio
w zywnosci, paszach i w zaleznosci od przy-
padku, innych produktach

5. Skuteczno$¢ dzialania na organizmy
docelowe i zamierzone zastosowanie

5.1.  Dzialanie np.: grzybobdjcze, gryzonio-
béjcze, owadobdjcze, bakteriobdjcze

5.2. Organizmy, ktére podlegajg zwalczaniu
oraz produkty, organizmy lub przedmioty,
ktére nalezy chroni¢

5.3. Wplyw na organizmy  docelowe
i przewidywane stezenie w jakim substancja
czynna ma by¢ stosowana

5.4.  Mechanizm dzialania (wlacznie
z opdznieniem dzialania w czasie)

5.5.  Przewidywany obszar zastosowania

5.6.  Uzytkownik: przemystowy, profesjo-
nalny, ogdlny (nieprofesjonalny)

5.7. Informacja na temat wystgpowania lub
mozliwego  pojawienia  si¢  odpornosci
i odpowiednie procedury postepowania

5.8. Przewidywana ilo§¢  wprowadzana
rocznie do obrotu

6. Profil  toksykologiczny  dla  ludzi
i zwierzgt, z uwzglednieniem metabolizmu
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Wymagane informacje:

Jezeli nie
wskazano inaczej,
wszystkie dane
przedstawia si¢ na
poziomie L.

Szczegdlne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

6.1.  Draznigce lub zrace dzialanie na skoére 6.1. Ocena tych rodzajow dzialania obejmuje
ponizsze etapy nastgpujace kolejno po sobie:

1)  ocena  dostepnych  danych  uzyskanych

w wyniku badan na ludziach i zwierzgtach;

2)  ocena rezerwy kwasowej lub zasadowej;

3)  badanie in vitro zracego dzialania na skére;

4)  badanie in vitro draznigcego dzialania na skore.

Nie trzeba wykonywal badan stanowigcych etap 3

i4, jesli:

— dostepne informacje wskazujg, ze spelnione sg
kryteria klasyfikacji substancji jako zragcej dla
skory lub draznigcej dla oczu; lub

— substancja pali si¢ w powietrzu o temperaturze
pokojowej; lub

— substancja zaklasyfikowana jest jako dzialajgca
bardzo toksycznie w kontakcie ze skéra; lub

— w wyniku badania toksycznosci ostrej przy nara-
zeniu przez skore nie stwierdza si¢ dzialania
draznigcego na skére az do granicznej wartosci
dawki (2 000 mgfkg wagi ciala).

6.1.1.  Badanie in vivo draznigcego dzialania |

na skore

6.2.  Drzialanie draznigce dla oczu 6.2. Ocena tych rodzajéw dzialania obejmuje
ponizsze etapy nastgpujace kolejno po sobie:

1) ocena  dostgpnych  danych  uzyskanych

w wyniku badan na ludziach i zwierzetach;

2)  ocena rezerwy kwasowej lub zasadowej;

3)  badanie in vitro draznigcego dziatania dla oczu.

Nie trzeba przeprowadzaé badan stanowigcych etap

3, jesli:

— dostepne informacje wskazujg, ze spelnione sa
kryteria klasyfikacji substancji jako zracej dla
skory lub draznigcej dla oczu; lub

— substancja pali si¢ w powietrzu o temperaturze
pokojowej.

6.2.1.  Badanie in vivo draznigcego dzialania |
dla oczu
6.3.  Drzialanie uczulajgce na skére 6.3. Ocena tych rodzajéw dzialania obejmuje

ponizsze etapy nastepujace kolejno po sobie:

1)  ocena  dostgpnych  danych  uzyskanych
w wyniku badaii na ludziach i zwierzetach oraz
danych alternatywnych;

2)  badania in vivo.
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Wymagane informacje:

Jezeli nie
wskazano inaczej,
wszystkie dane
przedstawia si¢ na
poziomie 1.

Szczegblne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

Nie trzeba przeprowadzal badan stanowigcych etap
2, jesli:
— dostgpne informacje wskazuja, ze substancja ta

powinna zosta¢ zaklasyfikowana jako posiadajaca
wlasciwosci uczulajace lub zrace; lub

— substancja jest silnym kwasem (pH <2,0) lub
silng zasada (pH > 11,5); lub

— substancja pali si¢ w powietrzu o temperaturze
pokojowej.

Ograniczony test lokalnych wezléw chlonnych
(rLLNA) jest najlepsza metoda badad in vivo jako
badanie przesiewowe umozliwiajgce odréinienie
substancji draznigcych od substancji niedraznigcych.
Pelny test LLNA nalezy wykonywaé, gdy wiadomo,
Ze niezbedna jest ocena sily dzialania draznigcego.
Tylko w wyjatkowych okolicznosciach nalezy zasto-
sowa¢ inne badanie. Nalezy dostarczy¢ uzasadnienie
zastosowania innego badania.

6.4.  Mutagennos¢

6.4. W przypadku pozytywnego wyniku ktérego-
kolwiek badania genotoksykologii na poziomie
I nalezy rozwazy¢ odpowiednie badania mutagen-
nosci in vivo.

W przypadku nowych substancji wskazana jest
ocena parametréw testu mikrojgdrowego in vivo
w 28 lub 90-dniowym badaniu toksycznosci
dawki powtarzalnej.

6.4.1.
vitro

Badanie mutacji genowej u bakterii in

6.4.1. W przypadku wynikéw pozytywnych
nalezy rozwazy¢ dalsze badania mutagennosci.

Badaii takich nie trzeba prowadzic w przypadku
substancji lub preparatow zwalczajgcych drobnou-
stroje.

6.4.2.  Badanic cytogenetyczne na komor-
kach ssakéw in vitro lub badanie mikrojadrowe
in vitro

6.4.2.
jesli:

Badania z reguly nie trzeba wykonywaé,

— dostgpne s3 adekwatne dane uzyskane w wyniku
badan cytogenetycznych in vivo, lub

— wiadomo, ze substancja jest substancjg rako-
tworcza kategorii 1A lub 1B lub substancjg dzia-
lajaca mutagennie kategorii 1A, 1B lub 2.

6.4.3.  Badanie mutagji genowych
w komorkach ssakéw in vitro, jesli wynik
badan na poziomie I okreSlonych w sekcji
6.4.1 i 6.4.2 jest negatywny

6.4.3. Badania | nie trzeba przeprowadzal, jedli
gdzie indziej dostepne sa adekwatne dane uzyskane
w wyniku wiarygodnego badania mutacji genowych
ssakow in vivo.

6.4.4.  Badanie genotoksycznosci in vivo

Poziom II

6.4.4.  Jesli wynik ktéregokolwiek z badan genoto-
ksycznosci in vitro na poziomie I jest pozytywny
i brak jest jeszcze dostgpnych wynikéw badan in
vivo, wnioskodawca wnioskuje o przeprowadzenie
badania genotoksycznoéci na komérkach somatycz-
nych in vivo. W przypadku nowych substancji
powinna istnie¢ mozliwos¢ oceny parametréw testu
mikrojgdrowego in vivo w 28- lub 90-dniowym
badaniu toksycznosci dawki powtarzalnej.
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Wymagane informacje:

Jezeli nie
wskazano inaczej,
wszystkie dane
przedstawia si¢ na
poziomie L.

Szczegdlne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

Jesli dostepne jest badanie na komoérkach somatycz-
nych in vivo i jego wynik jest pozytywny, nalezy na
podstawie wszystkich dostepnych danych, w tym
danych toksykokinetycznych, rozwazy¢ potencjat
substancji w zakresie powodowania mutacji komérek
plciowych. Jesli nie mozna dojé¢ do jednoznacznych
wnioskow na temat powodowania mutacji komorek
plciowych, nalezy rozwazy¢ dodatkowe badania.

6.5. Badan nie trzeba z reguly wykonywac, jesli:

— substancja zaklasyfikowana jest jako zraca dla
skory.

W przypadku substangji innych niz gazy informacje
wymienione w punktach 6.5.2 i 6.5.3 nalezy dostar-
czy¢ dla co najmniej jednej innej drogi narazenia
oprécz narazenia przez drogi pokarmowe (pkt.
6.5.1). Wybor drugiej drogi narazenia bedzie zalezat
od charakteru substancji i prawdopodobnej drogi
narazenia cztowieka. Jesli jest tylko jedna droga nara-
zenia, nalezy przedstawi¢ jedynie informacje doty-
czace tej drogi narazenia.

6.5.1. Badania nie trzeba przeprowadzaé, jesli
dostepne jest badanie toksycznosci ostrej przy nara-
zeniu droga wziewna (pkt. 6.5.2).

Metoda klas ostrej toksycznosci jest najlepszg
metodg badaii in vivo. Inne testy powinno sig
stosowaé jedynie w wyjgtkowych okolicznosciach,
uzasadniajgc ich zastosowanie.

6.5.2.  Badanie przy narazeniu droga wziewng jest
wilasciwe tylko wtedy, gdy stanowi ona gléwng
droge narazenia czlowicka z uwzglednieniem prez-
nosci par substancji lub mozliwosci narazenia na dzia-
fanie aerozoli, czastek lub kropelek o rozmiarze umoz-
liwiajacym ich wdychanie. Metoda klas ostrej toksycz-
nosci jest najlepszg metodg badari in vivo. Tylko
w wyjgtkowych okolicznosciach nalezy stosowaé
klasyczne badanie stgzenia Smiertelnego (LC50).
Zastosowania innego badania nalezy uzasadnic.

6.5.  Toksyczno$¢ ostra

6.5.1.  Badanie przy narazeniu droga pokar-
mowg

6.5.2. Badanie przy narazeniu  droga
wziewng

6.5.3.  Badanie przy narazeniu przez skore
6.6.  Toksyczno$¢ dla dawki powtarzalnej
6.6.1.  Badanie krotkoterminowej toksycz-

nosci dla dawki powtarzalnej (28 dni), na
jednym gatunku, w odniesieniu do samcéw
i samic, wybor drogi podania stosownie do
prawdopodobnej drogi narazenia czlowieka.

6.6.1.  Badania toksycznosci krétkoterminowej (28
dni) nie trzeba wykonywa¢, jesli:

— dostepne lub planowane jest wiarygodne badanie
toksycznosci podprzewleklej (90 dni) Iub prze-
wleklej, pod warunkiem ze przeprowadzono lub
przeprowadzi sig je z wykorzystaniem odpowied-
nich gatunkéw, dawkowania, rozpuszczalnika
i drogi podania; lub
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Wymagane informacje:

Jezeli nie
wskazano inaczej,
wszystkie dane
przedstawia si¢ na
poziomie 1.

Szczegblne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

— w przypadku gdy substancja ulega natychmiasto-
wemu rozkladowi i istnieje wystarczajaca ilos¢
danych na temat produktéw rozkladu; lub

— zgodnie z sekcjg 3 zalgcznika IV mozna wyklu-
czy¢ istotne narazenie czlowieka.

Badanie prowadzi si¢ drogg pokarmowg, chyba ze:

1) glowng droggq narazenia ludzi jest narazenie
przez skdre oraz spelnione sq nastgpujgce warunki:

— wlasnosci  fizykochemiczne i toksykologiczne,
w tym badanie przenikania przez skore (tj. TG
428 OECD), wskazujg na znaczng przyswajal-
nos¢ biologiczng drogg skdrng; lub

w przypadku substancji o podobnej strukturze
stwierdzono znaczne dzialanie toksyczne na
skorg lub przenikanie przez skorg;

2)  gléwng drogq narazenia czlowieka jest droga
wziewna, przy uwzglednieniu  preinosci  par
substancji oraz prawdopodobnej czgstotliwosci, wiel-
kosci i czasu trwania naraZenia na aerozole, czgstki
lub kropelki o rozmiarze umozliwiajgcym ich
wdychanie.

Badanie przeprowadza si¢ tylko dla jednej drogi
narazenia. Toksyczno$¢ dla innych drég narazenia
szacuje sig¢ na podstawie modelowania farmakokine-

tycznego.

Whnioskodawca sklada wniosek o przeprowadzenie
badania toksycznosci podprzewleklej (90  dni)
(poziom I, sekcja 6.6.2) zamiast badania 28-dnio-
wego, jesli: czestotliwo$¢ i czas trwania narazenia
czlowieka na substancje wskazuje, Ze wiasciwe jest
przeprowadzenie badania trwajgcego >1 miesigc
< 12 miesigcy, a dostepne dane wskazujg, ze wlas-
nosci kinetyczne lub inne wlasciwosci substancji
bgdZ jej metabolitow mogq spowodowal, ze nega-
tywnych skutkéw nie wykryje badanie toksycznosci
krétkoterminowe;.

W przypadku substancji podobnych w skali moleku-
larnej do substancji dzialajgcych toksycznie na
konkretne organy (np. neurotoksycznych) prefero-
wane jest badanie dodatkowych parametréw
w badaniu 28- lub 90-dniowym zamiast badania
odrgbnego, np. badania neurotoksycznosci. Dalsze
odregbne badania powinny by¢ ograniczone do wyjgt-
kowych okolicznosci.

6.6.2.  Badanie toksycznosci podprzewleklej
(90 dni) na jednym gatunku gryzonia,
w odniesieniu do samcéw i samic, wybér
drogi podania stosownie do prawdopodobnej
drogi narazenia czlowieka

Poziom II

6.6.2. Badania  toksycznosci
(90 dni) nie trzeba wykonywad, jesli:

podprzewleklej

— dostgpne jest wiarygodne badanie toksycznosci
krétkoterminowej (28 dni) wykazujace powazne
skutki dziatania zgodnie z kryteriami klasyfikacji
substancji jako R48, w ktérym zaobserwowana
warto§¢ NOAEL w badaniu 28-dniowym przy
zastosowaniu odpowiedniego poziomu niepew-
nosci pozwala na ekstrapolacje wynikéw na 90-
dniowe badanie warto$ci NOAEL dla tej samej
drogi narazenia; lub
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Wymagane informacje:

Jezeli nie
wskazano inaczej,
wszystkie dane
przedstawia si¢ na
poziomie L.

Szczegdlne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

— dostepne jest wiarygodne badanie toksycznosci
przewleklej, pod warunkiem ze przeprowadzono
je z wykorzystaniem odpowiednich gatunkéw
i drogi podania; lub

w przypadku gdy substancja ulega natychmiasto-
wemu rozkladowi i istnieje wystarczajgca iloé
danych na temat produktéw rozkladu (zaréwno
w  zakresie dzialania ogdlnoustrojowego, jak
i dziatania w miejscu wchlonigcia); lub

substancja jest niereaktywna, nierozpuszczalna
i nie jest mozliwe jej wdychanie oraz w 28-
dniowym ,badaniu granicznym” nie stwierdza
si¢ wchlaniania ani dzialania toksycznego,
zwhaszcza jesli takiemu przypadkowi towarzyszy
ograniczone narazenie czlowieka.

Badanie prowadzi si¢ drogg pokarmowg, chyba ze:

(1)  gléwng droggq narazenia ludzi jest naraZenie
przez skorg oraz spelnione sq nastgpujgce warunki:

— wlasnosci  fizykochemiczne i toksykologiczne,
w tym badanie przenikania przez skdrg in
vitro (tj. TG 428 OECD), wskazujg na znaczng
przyswajalnos¢ biologiczng drogq skérng; lub

— w przypadku substancji o podobnej strukturze
stwierdzono znaczne dzialanie toksyczne na
skorg lub przenikanie przez skorg;

(2) glowng drogg narazenia czlowieka jest droga
wziewna, przy uwzglednieniu  preinosci  par
substancji oraz prawdopodobnej czgstotliwosci, wiel-
kosci i czasu trwania narazenia na aerozole, czgstki
lub kropelki o rozmiarze umozliwiajgcym ich
wdychanie.

Badanie przeprowadza si¢ dla jednej drogi naraZe-
nia. Toksyczno$¢ dla innych drdg narazenia szacuje
si¢ na podstawie modelowania farmakokinetycz-
nego.

W przypadku substancji podobnych w skali moleku-
larnej do znanych substancji dzialajgcych toksycznie
na konkretne organy (np. neurotoksycznych) prefe-
rowane jest badanie dodatkowych parametréw
w badaniu 28- lub 90-dniowym zamiast badania
odrgbnego, np. badania neurotoksycznosci. Dalsze
odrgbne badania powinny by¢ ograniczone do wyjgt-
kowych okolicznosci.

6.6.3.  Badanie toksycznosci przewleklej dla
dawki powtarzalnej (> 12 miesiecy)

Poziom II

6.6.3.  Wnioskodawca moze zaproponowac prze-
prowadzenie badania toksycznosci przewleklej dla
dawki powtarzalnej (> 12 miesiecy) lub moze ono

by¢ wymagane jedynie wtedy, gdy:

— czestotliwosé, wielkosé i czas trwania narazenia
czlowieka wskazuje, ze wlasciwa jest ocena
ryzyka przewleklego; oraz

— jezeli zastosowanie odpowiedniego wspdlczyn-

nika niepewnosci nie zapewnia wystarczajqcej
ochrony do celéw oceny ryzyka.
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Jezeli nie
wskazano inaczej,
Wymagane informacje: wszystkie dane
przedstawia si¢ na

poziomie 1.

Szczegblne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

Jezeli wymagane sq réwniez dane dotyczgce rakotwor-
czosci, ale nie sq jeszcze dostgpne, nalezy przeprowa-
dzi¢ dtugoterminowe badanie dla dawki powtarzalnej
oraz badanie rakotworczosci z wykorzystaniem proto-
kotu badafi tgczonych TG 453 OECD.

6.6.4.  Dalsze badania Poziom 1I 6.6.4.  Wnioskodawca moze zaproponowal dalsze
badania lub moga one by¢ wymagane w przypadku:

— toksycznosci stwarzajacej szczegblne powody do
obaw (np. powazne skutki dzialania); lub

— wykazania skutku dzialania, w odniesieniu do
ktérego istniejgce dane sg nieadekwatne do okre-
Slenia charakterystyki ryzyka lub charakterystyki
toksykologicznej. W takich przypadkach bardziej
odpowiednie moze by¢ przeprowadzenie szcze-
g6lnych badan toksykologicznych ukierunkowa-
nych na zbadanie tych skutkéw (np. immunoto-
ksycznosci, neurotoksycznosci); lub

— szczegblnych obaw dotyczacych narazenia (np.
zastosowanie w produktach przeznaczonych dla
konsumentéw, prowadzace do narazenia na
poziomie zblizonym do dawki, przy ktérej obser-
wuje si¢ dzialanie toksyczne).

Jezeli wiadomo, ze substancja ma szkodliwe dziatanie
dla ptodnosci, spelniajac kryteria klasyfikacji jako dzia-
fajgca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B
o oznaczeniu: ,Moze uposledzaé plodnosé¢ (H360F)",
a dostgpne dane s3 odpowiednie do przeprowadzenia
szczegdlowej oceny ryzyka, nie jest konieczne przepro-
wadzanie dalszych badan dotyczacych dzialania na
ptodno$¢. Nalezy jednak rozwazy¢ przeprowadzenie
badan dotyczacych toksycznosci rozwojowej.

6.7.  Badanie wplywu na rozrodczo$¢ Poziom 1I 6.7.  Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

— wiadomo, ze substancja jest substancja rakotworcza
dziatajaca genotoksycznie i wprowadzone sg odpo-
wiednie $rodki kontroli ryzyka; lub

— wiadomo, Ze substancja powoduje mutacje
komorek plciowych i wprowadzone sa odpo-
wiednie $rodki kontroli ryzyka; lub

— substancja wykazuje niskg toksyczno$¢ (w
zadnych dostepnych badaniach nie stwierdza si¢
toksycznosci), na podstawie danych toksykokine-
tycznych mozna dowies¢, Ze nie zachodzi wchla-
nianie ogélnoustrojowe poprzez odpowiednie
drogi narazenia (np. stezenie w osoczu/we krwi
utrzymuje si¢ ponizej granicy wykrywalnosci
przy zastosowaniu czulej metody badan oraz
brak jest substancji i jej metabolitéw w moczu,
z0kci lub wydychanym powietrzu), a takze nie
wystepuje narazenie czlowieka lub znaczace nara-
zenie cztowieka na dzialanie substancji.

Jezeli wiadomo, Ze substancja ma szkodliwe dzialanie
na plodnos¢, spelniajac kryteria klasyfikacji jako dzia-
fajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B
o oznaczeniu: ,Moze uposledza¢ plodnos¢ (H360F)”,
a dostepne dane s3 odpowiednie do przeprowadzenia
szczegbtowej oceny ryzyka, nie jest konieczne prze-
prowadzanie dalszych badan dotyczacych dzialania
na plodnosé. Nalezy jednak rozwazy¢ przeprowa-
dzenie badan dotyczgcych toksycznosci rozwojowej.
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Jezeli wiadomo, Ze substancja powoduje toksyczno$é
rozwojows, spelniajac kryteria klasyfikacji jako dzia-
fajgca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B
o oznaczeniu: ,Moze uszkodzi¢ pléd (H360D)”,
a dostepne dane s3 odpowiednie do przeprowadzenia
szczegGlowej oceny ryzyka, nie jest konieczne prze-
prowadzanie dalszych badan dotyczacych toksycz-
nosci rozwojowej. Nalezy jednak rozwazy¢ przepro-
wadzenie badan dotyczacych dzialania na plodnosé.

6.7.1.  Badania przesiewowe wplywu na
rozrodczo$é[rozwéj, na  jednym  gatunku
(metoda OECD 421 lub 422), jesli na
podstawie dostepnych informacji na temat
substancji o podobnej strukturze, na podstawie
szacunkowych badan (Q)SAR lub badan
metoda in vitro brak jest dowodow na toksycz-
no$¢ rozwojowq substancji

6.7.1.  Badania nie trzeba wykonywad, jesli:
wiadomo, Ze substancja jest substancja rako-
tworczg dziatajacy genotoksycznie
i wprowadzone sa odpowiednie $rodki kontroli
ryzyka; lub

wiadomo, ze substancja powoduje mutacje
komorek plciowych i wprowadzone sg odpo-
wiednie $rodki kontroli ryzyka; lub
nie wystgpuje znaczne narazenie czlowicka
zgodnie z sekcjg 3 zalgcznika IV; lub

dostgpne jest prenatalne badanie toksycznosci
rozwojowej (poziom II, sekcja 6.7.2) lub badanie
szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na jednym
lub dwéch pokoleniach (poziom 11, 6.7.3).

Jezeli wiadomo, Ze substancja ma szkodliwe dzialanie
na plodnos¢, spelniajac kryteria klasyfikacji jako dzia-
fajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B
o oznaczeniu: ,Moze uposledzaé plodnos¢ (H360F)”,
a dostepne dane s3 odpowiednie do przeprowadzenia
szczegblowej oceny ryzyka, nie jest konieczne prze-
prowadzanie dalszych badain dotyczacych dzialania
na plodno$¢. Nalezy jednak rozwazy¢ przeprowa-
dzenie badan dotyczacych prenatalnej toksycznosci
rozZwojowej.

Jezeli wiadomo, ze substancja powoduje toksycznos¢
rozwojows, spelniajac kryteria klasyfikacji jako dzia-
tajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B
o oznaczeniu: ,Moze uszkodzi¢ pléd (H360D)”,
a dostepne dane s3 odpowiednie do przeprowadzenia
szczegGlowej oceny ryzyka, nie jest konieczne prze-
prowadzanie dalszych badan dotyczacych toksycz-
nosci rozwojowej. Nalezy jednak rozwazy¢ przepro-
wadzenie badan dotyczgcych dzialania na plodnosé.

W przypadkach gdy istnieja powazne obawy doty-
czace mozliwosci szkodliwego dzialania na ptodno$é
lub rozwdj, zamiast badari przesiewowych wniosko-
dawca moze zaproponowal przeprowadzenie
wzmocnionego badania szkodliwego dzialania na
rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu, z modulem prena-
talnego badania toksycznosci rozwojowej lub bez
takiego modutu (poziom I, sekcja 6.7.3).

6.7.2. Prenatalne  badanie  toksycznosci
rozwojowej na jednym gatunku, wybér drogi
podania stosownie do prawdopodobnej drogi
narazenia czlowieka (B.31 rozporzgdzenia
(WE) nr 440/2008 lub OECD 414)

Poziom II

6.7.2. Badanie nalezy przeprowadzi¢ tylko na
jednym gatunku, najlepiej w polgczeniu ze wzmoc-
nionym badaniem wplywu na rozrodczos¢ na
jednym pokoleniu (poziom II, sekcja 6.7.3).




21.2.2012 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 50E[163

Sroda, 22 wrzeénia 2010 r.

Jezeli nie
. . wskazanq 1naczej, Szczeg6lne zasady dostosowania informacji wymaganych
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6.7.3. Do czasu zatwierdzenia na szczeblu | Poziom II 1
UE lub na szczeblu migdzynarodowym metody
badari wzmocnione badanie wplywu na rozrod-
czo$¢ na jednym pokoleniu jednego gatunku,
w odniesieniu do samcéw i samic, wybor
drogi podania stosownie do prawdopodobnej
drogi narazenia czlowieka.
6.8.  Toksykokinetyka
6.8.1.  Badanie wchlaniania przez skore in
vitro
6.9.  Badanie rakotwodrczosci Poziom 1I 6.9.  Wnioskodawca moze zaproponowaé badanie

rakotworczoéci lub moze ono by¢ wymagane, jesli:

— substancja ma szerokie i réznorodne zastoso-
wanie lub istniejg dowody czestego lub dlugo-
trwalego narazenia czlowieka oraz

— substancja jest sklasyfikowana jako mutagenna
kategorii 2 lub badania toksycznosci dla dawki
powtarzalnej wykazuja, ze substancja jest
w stanie spowodowa¢ hiperplazj¢ lub zmiany
neoplastyczne.

Jezeli substancja jest sklasyfikowana jako mutagenna
kategorii 1A lub 1B, zaklada si¢ wstepnie, ze praw-
dopodobne jest wystgpowanie genotoksycznego
mechanizmu rakotworczo$ci. W takich przypadkach
nie jest zazwyczaj wymagane przeprowadzenie
badania rakotwérczoscei.

Jezeli wymagane sq réwniez dane dotyczgce toksycz-
nosci dlugoterminowej, ale nie sq jeszcze niedo-
stepne, nalezy przeprowadzié badanie rakotworczosci
oraz dlugoterminowe badanie dla dawki powta-
rzalnej z wykorzystaniem protokotu badar lgczo-
nych TG 453 OECD.

6.9.1.  Dane nadzoru medycznego personelu
jednostki, ktéra wytwarza substancje

6.9.2.  Obserwacje bezposrednie (np. przy-
padki kliniczne i przypadki zatrué)

6.9.3.  Zapisy dotyczace zdrowia, pocho-
dzace z sektora jak i innych dostepnych Zrodet

6.9.4. Badania epidemiologiczne na calej
populagji, jezeli s3 dostgpne

6.9.5.  Diagnoza zatrucia, wlacznie ze szcze-
g0lnymi objawami zatrucia i badaniami klinicz-
nymi, jezeli s3 dostepne

6.9.6.  Obserwacje dotyczgce nadwrazliwoscif
dzialania uczulajacego, jezeli sg dostepne

6.9.7.  Szczegblne postepowanie w razie
wypadku lub  zatrucia: $rodki  pierwszej
pomocy, odtrutki i pomoc lekarska, o ile sa
znane

6.9.8.  Przewidywane skutki zatrucia
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6.10.  Podsumowanie toksykologii u ssakéw

i wnioski, wraz z podaniem poziomu dawkowa-

nia, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych

zmian (NOAEL), poziomu narazenia przy ktérym

nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEL),

oraz z 0gdlng oceng dokonang na podstawie

calosci danych toksykologicznych i wszystkich

innych informacji dotyczacych substancji czyn-

nych. W przypadku gdy jest to mozliwe,

w formularzu podsumowujacym nalezy podaé

wszystkie Srodki ochrony pracownikow.

6.11.  Badania dodatkowe Poziom 1I Dane dodatkowe, ktére moga by¢ wymagane
w zaleznoéci od charakterystyki i zamierzonego
zastosowania substancji czynnej

6.11.1  Badanie neurotoksycznosci Poziom 1I Jezeli substancja czynna jest organicznym zwigzkiem
fosforowym lub, gdy istnieja inne powody podejrzen,
ze substancja czynna posiada wlaSciwosci neuroto-
ksyczne, nalezy przeprowadzi¢ badania neurotoksycz-
nosci. Gatunkiem, ktéry wybiera si¢ do badan jest
dorosta kura, chyba ze wlasciwsze okaze si¢ wyko-
rzystanie innego gatunku. Jezeli to stosowne,
konieczne moga by¢ badania na neurotoksyczno$é
op6zniona. Jezeli wykryte zostanie dziatanie antycho-
linergiczne, nalezy przeprowadzi¢ badanie na dzia-
fanie czynnikéw aktywnych.

6.11.2.  Dzialanie toksyczne u zwierzat | Poziom II

gospodarskich i zwierzat domowych

6.11.3. Badania dotyczace narazenia czlo- | Poziom II

wieka na dziatanie substancji czynnych

6.11.4.  Zywno$¢ i pasze Poziom II Jezeli substancja czynna ma by¢ wykorzystana
w mieszaninach stosowanych w miejscach gdzie jest
przygotowywana, spozywana lub przechowywana
zywno$¢ albo pasza dla zwierzat gospodarskich, nalezy
przeprowadzi¢ badania okreslone w czgsci 9.1.

6.11.5.  Jezeli okaze si¢, ze trzeba przepro- | Poziom II

wadzi¢ inne badania dotyczace narazenia czlo-

wieka na dzialanie substancji  czynnej

w produktach biobdjczych, ktérych dotyczy

wniosek, nalezy wykona¢ badania przewidziane

w zalaczniku III tytut I sekcja 9.1.

6.11.6.  Jezeli substancja czynna ma by¢ wyko- | Poziom II

rzystana w produktach przeznaczonych do zwal-

czania ro$lin, nalezy przeprowadzi¢ badania

pozwalajgce na dokonanie oceny toksycznego

dzialania metabolitow z roslin poddanych ich

dzialaniu, jezeli te okaza si¢ odmienne od meta-

bolitow, ktére zidentyfikowano u zwierzat.

6.11.7.  Badanie mechanizméw - wszystkie | Poziom II

badania potrzebne w celu wyjasnienia skutkdw,
ktore wystapily w trakcie badania toksycznosci.

7. Profil  ekotoksykologiczny,  wlacznie
z obecnoscig i zachowaniem si¢ w Srodowisku

7.1.  Toksyczno$¢ dla organizméw wodnych

7.1.  Wnioskodawca proponuje przeprowadzenie
badania toksycznosci przewleklej, jesli ocena przepro-
wadzona na poziomie [ wskazuje na potrzebe zbadania
dalszych skutkow dzialania na organizmy wodne.
Wybér odpowiedniego badania lub badan zalezy od
wynikéw oceny przeprowadzonej na poziomie 1.
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poziomie 1.

Szczegblne zasady dostosowania informacji wymaganych
standardowo:

7.1.1.  Badanie toksycznoSci krétkotermi-
nowej na bezkregowcach (preferowane rozwie-

litki)
Zamiast badania toksyczno$ci krétkotermi-

nowej wnioskodawca moze rozwazy¢ badanie
toksycznodci przewleklej.

7.1.1.  Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

— istnieja czynniki wskazujace na mate prawdopo-
dobiefistwo  toksycznosci  dla  organizméw
wodnych, na przyklad jesli substancja jest nieroz-
puszczalna w wodzie lub jest mate prawdopodo-
bienistwo przeniknigcia substancji przez blony
biologiczne; lub

dostgpne jest badanie toksycznosci przewleklej
dla organizméw wodnych na bezkregowcach; lub

dostgpne sa odpowiednie informacje potrzebne
do klasyfikacji i oznakowania wedlug zagrozen
dla $rodowiska.

Jesli substancja wykazuje stabg rozpuszczalnosé
w wodzie, nalezy rozwazy¢ badanie toksycznosci
przewleklej dla organizméw wodnych na rozwielit-
kach (poziom II, sekcja 7.1.5).

7.1.2.  Badanie inhibicji wzrostu na rolinach
wodnych (preferowane glony)

7.1.2. Nie trzeba przeprowadza¢ badania, jesli
istnieja czynniki wskazujagce na male prawdopodo-
biefistwo toksycznosci dla organizméw wodnych,
na przyklad jesli substancja jest nierozpuszczalna
w wodzie lub jest male prawdopodobiefistwo jej
przeniknigcia przez blony biologiczne.

7.1.3.  Badanie toksycznosci krétkotermi-
nowej na rybach: metoda progowa

7.1.3.  Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

— istniejg czynniki wskazujace na mate prawdopo-
dobiefistwo  toksycznosci  dla  organizméw
wodnych, na przyklad jesli substancja jest nieroz-
puszczalna w wodzie lub jest male prawdopodo-
bienstwo przeniknigcia substancji przez blony
biologiczne; lub

dostepne jest badanie toksycznosci przewleklej
dla organizméw wodnych na rybach.

7.1.4.
czynnego

Test zahamowania oddychania osadu

7.1.4.  Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

brak jest emisji do oczyszczalni Sciekéw; lub

istniejg czynniki wskazujace na male prawdopo-
dobienstwo  toksycznosci dla  organizméw
wodnych, na przyklad jesli substancja jest nieroz-
puszczalna w wodzie; lub

stwierdzono, ze substancja latwo ulega biodegra-
dagji, a stezenia zastosowane do przeprowadzenia
badania mieszcza si¢ w zakresie stezen, ktorych
mozna si¢ spodziewal w $ciekach doplywajacych
do oczyszczalni.

Badanie to mozna zastapi¢ testem zahamowania
procesu nitryfikacji, jesli dostepne dane wskazuja na
prawdopodobiefistwo tego, Ze substancja hamuje
wzrost mikroorganizméw lub aktywno$é mikrobiolo-
giczna, w szczegblnodci bakterii nitryfikacyjnych.

7.1.5.  Badanie toksycznosci przewleklej na
bezkregowcach (preferowane rozwielitki) (chyba
ze informacje juz dostarczono jako czg§¢
wymagaf na poziomie I)

Poziom I
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7.1.6.  Badanie toksycznoSci przewleklej na | Poziom II
rybach, jezeli wskazaniem do tego jest profil
stosowania substancji iflub jej wlasnosci
fizyko-chemiczne
Informacje przedklada sie w sekcji 7.1.6.1,
7.1.6.2 lub 7.1.6.3.
7.1.6.1.  Badanie toksycznosci na wczesnych | Poziom II
etapach zycia ryb (FELS)
7.1.6.2.  Badanie krétkoterminowej toksycz- | Poziom II
nosci na embrionach i narybku
7.1.6.3.  Ryby, badanie wzrostu narybku Poziom 1I
7.2.  Degradacja 7.2. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia
dalszych badan rozkladu biotycznego, jesli ocena
dokonana na poziomie I wskazuje na potrzebe prze-
prowadzenia dalszych badan rozkladu substancji
i jego produktéw. Wybdér odpowiedniego badania
lub badan zalezy od wynikéw oceny dokonanej na
poziomie [ i moze obejmowal badanie symulacyjne
w odpowiednim $rodowisku (np. woda, osad lub
gleba).
7.2.1.  Badanie biotyczne
7.2.1.1.  Podatno$¢ na biodegradacje 7.2.1.1. Badania nie trzeba wykonywa¢, jesli
substancja jest nieorganiczna.
7.2.1.2.  Badanie symulacyjne catkowitego | Poziom II 7.2.1.2.  Badania nie trzeba wykonywad, jesli:
rozkladu w wodach powierzchniowych o ) )
— substangja jest nierozpuszczalna w wodzie; lub
— substancja latwo ulega biodegradacji.
7.2.1.3. Badanie symulacyjne w lebie | Poziom II 7.2.1.3. Badania nie trzeba wykonywad, jesli:
Y Y) g wykonywac, j
(dotyczy substancji o wysokim potencjale ) . .
adsorpdji w glebie) — substangcja fatwo ulega biodegradacji; lub
— istnieje male prawdopodobienstwo bezposred-
niego i posredniego narazenia gleby.
7.2.1.4. Badanie symulacyjne w osadzie | Poziom II 7.2.1.4. Badania nie trzeba wykonywaé, jesli:
Y Y) wykonywac, j

(dotyczy substancji o wysokim potencjale
adsorpcji w osadzie)

— substancja fatwo ulega biodegradacji; lub

— istnieje male prawdopodobieristwo bezposred-
niego i posredniego narazenia osadu.

7.2.2.  Badanie abiotyczne

7.2.2.1.  Hydroliza jako funkcja pH

7.2.2.1.  Badania nie trzeba wykonywa¢, jesli:
— substangja fatwo ulega biodegradacji; lub

— substangja jest nierozpuszczalna w wodzie.
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Wymagane informacje: wszystkie dane tandardowor:
przedstawia si¢ na standar ’
poziomie 1.
7.2.3.  Identyfikacja produktéw rozkladu Poziom II 7.2.3. Jesli substancja nie ulega fatwo biodegrada-
cji.
7.3.  Obecno$¢ i zachowanie sie
w Srodowisku
7.3.1.  Badanie  przesiewowe  adsorpgjif 7.3.1.  Badania nie trzeba wykonywac, jesli:
desorpgji L ) .

— wladciwosci fizykochemiczne substancji pozwa-
lajg przypuszczaé, ze ma ona niski potencjal
adsorpcyjny (np. substancja ma niski wspdl-
czynnik podziatu oktanol/woda); lub

— substancja i jej odpowiednie produkty rozkladu
szybko ulegaja rozpadowi.

7.3.2.  Bioakumulacja w gatunkach wodnych, | Poziom II 7.3.2.  Badania nie trzeba wykonywac, jesli:
referowane ryb
P oy — substancja ma niski potencjal bioakumulacji (na
przyklad log Kow < 3) lub niski potencjal prze-
nikania przez blony biologiczne; lub

— jest male prawdopodobienstwo bezposredniego
i posredniego narazenia wody.

7.3.3.  Dodatkowe informacje dotyczace | Poziom II 7.3.3.  Badania nie trzeba wykonywad, jesli:

adsorpgji/desorpcji w zaleznosci od wynikow ) o o .

badania wymaganego na poziomie I — substancja ma niski potenqa}. b}oakumu.lacp (na
przyklad log Kow < 3) lub niski potencjal prze-
nikania przez blony biologiczne; lub

— wiadciwosci fizykochemiczne substancji pozwa-
lajg przypuszczaé, Ze ma ona niski potencjat
adsorpcyjny (np. substancja ma niski wspél-
czynnik podziatu oktanol/woda); lub

— substangja i jej produkty rozkladu szybko ulegaja
rozpadowi.

7.4.  Badania dodatkowe Poziom II
1

7.4.1.  Wszystkie inne badania dotyczgce | Poziom II
biodegradacji, ktére potrzebne sa po przepro-

wadzeniu badan, okreslonych w sekeji 7.2.1.1

7.4.2.  Fototransformacja ~ w  powietrzu | Poziom II
(metoda szacunkowa), lacznie z okresleniem
produktéw rozkladu

7.4.3.  Jezeli, wyniki uzyskane w sekcji 7.4.2 | Poziom II
wskazuja na istnienie takiej potrzeby lub, gdy

substancja czynna nie ulega rozkladowi abio-

tycznemu lub ulega mu w niewielkim stopniu,

wymaga si¢ przeprowadzenia badaf opisanych

w sekcjach 10.1.1 i 10.2.1 a tam gdzie

stosowne, w sekcji 10.3
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wskazano inaczej, Szczegdlne zasady dostosowania informacji wymaganych
Wymagane informacje: wszystkie dane 8 Y JLwymagany
N standardowo:
przedstawia si¢ na
poziomie L.
8. Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, | Poziom II Dane dodatkowe, ktére mogg by¢ wymagane
zwierzat i Srodowiska naturalnego w zaleznoéci od charakterystyki i zamierzonego

zastosowania substancji czynnej

8.1.  Identyfikacja jakichkolwiek substancji | Poziom II
wchodzgcych  w zakres wykazu I lub I
w zalaczniku do dyrektywy Rady 80/68/EWG
z dnia 17 grudnia 1979 r. w sprawie ochrony
wod  gruntowych przed zanieczyszczeniem
spowodowanym przez niektére substancje
niebezpieczne (}), w czgSci B zalgcznika 1 do
dyrektywy 98/83/WE w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi lub
w zalgczniku X do dyrektywy 2000/60/WE.

Uwagi:

(1)  Dane te muszg zostaC przedstawione dla
oczyszczonej substancji czynnej o okreslonej
specyfikacji.

(2)  Dane te muszg zostal przedstawione dla
substancji czynnej o okreslonej specyfikacii.

9. Dodatkowe badania zwigzane ze zdro- | Poziom II Dane dodatkowe, ktére moga by¢ wymagane
wiem czlowieka w zaleznoSci od charakterystyki i zamierzonego
zastosowania substancji czynnej

9.1.  Badania zywnosci i pasz Poziom 1

9.1.1.  Identyfikacja produktéw rozkladu | Poziom II
i reakgji, jak réwniez metabolitdw substancji
czynnej w zywnosci lub paszy poddawanych
dzialaniu substancji lub skazonych

9.1.2.  Zachowanie si¢ pozostatoéci substangji | Poziom II
czynnej, jej produktéw rozkladu i w zaleznosci od
przypadku, jej metabolitéw w zywnosci lub paszy
poddawanych dziataniu substancji lub nig skazo-
nych, facznie z kinetyka zanikania

9.1.3.  Ogdlny bilans materialowy substangji | Poziom II
czynnej. Wystarczajagce dane na temat pozosta-
losci powstalych w wyniku nadzorowanych
prob, ktére maja wykazad, ze powstale w trakcie
zamierzonego zastosowania pozostatosci nie beda
oddziatywaé na zdrowie ludzi lub zwierzat

9.1.4.  Ocena potencjalnego lub rzeczywistego | Poziom II
narazenia czlowieka na dzialanie substancji
czynnej przez pozywienie lub innymi drogami

9.1.5.  Jezeli odpady substancji czynnej pozos- | Poziom II
tajg w paszach przez znaczgcy okres czasu,
wymaga si¢ pozwolenia na przeprowadzenie
badan dotyczacych zywienia i metabolizmu zwie-
rzat gospodarskich w taki sposéb, aby mozna
bylo  przeprowadzi¢  oceng¢  pozostalosci
w zywnosci pochodzenia zwierzecego

9.1.6.  Skutki przemystowego przetworzenia | Poziom II
iflub preparowania domowego na rodzaj
i ilo$¢ pozostalosci substancji czynnej

9.1.7.  Proponowana  dopuszczalna  ilo$¢ | Poziom II
pozostatosci i uzasadnienie jej dopuszczalnosci
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Jezeli nie
wskazano inaczej, Szczeg6lne zasady dostosowania informacji wymaganych
Wymagane informacje: wszystkie dane 8 Y Jiwymagany
oo standardowo:
przedstawia si¢ na
poziomie 1.
9.1.8.  Wszelkie inne dostepne istotne infor- | Poziom II
macje
9.1.9.  Podsumowanie i ocena danych dostar- | Poziom II
czonych na podstawie. pkt. 1.1-1.8
9.2.  Dalsze badania zwigzane z narazeniem | Poziom II
czlowieka na dzialanie substancji.
Nalezy — przeprowadzi¢  wlasciwe badania
i dostarczy¢ ich wyniki wraz z komentarzem
10.  Dodatkowe badania obecnosci | Poziom I 10.  Jezeli wyniki badan ekotoksykologicznych
i zachowania si¢ w Srodowisku i zamierzonego zastosowania substancji czynnej

wskazujg na istnienie zagrozenia dla $rodowiska
naturalnego, przeprowadza si¢ badania opisane
w niniejszej sekcji

10.1.  Obecnos¢ i zachowanie si¢ w glebie | Poziom II

10.1.1.  Szybko$¢ i drogi rozkladu wraz | Poziom II
z identyfikacja zachodzacych proceséw oraz
identyfikacja metabolitow oraz produktéw
rozkladu, w co najmniej trzech typach gleby
i w odpowiednich warunkach

10.1.2.  Adsorpcja i desorpcja, w co najmniej | Poziom 1I
trzech typach gleby i w zaleznosci od przy-
padku,  mobilnosci  metabolitbw  oraz
produktéw rozkladu

10.1.3.  Mobilnos¢ w co najmniej trzech | Poziom II
typach gleby i w zaleznosci od przypadku mobil-
no$¢ metabolitéw oraz produktéw rozktadu

10.1.4.  Wielkos¢ i rodzaj zwigzanych odpa- | Poziom II
dow

10.2.  Obecno$¢ i zachowanie si¢ w wodzie | Poziom II

10.2.1.  Szybkos¢ i  drogi  rozkladu | Poziom II
w systemach wodnych (o ile nie jest to objete
sekcja 7.2), facznie z identyfikacjg metabolitow
i produktéw rozkladu

10.2.2.  Absorpgja i desorpcja w wodzie (sys- | Poziom I
temy osadéw gleby) i, w zaleznosci od przy-
padku, absorpcja i desorpcja metabolitow
i produktéw rozktadu

10.3. Obecno$¢ i  zachowanie  si¢ | Poziom II
w powietrzu

Jezeli substancja czynna ma zostaé wykorzys-
tana w mieszaninach przeznaczonych do fumi-
gacji, jezeli ma by¢ stosowana przez rozpylanie,
jezeli nie jest substancja lotng lub, gdy jakakol-
wiek inna informacja wskazuje, Ze jest to
wazne, okresla si¢ szybko$¢ i drogi rozkladu
w powietrzu, w takim zakresie, w jakim nie
jest to ujete w sekcji 7.4.3

11.  Dodatkowe badania ekotoksykologiczne | Poziom II 11.  Jezeli wyniki badan ekotoksykologicznych
i zamierzonego zastosowania substancji czynnej
wskazujg na istnienie zagrozenia dla $rodowiska,
przeprowadza si¢ badania opisane w niniejszej sekcji




C 50E[170 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 21.2.2012

Sroda, 22 wrzeénia 2010 r.

Jezeli nie
wskazano inaczej, Szczegdlne zasady dostosowania informacji wymaganych
Wymagane informacje: wszystkie dane 8 Y JLwymagany
N standardowo:
przedstawia si¢ na
poziomie L.
11.1.  Wplyw na ptaki Poziom II
I
11.1.1.  Toksyczno$¢ krotkoterminowa — | Poziom II
o$miodniowe badanie zZywnosciowe
z wykorzystaniem [ jednego gatunku |
11.1.2.  Wplyw na rozrodczo$é Poziom 1I 11.1.2.  Badanie to nie jest wymagane, jezeli

badanie toksycznosci pokarmowej (sekcja 11.1.1)
wykaze, ze LC50 wynosi powyzej 2 000 mg/kg.

11.2.  Wplyw na pozostale organizmy inne | Poziom II
niz docelowe

11.2.1.  Toksyczno$¢ ostra dla pszczdél miod- | Poziom II
nych i innych przydatnych stawonogéw, na
przyklad drapieznikéw.

11.2.2.  Toksyczno$é dla dzdzownic | Poziom II
i pozostalych zyjacych w ziemi makroorga-
nizméw innych niz docelowe

11.2.3.  Wplyw na zyjace w ziemi mikro- | Poziom II
organizmy inne niz docelowe

11.2.4.  Wplyw na pozostale organizmy inne | Poziom II
niz docelowe (flora i fauna), ktére moga by¢
zagrozone

12.  Klasyfikacja i oznakowanie

13.  Podsumowanie i ocena sekcji 1 do 12

(") Dane te muszg zosta¢ przedstawione dla oczyszczonej substancji czynnej o okreslonej specyfikacji.
(%) Dane te muszg zosta¢ przedstawione dla substancji czynnej o okreslonej specyfikacji.
(’) Dz.U. L 20 z 26.1.1980, s. 43.

TYTUL 2 — Mikroorganizmy

Dokumentacje nalezy przygotowywa¢ na poziomie szczepu mikroorganizmu, chyba ze przedlozono informacje,
z ktorych wynika, iz dany gatunek jest znany jako wystarczajaco jednorodny pod wzgledem wszelkich wlasciwosci,
lub wnioskodawca przedstawil inne argumenty.

Jezeli mikroorganizm zostal genetycznie zmodyfikowany w rozumieniu art. 2 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie
i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG (1), nalezy takze przedstawi¢ kopig¢ oceny danych dotyczacych oceny zagro-
zenia dla $rodowiska zgodnie z art. 4 ust. 2 wymienionej dyrektywy.

Jesli wiadomo, ze dzialanie produktu biobdjczego wynika czg$ciowo lub w calosci z wpltywu toksyny/metabolitu, lub jesli
mozna spodziewal si¢ znacznych pozostalosci toksyn/metabolitéw niezwigzanych z dzialaniem czynnego mikroorga-
nizmu, nalezy dla danej toksyny/danego metabolitu przedlozy¢ dokumentacje zgodng z wymogami tytutu 1.

Wymagane jest przedlozenie nastepujacych danych celem poparcia.

1. Tozsamo$¢ mikroorganizmu
1.1.  Wnioskodawca
1.2 Producent

() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.
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1.3. Nazwa i opis gatunku, charakterystyka szczepu
1.3.1. Nazwa zwyczajowa mikroorganizmu (lacznie z dawnymi i alternatywnymi nazwami)
1.3.2.  Nazwa taksonomiczna i szczep ze wskazaniem, czy chodzi o odmiang, mutacj¢ szczepu lub organizm zmody-
fikowany genetycznie (GMO); w przypadku wiruséw opis taksonomiczny czynnika, serotypu, szczepu lub
mutanta

1.3.3.  Nazwa kolekcji i numer referencyjny kolekcji, w ktdrej znajduje si¢ zdeponowana hodowla

1.3.4.  Metody, procedury i kryteria wykorzystywane do stwierdzenia obecnosci oraz okreslenia tozsamosci mikroorga-
nizmu (np.: morfologiczne, biochemiczne, serologiczne itp.)

1.4. Specyfikacja materialu wykorzystywanego do produkcji gotowych preparatéw
1.4.1. Zawarto$¢ mikroorganizmu
1.4.2. Tozsamo$¢ i zawarto$¢ zanieczyszczen, substancji dodatkowych, mikroorganizméw skazajacych

1.4.3.  Profil analityczny partii

2. Wiasciwosci biologiczne mikroorganizmu

2.1. Historia mikroorganizmu i jego zastosowan. Wystepowanie w warunkach naturalnych i rozmieszczenie geogra-
ficzne

2.1.1.  Geneza

2.1.2.  Pochodzenie i naturalne warunki wystgpowania
2.2. Informacje dotyczace organizmu(-6w) docelowego(-ych)
2.2.1.  Opis organizmu(-6w) docelowego(-ych)

2.2.2.  Sposéb dzialania

2.3. Zakres swoistoSci zywiciela i wplyw na gatunki inne niz organizm(-y) docelowy(-e)

2.4, Etapy rozwoju/cykl zyciowy mikroorganizmu

2.5. Zakazno$¢, zdolnos§¢ do rozprzestrzeniania si¢ i kolonizacji

2.6. Pokrewienistwo ze znanymi czynnikami chorobotwérczymi roélinnymi, zwierzecymi lub ludzkimi
2.7. Stabilno$¢ genetyczna i wplywajace na nig czynniki

2.8. Informacje dotyczace produkcji metabolitéw (w szczegdlnosci toksyn)

2.9. Antybiotyki i inne $rodki antybakteryjne
2.10.  Wytrzymalo$¢ na czynniki $rodowiskowe

2.11.  Wplyw na materialy, substancje i produkty

3. Dodatkowe informacje dotyczace mikroorganizmu

3.1. Dzialanie

3.2. Przewidywany obszar zastosowania

3.3. Typy produktéw i kategorie uzytkownikéw, w odniesieniu do ktérych mikroorganizm powinien zostaé wymie-

niony w zalgczniku I

3.4.  Metoda produkgji i kontrola jako$ci

3.5. Informacje dotyczace wystgpowania lub ewentualnego wystapienia odpornosci organizmu(-6w) docelowego(-ych)
3.6. Metody zapobiegania utracie zjadliwo$ci materialu rozmnozeniowego mikroorganizmu
3.7. Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace obchodzenia si¢, przechowywania, transportu lub postgpowania

w przypadku pozaru
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3.8. Sposoby niszczenia i odkazania
3.9. Srodki podejmowane w razie wypadku
3.10.  Procedury postgpowania z odpadami
3.11.  Plan monitorowania czynnego mikroorganizmu, obejmujacy postgpowanie z mikroorganizmem, jego przecho-
wywanie i transport oraz stosowanie
3.12.  Klasyfikacja mikroorganizmu we wlasciwej grupie ryzyka zgodnie z art. 2 dyrektywy 2000/54/WE
4. Metody analityczne
4.1.  Metody analityczne stosowane wobec mikroorganizmu w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany
4.2. Metody oznaczania i iloSciowego okreslania pozostalosci (wykazujacych i niewykazujacych zdolnosci do prze-
zycia)
5. Wplyw na zdrowie ludzi
POZIOM 1
5.1. Podstawowe informacje
5.1.1.  Dane medyczne
5.1.2.  Nadzér medyczny nad personelem zakladu produkcyjnego
5.1.3.  Obserwacje dotyczace nadwrazliwosci/dziatania uczulajacego
5.1.4. Obserwacje bezposrednie, np. przypadki kliniczne
5.2. Podstawowe badania
5.2.1. Dzialanie uczulajace
Ocena tych rodzajow dziatania obejmuje ponizsze etapy nastgpujgce kolejno po sobie:
(1) ocena dostgpnych danych uzyskanych w wyniku badafi na ludziach i zwierzgtach oraz badas alternatyw-
nych;
(2) badania in vivo.
Ograniczony test lokalnych weztéw chlonnych (rLLNA) jest najlepszq metodg badari in vivo jako badanie
przesiewowe umozliwiajgce odréznienie substancji draznigcych od niedraznigcych. Pelny test LLNA nalezy
wykonaé, gdy wiadomo, ze wymagana jest ocena sily dzialania drainigcego. Inne testy powinno sig
stosowa( jedynie w wyjgtkowych okolicznosciach, uzasadniajgc ich zastosowanie.
5.2.2.  Toksyczno$¢ ostra, chorobotwérczo$¢ i zakazno$é
Badanie przeprowadza si¢ drogg pokarmowgq, chyba ze spodziewang gléwng drogq narazenia ludzi jest droga
wziewna. Badania przeprowadza sig tylko dla jednej drogi narazenia.
5.2.2.1. Toksyczno$¢ ostra, chorobotwérczos¢ i zakaznos$¢ drogg pokarmows
5.2.2.2. Toksyczno$¢ ostra, chorobotworczo$¢ i zakazno§¢ drogg wziewna

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

Badanie narazenia drogq wziewng jest wlasciwe tylko wtedy, gdy jest to glowna droga narazenia czlowieka.

Badanie genotoksycznosci in vitro
Badanie hodowli komérkowych
Informacje dotyczace krétkoterminowej toksycznosci i chorobotworczosci

Badanie przeprowadza si¢ drogg pokarmowgq, chyba Ze spodziewang glowng drogq narazenia jest droga
wziewna. Badania przeprowadza si¢ tylko dla jednej drogi narazenia.
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5.2.5.1. Wplyw na zdrowie przy wielokrotnym narazeniu drogg wziewng

Badanie narazenia drogq wziewng jest wlasciwe tylko wtedy, gdy jest to glowna droga narazenia czlowieka.
5.2.6. Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, pomoc lekarska
5.2.7.  Wszelka chorobotworczo$¢ i zakazno$¢ dla ludzi i innych ssakow w warunkach immunosupresji

KONIEC POZIOMU 1

POZIOM 1I
5.3. Badania szczegdlnej toksycznosci, chorobotwérczosci i zakaznosci

Badanie mozna pomingc, jezeli wczesniejsze badania nie wykazaly szczegdlnej toksycznosci.
5.4. Genotoksyczno$¢ — badania in vivo na komorkach somatycznych

W przypadku nowych substancji powinna istnie¢ mozliwo$é oceny parametréw testu mikrojgdrowego in vivo
jako czgsci badania wielokrotnego naraZenia.

5.5. Genotoksyczno$¢ — badania in vivo na komérkach plciowych

Badanie mozna pomingl, jezeli badania na komodrkach somatycznych nie wykazaly genotoksycznosci.

KONIEC POZIOMU II

5.6. Podsumowanie dotyczgce toksycznosci, chorobotwérczosci i zakaznosci u ssakow i ocena ogélna

6. Pozostalosci w materiatach, zywnosci i paszach poddanych dzialaniu $rodka, lub na ich powierzchni

6.1. Trwalo$¢ i prawdopodobiefistwo namnazania w materialach, paszach, $rodkach spozywczych lub na ich
powierzchni

6.2. Wymagane dodatkowe informacje

6.2.1.  Pozostatosci niewykazujacych zdolnosci do przezycia
6.2.2.  Pozostatoici wykazujace zdolno$¢ do przezycia

6.3. Podsumowanie i ocena informacji na temat pozostatosci w materiatach, Zywnosci i paszach poddanych dzialaniu
$rodka, lub na ich powierzchni

7. Obecnos¢ i zachowanie si¢ w Srodowisku
7.1. Trwalo§¢ i namnazanie si¢

7.1.1.  Gleba

7.1.2.  Woda

7.1.3. Powietrze
7.2. Mobilnosé
7.3. Podsumowanie i ocena obecnosci oraz zachowania sie w Srodowisku

8. Wplyw na organizmy inne niz organizmy docelowe
8.1. Wplyw na ptaki

Badanie toksycznosci pokarmowej u ptakéw na jednym gatunku moZe zostal zaproponowane, jezeli profil
uzycia substancji wykazuje potencjal znaczgcego narazenia ptakéw.

Badanie reprodukcyjne u ptakow nie jest zazwyczaj wymagane i nie jest wlasciwe, jezeli badanie toksycznosci
pokarmowej wykazuje, ze LC50 przekracza 5 000 mg/kg.
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8.2.

Wplyw na organizmy wodne

8.2.1. Wplyw na ryby

8.2.2.  Wplyw na bezkregowce stodkowodne

8.2.3.  Wplyw na wzrost glondéw

8.2.4.  Wplyw na roliny inne niz glony

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Wplyw na pszczoly

Wplyw na stawonogi inne niz pszczoly
Wplyw na dzdzownice
Wplyw na mikroorganizmy Zyjace w ziemi

Dalsze badania

8.7.1.  Roéliny ladowe

8.7.2.  Ssaki

8.7.3. Inne stosowne gatunki i procesy

Podsumowanie i ocena wplywu na organizmy inne niz docelowe

Podsumowanie i ocena sekcji 1 - 8 wraz z wnioskami z oceny ryzyka i zaleceniami

ZALACZNIK III

Wymagania dotyczgce danych w odniesieniu do produktéw biobdjczych

Dokumentacja dotyczaca produktéw biobdjczych powinna zawiera¢ informacje potrzebne do ustalenia, Ze stopieri
narazenia jest nizszy od warto$ci progowej zagroZenia toksykologicznego (TTC) lub, w stosownych przypadkach,
do ustalenia akceptowalnego dziennego pobrania (ADI), dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL),
przewidywanego stezenia w  $rodowisku (PEC) oraz przewidywanego stezenia niepowodujacego zmian
w Srodowisku (PNEC).

W celu ograniczenia badari na zwierzgtach informacje nalezy uzyskiwaé na podstawie istniejgcych danych, jezeli
tylko jest to mozliwe. Zastosowanie majq w szczegdlnosci przepisy dyrektywy 1999/45/WE i rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008.

Informacje, ktére ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego zamierzone uzycie nie s niezbedne, nie
muszg by¢ przediozone.

Dokumentacja zawiera szczegélowy i pelny opis przeprowadzonych badan oraz wykorzystanych metod lub odnie-
sienie bibliograficzne do tych metod.

Do celéw przedlozenia dokumentacji musza zosta¢ wykorzystane formaty udostgpnione przez Komisje. Ponadto
specjalny pakiet oprogramowania (IUCLID), udost¢pniony przez Komisje, musi by¢ wykorzystany w odniesieniu do
tych czgdci dokumentacji, do ktérych znajduje zastosowanie. Formaty i dalsze wytyczne dotyczace wymogéw
odnoénie do danych i sporzadzania dokumentacji sa dostgpne na stronie agencji.

Badania przedlozone w celu uzyskania pozwolenia s3 prowadzone zgodnie z metodami opisanymi w rozporzadzeniu
(WE) nr 440/2008. Metody wymienione w zalgczniku I nie obejmujg nanomateriatow, chyba ze wyraznie stwier-
dzono inaczej. Jednakze w przypadku gdy metoda nie jest odpowiednia lub nie zostala opisana, stosuje si¢ inne
metody, ktdre sq zadowalajgce z naukowego punktu widzenia i ktérych zasadno$¢ nalezy uzasadni¢ we wniosku.

Przeprowadzone badania powinny spelnia¢ wlasciwe wymogi dotyczace ochrony zwierzat laboratoryjnych, okreslone
w dyrektywie 86/609/EWG, oraz, w przypadku badan ekotoksykologicznych i toksykologicznych, wymagania dobrej
praktyki laboratoryjnej, okre$lone w dyrektywie 2004/10/WE lub innymi normami migdzynarodowymi uznanymi
przez Komisj¢ lub agencj¢ za réwnowazne.
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W przypadku prowadzenia badan nalezy poda¢ szczegélowy opis (specyfikacje) zastosowanego materialu oraz jego
zanieczyszczenia. |

Jezeli istnieja dane dotyczace badan, ktére powstaly przed dniem ... (*) dzicki metodom innym niz ustanowione
w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008, wlasciwy organ zainteresowanego panstwa czlonkowskiego w porozumieniu
z Agencjg podejmuje w poszczegdlnych przypadkach decyzje co do adekwatnosci tych danych do celéw niniejszego
rozporzadzenia oraz potrzeby prowadzenia nowych badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, biorac
miedzy innymi pod uwage potrzebe ograniczania badan na zwierzetach kregowych.

Nalezy dostarczy¢ wszelka stosowna wiedze i wszelkie stosowne informacje dostgpne w literaturze.

TYTUL 1 — Produkty chemiczne

Zakres wymaganej dokumentacji

Wymagane jest przedlozenie nastepujacych danych celem poparcia wniosku.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Whioskodawca

Nazwa, lub imi¢ i nazwisko, adres itd.

Producent produktu biobdjczego i substancji czynnej (-ych) (nazwa lub imi¢ i nazwisko, adres, lacznie
z lokalizacja zakladu produkcyjnego)

Tozsamo§¢é

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa, oraz, jeli stosowne, numer kodowy nadany przez
producenta

Szczegbtowe informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu produktu biobdjczego (np.: substancji czyn-
nych, zanieczyszczen, substancji pomocniczych, skfadnikéw obojetnych), z uwzglednieniem stezeri, o ktorych
mowa w art. 16 ust. 4.

Stan skupienia i rodzaj produktu biobdjczego (np.: koncentrat emulgujacy, proszek zawiesinowy, roztwor)

Wihasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne

Wyglad (stan skupienia, barwa)

Wiasciwosci wybuchowe

Wihasciwosci utleniajgce

Temperatura zaplonu i inne wskazania dotyczace palnosci lub mozliwosci samozapalenia sig
Kwasowos¢/zasadowos¢ i, w razie potrzeby warto$¢ pH (1 % roztworu wodnego)

Gestos¢ wzgledna

Trwato$¢ w czasie przechowywania — trwato$¢ i okres przydatnosci do uzycia. Wplyw $wiatla, temperatury,
wilgotnosci na parametry techniczne produktu biobdjczego; reaktywno$¢ z materialem opakowania

Trwalos¢ w czasie przechowywania i okres przydatnosci do uzycia okresla si¢ zazwyczaj na podstawie
trwalosci substancji czynnej. W przypadku latwo rozkladajgcych si¢ substancji czynnych trwalosé
w czasie przechowywania i okres przydatnosci do uiycia mozna okreslac innymi wlasciwymi metodami
naukowymi, takimi jak ekstrapolacja danych analitycznych substancji czynnej z produktu, prowadzgc
doswiadczenia do uzyskania progu skutecznosci.

Parametry techniczne produktu biobdjczego (np.: zwilzalno$¢, trwalo$¢ piany, zdolno$¢ do plyniecia, wylew-
nos¢ i pylistosé)

(*) Data wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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3.9.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

Zgodno§¢ fizyczna i chemiczna z innymi produktami, facznie z innymi produktami biobdjczymi, z ktérymi
uzycie produktu jest dozwolone.

Metody wykrywania i analizy

Metody analityczne oznaczania stezenia substancji czynnych w produkcie biobdjczym

O ile nie s3 one objete zatgcznikiem II sekcja 4.2, metody analityczne, w tym wspolczynniki odzysku i granice
oznaczalnosci znaczacych z punktu widzenia toksykologicznego i ekotoksykologicznego skladnikow produktu
biobdjczego i/lub jego pozostalosci w:

glebie

powietrzu

wodzie (facznie z wodg pitna)

plynach ustrojowych oraz tkankach ludzi i zwierzat

zywnosci lub paszach poddanych dziataniu produktu biobdjczego

Zamierzone zastosowania i skuteczno$é

Grupa produktowa i przewidywany obszar zastosowania
Sposdb uzycia, facznie z opisem stosowanego systemu

Stosowana dawka i w zaleznosci od przypadku, koricowe stezenie produktu biobdjczego oraz substancji
czynnej w systemie, w ktérym ma zostal wykorzystany preparat, np. wodzie chlodniczej, wodzie powierzch-
niowej, wodzie wykorzystywanej w systemach grzewczych

Liczba i czgstotliwo$¢ stosowania i, tam gdzie stosowne, kazda szczegdlna informacja dotyczaca rdznic
geograficznych, réznic klimatycznych lub okreséw karencji niezbednych w celu ochrony ludzi i zwierzat

Dzialanie np.: grzybobdjcze, gryzoniobdjcze, owadobdjcze, bakteriobdjcze
Szkodniki podlegajgce zwalczaniu oraz produkty, organizmy lub przedmioty podlegajace ochronie
Wplyw na organizmy docelowe

Mechanizm dzialania (facznie z dzialaniem opdéZnionym w czasie), jezeli nie jest okreSlony w zalaczniku II
sekgja. 5.4

Uzytkownik: przemystowy, profesjonalny, ogdlny (nieprofesjonalny)
Proponowane informacje do zamieszczenia na etykiecie produktu

Dane na temat skutecznodci celem poparcia tych informacji, tacznie ze wszystkimi dostgpnymi wykorzysta-
nymi standardowymi metodami badawczymi, badaniami laboratoryjnymi i badaniami terenowymi, gdzie
stosowne

Wszelkie inne znane ograniczenia skutecznosci, facznie z odpornoscig

Badania toksykologiczne

Toksyczno$¢ ostra

W przypadku badani z sekcji 6.1.1-6.1.2, bez uszczerbku dla art. 6 i 9 rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008
podejsciem domyslnym moze by¢ klasyfikacja przy uiyciu metody obliczeniowej. Tylko w wyjgtkowych

przypadkach nalezy rozwazyé dodatkowe badania in vivo; w takich przypadkach nalezy badaé tylko jedng,
najistotniejszg droge narazenia. Gazy i substancje lotne nalezy podawaé droga wziewna.

Pokarmowa
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6.1.2. Wziewna

Badanie narazenia droggq wziewngq jest wlasciwe tylko wtedy, gdy
(i) klasyfikacja metodq obliczeniowq jest niewykonalna i

(ii) droga wziewna jest gléwng drogg naraienia czlowieka, z uwzglednieniem preznosci par substancji
i mozliwosci narazenia na aerozole, czgstki lub kropelki o rozmiarze umozliwiajgcym ich wdychanie.

Metoda klas ostrej toksycznosci jest najlepszg metodg badari in vivo. Tylko w wyjgtkowych okoliczno-
Sciach nalezy zastosowa( klasyczne badanie stgZenia Smiertelnego (LC50). Nalezy przedstawi¢ uzasad-
nienie zastosowania innych testow.

6.2. Podraznienie skory i oczu (')

Podejsciem domyslnym moze by¢ klasyfikacja przy uzyciu metody obliczeniowej.
6.3. Dzialanie uczulajagce na skére
Podejsciem domyslnym moze by¢ klasyfikacja przy uzyciu metody obliczeniowej.

6.4. Informacje na temat wchlaniania przez skére in vitro

6.5. Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji innych niz czynne i znaczacych z punktu widzenia
toksykologicznego (substancje potencjalnie niebezpieczne)

6.6. Informacje zwigzane z narazeniem czlowieka lub operatora na dzialanie produktéw biobdjczych

W przypadku gdy jest to konieczne, dla substancji innych niz czynne i znaczacych z punktu widzenia
toksykologicznego, wchodzacych w sklad preparatu, nalezy przeprowadzi¢ badania opisane w zalaczniku IL

7. Badania ekotoksykologiczne
7.1 Przewidywane drogi wnikniecia do $rodowiska na podstawie proponowanego zakresu stosowania
7.2. Informacje na temat ekotoksykologii substancji czynnej obecnej w produkcie, jezeli nie mozna dokonaé

ekstrapolacji na podstawie danych odnoszacych si¢ do samej substancji czynnej

7.3. Dostepne informacje ekotoksykologiczne dotyczace substancji innych niz czynne i znaczgcych z punktu
widzenia ekotoksykologicznego (substancje potencjalnie niebezpieczne), np. informacje pochodzace z karty
charakterystyki

8. Srodki, ktére maja zostaé przyjete w celu ochrony ludzi, zwierzat i §rodowiska

8.1. Zalecane metody i $rodki ostroznosci odnoszace si¢ do obchodzenia si¢ z produktem, stosowania go, prze-

chowywania, transportowania lub postgpowania z nim w przypadku pozaru

8.2. Szczegblne postepowanie w razie wypadku (np. $rodki pierwszej pomocy, odtrutki, pomoc lekarska); $rodki
podejmowane w naglych wypadkach w celu ochrony $rodowiska, o ile nie sa okreslone w zataczniku II tytut 1
pkt 8.3.

8.3. Procedury czyszczenia uzywanego sprzetu, jezeli takie istnieja

8.4. Tozsamos¢ produktéw spalania powstajacych w przypadku pozaru

(") Przeprowadzenie badania podraznienia oczu nie jest konieczne w przypadku gdy stwierdzono, ze produkt biobdjczy posiada poten-

cjalne whasciwosci zrace.
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8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.1.

9.3.2.1.

9.3.2.1.1.

9.3.2.1.2.

Procedury postgpowania z odpadami produktu biobdjczego i jego opakowaniem dla sektora, uzytkownikéw
profesjonalnych i ogdlnych (nieprofesjonalnych), np.: mozliwos¢ powtérnego wykorzystania lub poddania
recyklingowi, neutralizacja, warunki kontrolowanego zrzutu i spalenia

Mozliwo$¢ zniszczenia lub odkazenia po uwolnieniu do:

powietrza
wody (facznie z woda pitna)
gleby

Spostrzezenia dotyczace niepozadanych lub nieprzewidzianych skutkéw ubocznych, np. na organizmy pozy-
teczne i organizmy inne niz docelowe

Okresli¢ wszystkie repelenty lub $rodki kontroli zatrucia wchodzace w sktad preparatu, ktérych zadaniem jest
zapobieganie dzialaniu szkodliwemu dla organizméw innych niz docelowe

Tam gdzie stosowne, nalezy dostarczy¢ nastepujace dane dodatkowe
Dodatkowe badania zwigzane ze zdrowiem czlowieka
Badania Zywnosci i pasz

Jezeli pozostalosci produktu biobdjczego pozostaja w paszach przez dluzszy czas, badania zywienia
i metabolizmu zwierzat gospodarskich sa wymagane, aby mozna bylo przeprowadzi¢ ocen¢ pozostatosci
w zywnosci pochodzenia zwierzgcego

Skutki przemystowego przetworzenia i/lub preparowania domowego na rodzaj i ilo$¢ pozostatosci produktu
biobdjczego

Dalsze badania zwigzane z narazeniem czlowicka na dzialanie substancji
Konieczne beda odpowiednie badania i komentarz w odniesieniu do produktéw biobdjczych.

Dodatkowe badania obecnosci i zachowania si¢ w Srodowisku

Tam gdzie stosowne, wymaga si¢ wszystkich informacji zgodnie z zalacznikiem II sekcja 12

Badania rozprowadzania i dyssypacji w:

glebie
wodzie
powietrzu

Powyzsze wymogi badan 1 i 2 stosuje si¢ wylacznie do znaczacych z punktu widzenia ekotoksykologicznego
sktadnikéw produktéw biobdjczych.

Dalsze badania ekotoksykologiczne

Wplyw na ptaki

Wplyw na organizmy wodne
W przypadku stosowania na lub w wodach powierzchniowych, lub blisko nich:

Szczegdlne badania przeprowadzane na rybach i innych organizmach wodnych

Dane dotyczace pozostatosci substancji czynnej wystepujacych w rybach, wlacznie z metabolitami istotnymi
z toksykologicznego punktu widzenia
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9.3.2.1.3. Dla odpowiednich sktadnikéw produktu biobdjczego moze by¢ wymagane przeprowadzenie badan okreslo-
nych w zalaczniku II sekcja 13.2.1, 2.2, 2.3 1 2.4

9.3.2.1.4. Jezeli produkt biobdjczy ma zostaé rozpylony blisko wéd powierzchniowych, konieczne moze okazac sig
przeprowadzenie badania nadmiernego oprysku w celu dokonania oceny ryzyka dla organizméw wodnych
w rzeczywistych warunkach

9.3.3.  Wplyw na pozostale organizmy inne niz docelowe

9.3.3.1.  Toksyczno$¢ ostra dla pszczét miodnych
9.3.3.2.  Wplyw na pozyteczne stawonogi inne niz pszczoly

9.3.3.3.  Wplyw na dzdzownice i pozostale inne niz docelowe zyjace w ziemi makroorganizmy, ktére moga by¢
zagrozone

9.3.3.4.  Wplyw na Zyjace w ziemi mikroorganizmy inne niz docelowe
9.3.3.5.  Wplyw na pozostale organizmy inne niz docelowe (flora i fauna), ktére moga by¢ zagrozone

9.3.3.6. Jezeli produkt biobdjczy wystepuje w postaci przyngty lub granulatu, nalezy przeprowadzié:

9.3.3.6.1. Nadzorowane préby, ktérych celem jest ocena ryzyka dla organizméw innych niz docelowe w rzeczywistych
warunkach

9.3.3.6.2. Badanie dostgpnosci przez uklad pokarmowy produktu biobdjczego przez organizmy inne niz docelowe, ktére
moga by¢ zagrozone

10. Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie
— Propozycje dotyczace kart charakterystyki, tam gdzie wlasciwe
— Symbole okreslajace rodzaj zagrozenia
— Wskazanie zagrozenia
— Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
— Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

— Opakowanie (rodzaj, material, wielko§¢ itd.), zgodno$¢ preparatu z materialem proponowanego opako-
wania

11. Podsumowanie i ocena sekcji 2 do 10

TYTUL 2 - Mikroorganizmy
Zakres wymaganej dokumentacji

Wymagane jest przedlozenie nastgpujacych danych celem poparcia wniosku.

1. Whioskodawca
1.1. Nazwa, lub imi¢ i nazwisko, adres itd.
1.2 Producent produktu biobdjczego i mikroorganizméw (nazwa lub imi¢ i nazwisko facznie z lokalizacja zakladu

produkcyjnego)
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2.

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2

5.1.

5.2

5.3.

Tozsamo$¢ produktéw biobdjczych

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa oraz numer kodowy nadany przez producenta
Szczegdlowe informacje ilosciowe i jako$ciowe dotyczace skladu produktu biobdjczego

Stan skupienia i charakter produktu biobdjczego

Dzialanie

Wiasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne produktu biobdjczego

Wyglad (barwa i zapach)

Trwalo$¢ w czasie przechowywania i okres przydatnosci do uzycia

Wplyw $wiatla, temperatury i wilgotnoéci na parametry techniczne produktu biobdjczego
Inne czynniki majace wplyw na trwatosé

Wiasciwosci wybuchowe i utleniajace

Temperatura zaplonu i inne wskazéwki dotyczace palnosci lub mozliwosci samozapalenia si¢
Kwasowo$¢, zasadowos¢ i warto§¢ pH

Lepko$¢ i napigcie powierzchniowe

Parametry techniczne produktu biobdjczego

Zwilzalnos¢

Trwalo§¢ piany

Zdolnos¢ do tworzenia zawiesin i trwalo$¢ zawiesiny

Suchy test przesiewowy i mokry test przesiewowy

Rozklad wielkosci czasteczek (proszki do opylania i zawiesinowe, granulaty), zawarto$¢ pytu/drobnych czaste-
czek (granulaty), Scieralno$¢ i kruchos¢ (granulaty)

Zdolnos¢ tworzenia emulsji, zdolno$¢ odtwarzania emulsji, trwalo$¢ emulsji
Zdolnos¢ do plynigcia, wylewnos¢ (sptukiwalno$é) i pylistosé

Zgodnos¢ fizyczna, chemiczna i biologiczna z innymi produktami, tacznie z innymi produktami biobdjczymi,
z ktérymi ich uzycie ma podlega¢ pozwoleniu lub rejestracji

Zgodnos¢ fizyczna

Zgodnos$¢ chemiczna

Zgodnos¢ biologiczna

Podsumowanie i ocena wlasciwosci fizycznych, chemicznych i technicznych produktu biobdjczego
Metody analityczne

Metody analizy produktu biobdjczego

Metody oznaczania i ilo$ciowego okreslania pozostatosci

Zamierzone zastosowanie i skuteczno§é

Przewidywany obszar zastosowania

Sposéb dziatania

Szczegbly dotyczace zamierzonego zastosowania
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5.4. Stosowana dawka

5.5. Zawarto$¢ mikroorganizmu w stosowanym materiale (np. w urzadzeniu aplikujacym lub przynecie)

5.6. Sposéb uzycia

5.7. Liczba i czestotliwo$¢ zastosowan oraz czas trwania ochrony

5.8. Niezbedne okresy karengji lub inne $rodki ostroznodci stosowane w celu zapobiezenia szkodliwemu wplywowi

na zdrowie ludzi i zwierzgt oraz $Srodowisko

5.9. Proponowane instrukcje stosowania
5.10. Kategoria uzytkownikéw
5.11. Informacje dotyczace mozliwosci wystapienia odpornosci

5.12. Wplyw na materialy lub produkty poddane dziataniu produktu biobdjczego

6. Wplyw na zdrowie ludzi
6.1. Podstawowe badania toksycznosci ostrej
6.1.1. Ostra toksyczno§¢ pokarmowa

Bez uszczerbku dla art. 6 i 9 rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 podejsciem domyslnym moze by¢ klasy-
fikacja przy uzyciu metody obliczeniowej. Tylko w wyjgtkowych przypadkach nalezy rozwazyé dodatkowe
badania in vivo; w takich przypadkach nalezy bada¢ tylko jedng, najistotniejszq droge narazenia.

6.1.2. Ostra toksyczno$¢ wziewna

Badanie narazenia drogq wziewng jest wlasciwe tylko wtedy, gdy jest to gléwna droga narazenia czlowieka.

6.1.3. Ostra toksyczno$¢ dootrzewnowa
6.2. Dodatkowe badania toksycznosci ostrej
6.2.1. Drzialania draznigce na skore

Podejsciem domyslnym moze by¢ klasyfikacja przy uzyciu metody obliczeniowej.
6.2.2. Dzialanie draznigce dla oczu

Podejsciem domyslnym moze by¢ klasyfikacja przy uzyciu metody obliczeniowej.
6.2.3. Dzialanie uczulajagce na skére

Podejsciem domyslnym moze by¢ klasyfikacja przy uzyciu metody obliczeniowej.

6.3. Dane dotyczace narazenia

6.4. Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji innych niz czynne

6.5. Uzupehiajace badania dotyczace mieszanek produktow biobdjczych

6.6. Podsumowanie i ocena wplywu na zdrowie ludzi

7. Pozostalosci w materiatach, zywnosci i paszach poddanych dzialaniu $rodka, lub na ich powierzchni
8. Obecnosé i zachowanie si¢ w Srodowisku

9. Wplyw na organizmy inne niz docelowe
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Wplyw na ptaki

Wplyw na organizmy wodne

Wplyw na pszczoly

Wplyw na stawonogi inne niz pszczoly
Wplyw na dzdzownice

Wplyw na mikroorganizmy Zyjace w ziemi

Dodatkowe badania nad dodatkowymi gatunkami lub inne specjalistyczne badania nad wybranymi organiz-
mami innymi niz docelowe

Rosliny ladowe
Ssaki
Inne stosowne gatunki i procesy

Podsumowanie i ocena wplywu na organizmy inne niz docelowe
Klasyfikacja, opakowanie i oznakowanie

Zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) nalezy sklada¢ wnioski wraz z uzasadnieniem zwrotéw wskazujacych rodzaj
zagrozenia i $rodki ostrozno$ci zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr1272/2008 i dyrektywy
1999/45/WE. Klasyfikacja musi zawiera¢ opis kategorii zagrozenia oraz zwrot rodzaju zagrozenia
w odniesieniu do wszystkich niebezpiecznych wlasciwosci.

Opakowanie i zgodno$¢ produktu biobdjczego z materialem proponowanego opakowania
Procedury czyszczenia uzywanego sprzetu

Okresy pomiedzy kolejnymi zastosowaniami produktu, niezbedne okresy karengji lub inne §rodki ostroznosci
majgce na celu ochrong ludzi, zwierzat gospodarskich i §rodowiska

Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace: obchodzenia si¢ z produktem, przechowywania go, trans-
portowania lub postepowania z nim w przypadku pozaru

Srodki podejmowane w razie wypadku

Sposoby niszczenia lub odkazania produktu biobdjczego i jego opakowania

Kontrolowane spalanie
Inne

Plan monitorowania stosowany w odniesieniu do czynnego mikroorganizmu i innego(-ych)
mikroorganizmu(-6w) wchodzacego(-cych) w sklad produktu biobdjczego, obejmujacy postepowanie
z mikroorganizmem, jego przechowywanie i transport oraz stosowanie

Wskazanie potrzeby umieszczenia na produkcie biobdjczym znaku zagrozenia biologicznego okreslonego
w zalaczniku 1T do dyrektywy 2000/54/WE.

Podsumowanie i ocena sekgji 1 - 10 wraz z wnioskami z oceny ryzyka i zaleceniami
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ZALACZNIK IV

OGOLNE ZASADY DOSTOSOWYWANIA WYMOGOW DOTYCZACYCH DANYCH

Wnioskodawca moze zaproponowaé dostosowanie wymogéw dotyczacych danych okreslonych w zalaczniku 1I i III
zgodnie z ogblnymi zasadami ustanowionymi w niniejszym zalaczniku. Nalezy wyraznie wskazaé powody takiego
dostosowania wymogéw dotyczacych danych w odpowiednim nagtéwku dokumentacji odnoszacym si¢ do szczeg6lnych
zasad niniejszego zalacznika i muszg one opieraé si¢ na wystarczajgcych podstawach naukowych oraz zostaé zatwier-
dzone przez wlasciwy organ.

1. BADANIA NIE WYDAJA SIE KONIECZNE Z NAUKOWEGO PUNKTU WIDZENIA
1.1.  Wykorzystywanie istniejacych danych
1.1.1. Dane dotyczace wlasciwosci fizykochemicznych pochodzace z doswiadczeni przeprowadzanych niezgodnie

z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) lub odpowiednimi metodami badan

Dane uwaza si¢ za rownowazne z danymi wygenerowanymi za posrednictwem odpowiednich metod badan, jezeli
spelnione sg nastgpujace warunki:

(1) dane sa adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka;
(2) istnieje wystarczajaca dokumentacja umozliwiajagca oceng adekwatnosci badania; oraz

(3) dane zachowujg waznos¢ dla analizowanych rodzajéw dzialar, a badanie prowadzone jest na akceptowalnym
poziomie jakosci.

1.1.2. Dane dotyczace dzialania na zdrowie ludzi i wlasciwosci srodowiskowych pochodzace z do$wiadczent przeprowa-
dzanych niezgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) lub odpowiednimi metodami badan

Dane uwaza si¢ za rOwnowazne z danymi wygenerowanymi za posrednictwem odpowiednich metod badan, jezeli
spelnione sa nastepujace warunki:

(1) dane sa adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka;

(2) dane sg adekwatne, wiarygodne i obejmuja kluczowe parametry, ktére majg by¢ analizowane za posrednic-
twem odpowiednich metod badan;

(3) czas trwania narazenia jest poréwnywalny lub dluzszy w stosunku do odpowiednich metod badan, jesli czas
trwania narazenia jest istotnym parametrem; oraz

(4) istnieje adekwatna i wiarygodna dokumentacja badania.

1.1.3. Istnicjace dane dotyczace ludzi
Nalezy wzig¢ pod uwage istniejace dane dotyczace ludzi, takie jak badania epidemiologiczne narazonych populacji,
dane dotyczace narazenia przypadkowego oraz w miejscu pracy, badania zwigzane z biomonitorowaniem, badania
kliniczne i badania na ochotnikach przeprowadzone zgodnie z migdzynarodowymi normami etycznymi. Adek-
watno$¢ danych dotyczacych konkretnego skutku dla zdrowia ludzkiego zalezy, migdzy innymi, od rodzaju analizy

i badanych parametréw oraz od natgzenia i charakteru odpowiedzi, a tym samym mozliwosci przewidzenia
skutku. Kryteria oceny adekwatnosci danych obejmuja:

(1) odpowiedni wybér i charakterystyke narazonych grup badanych oraz grup kontrolnych;
(2) odpowiednig charakterystyke narazenia;
(3) okres obserwacji o dlugosci wystarczajacej do pojawienia si¢ choroby;

(4) odpowiednia metode¢ obserwacji wplywu;
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1.2.

1.3.

(5) odpowiednie uwzglednienie czynnikéw ubocznych oraz mogacych spowodowaé omylke; oraz
(6) odpowiedni stopien pewnosci statystycznej w celu uzasadnienia wyniku.

We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednig i wiarygodna dokumentacjg.

. Obliczeniowe metody oceny zagrozeri dla zdrowia spowodowanych preparatami

W przypadku preparatéw zasadniczo mozna odstgpic od wymogéw dotyczgcych danych, zgodnie z zalgcznikiem
11 do dyrektywy 1999/45/WE lub z zalgcznikiem I do rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008, gdzie uwzglgdniono
wszelkie zagrozenia dla zdrowia powodowane przez substancje znajdujgce si¢ w preparacie. Opracowuje sig
szczegélnie wytyczne dla nastgpujgcych kategorii szkodliwego wplywu na zdrowie:

— ostre $miercionosne skutki,

— odwracalne nieSmiercionosne skutki po pojedynczym naraZeniu,
— cigzkie skutki wielokrotnego lub przedluzonego narazenia,

— skutki Zrgce lub draznigce,

— skutki uczulajgce,

— skutki rakotwdrcze,

— skutki mutagenne,

— skutki toksyczne dla rozrodczosci.

Waga dowodow

Dowody pochodzace z kilku niezaleznych Zrédel informacji moga by¢ wystarczajace do uzasadnienia przypusz-
czenia/konkluzji, Ze dana substancja posiada konkretne wlasciwosci niebezpieczne lub tez takich wlasciwosci nie
posiada, podczas gdy informacje pochodzace tylko z jednego Zrédla uwazane sg za niewystarczajace do uzasad-
nienia takiego twierdzenia. Dowody pochodzace z wykorzystania nowo opracowanych metod badan, niewlaczo-
nych jeszcze do odpowiednich metod badan lub tez z wykorzystania migdzynarodowej metody badawczej uznanej

przez Komisje za réwnowazng, moga okazac si¢ wystarczajace do wyciggnigcia wniosku na temat tego, czy dana
substancja ma dane wlasciwosci niebezpieczne, czy tez ich nie ma.

W przypadku zgromadzenia wystarczajacej ilosci dowodéw na istnienie lub brak istnienia danej whasciwosci
niebezpiecznej:

— nalezy zrezygnowa¢ z dalszych badan tej wlasciwosci na zwierzgtach kregowych,
— mozna zrezygnowa¢ z dalszych badan, ktére nie s3 prowadzone na zwierzgtach kregowych.
We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednig i wiarygodna dokumentacje.

JakoSciowa lub ilodciowa zaleznos¢ struktura-aktywno$é ((Q)SAR)

Wyniki uzyskane na podstawie waznych jako$ciowych lub ilosciowych modeli zaleznodci struktura-aktywno$é
((Q)SAR) moga wskazywaé na obecno$¢ niebezpiecznej wiasciwosci lub jej brak. Wyniki badaii (Q)SAR moga
by¢ wykorzystane zamiast badan, gdy spelnione s3 nastgpujace warunki:

— wyniki pochodza z modelu (Q)SAR o ustalonej waznosci naukowej,
— substancja nalezy do dziedziny zastosowania modelu (Q)SAR,
— wyniki sg adekwatne do celow klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka, oraz

— przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja dotyczaca stosowanej metody.
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Metody in vitro
Wyniki uzyskane poprzez zastosowanie odpowiednich metod in vitro moga wykaza¢ obecno$¢ danej whasciwosci
niebezpiecznej lub mogg mie¢ znaczenie dla rozumienia mechanistycznego, co moze mie¢ znaczenie dla oceny.
W tym kontekscie ,odpowiednie” oznacza wystarczajaco dobrze rozwinigte zgodnie z uznanymi, miedzynarodo-
wymi kryteriami opracowywania badan.

Mozna odstapi¢ od takiego potwierdzania, jezeli spelnione sa nastgpujace warunki:

(1) wyniki pochodzg z badaf in vitro, ktérych warto$¢ potwierdzono naukowo poprzez badanie walidacyjne,
zgodnie z ustalonymi na poziomie miedzynarodowym zasadami walidacji;

(2) wyniki sa adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka; oraz
(3) przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja dotyczaca stosowanej metody.
Grupowanie substancji i wnioskowanie oparte na analogii
Substancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobiefistwo podobnych wiasciwosci fizykochemicznych, toksy-
kologicznych oraz ekotoksykologicznych lub zblizonych ze wzgledu na podobienstwo strukturalne moga by¢
traktowane jako grupa lub ,kategoria” substancji. Zastosowanie pojecia ,grupy” wymaga, aby wlasciwosci fizyko-
chemiczne, wplyw na zdrowie czlowieka oraz wplyw na Srodowisko lub obecno$¢ w Srodowisku mogly byé
przewidywane na podstawie danych dotyczacych substancji referencyjnej z danej grupy poprzez interpolacje
wzgledem innych substancji w grupie (wnioskowanie przez analogig). Pozwala to na uniknigcie koniecznosci
badania kazdej substancji ze wzgledu na kazdy rodzaj dzialania. Podobienstwa moga by¢ oparte na:

(1) wspdlnej grupie funkcyjnej;

(2) wystegpowaniu wspdlnych prekursoréw lub prawdopodobiefistwie istnienia wspdlnych produktéw rozpadu na
skutek proceséw fizycznych i biologicznych, ktérych wynikiem jest powstanie chemikaliéw o podobnej struk-
turze; lub

(3) wystgpowaniu stalego wzorca zmian nasilenia wlasciwosci w calej kategorii.

Jezeli stosowane jest pojecie grupy, ma by¢ ono podstawg klasyfikacji i oznakowywania substancji.

We wszystkich przypadkach wyniki powinny:

— by¢ adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka,

— by¢ adekwatne, wiarygodne i obejmowal kluczowe parametry, analizowane za posrednictwem odpowiednich
metod badan,

— opiera¢ si¢ na czasie trwania narazenia poréwnywalnym lub dluzszym w stosunku do odpowiedniej metody
badania, jesli czas trwania naraZenia jest istotnym parametrem, oraz

— opierac si¢ na przedstawionej, wlasciwej i wiarygodnej dokumentacji dotyczacej stosowanej metody.
BADANIE NIE JEST TECHNICZNIE MOZLIWE

Mozna odstapi¢ od badania danego rodzaju dzialania, jezeli na skutek wlasciwosci danej substancji nie jest
technicznie mozliwe prowadzenie badania: np. nie mozna uzy¢ substancji o wysokiej lotnosci, substancji wysoce
reaktywnych lub nietrwatych, w przypadku gdy mieszanie substancji z woda moze spowodowac niebezpieczen-
stwo pozaru lub wybuchu lub tez gdy wymagane przy niektorych badaniach znaczenie substancji pierwiastkiem

promieniotwérczym moze okaza¢ si¢ niemozliwe. Nalezy zawsze stosowal si¢ do wskazdwek zamieszczonych
w odpowiednich metodach badan, zwlaszcza gdy chodzi o ograniczenia techniczne danej metody.

BADANIA ZALEZNE OD NARAZENIA USTALANE INDYWIDUALNIE DLA KAZDEGO PRODUKTU
Badania zgodnie z sekcjg 6 i 7 zalacznikéw II i Il mozna pomingé na podstawie analizy narazenia.

We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednie uzasadnienie i dokumentacj¢. Uzasadnienie opiera si¢
na ocenie narazenia dokonanej zgodnie ze wskazéwkami technicznymi.
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ZALACZNIK V

GRUPY PRODUKTOW BIOBO]CZYCH I ICH OPIS, ZGODNIE Z ART. 2 UST. 1

Wymienione grupy produktowe nie obejmuja produktéw, ktére sa objete przepisami dyrektyw wymienionych w art. 2
ust. 2 do celéw tych dyrektyw.

KATEGORIA 1: Produkty dezynfekujace i produkty biobdjcze o ogdlnym zastosowaniu

Do tej kategorii produktéw nie zalicza si¢ produktéw czyszczacych, ktére nie majg dzialania biobdjczego, wlacznie
z plynami do mycia, proszkami do prania i podobnymi produktami.

Grupa 1: Produkty biobdjcze do higieny czlowieka

Produkty tej grupy sa produktami biobdjczymi stosowanymi do utrzymywania higieny czlowieka.

Grupa 2: Produkty dezynfekujace do uzytku prywatnego i publicznego oraz inne produkty biobdjcze
Produkty stosowane do dezynfekeji powietrza, powierzchni, materiatéw, wyposazenia oraz mebli i ktére przy stosowaniu

nie majg bezposredniej stycznosci z zywnoscig lub paszami, na terenach prywatnych, publicznych i przemystowych,
facznie ze szpitalami, jak réwniez produkty wykorzystywane jako algicydy.

Obszar wykorzystania obejmuje migdzy innymi: baseny, akwaria, kapieliska i innego rodzaju wody; systemy klimatyza-
cyjne; Sciany i podlogi pomieszczeni sanitarnych i innych; toalety chemiczne, $cieki, odpady szpitalne, glebe i inne
podloza (na placach zabaw).

Grupa 3: Produkty biobdjcze stosowane w higienie weterynaryjnej

Produkty tej grupy sa produktami biobdjczymi wykorzystywanymi do celéw higieny weterynaryjnej, tacznie z produktami
uzywanymi w miejscach, w ktorych przebywaja, sa utrzymywane lub przewozone zwierzeta.

Grupa 4: Produkty stosowane do dezynfekcji powierzchni majacych styczno$é z zywnoscia i paszami dla zwierzat
Produkty stosowane do dezynfekcji urzadzen, konteneréw, przyboréw kuchennych, powierzchni i rurociggéw zwiaza-

nych z procesem produkgji, transportu, przechowywania i spozycia zywnosci, pasz lub napojow (wlacznie z wodg pitna)
przeznaczonych dla ludzi i zwierzat.

Grupa 5: Produkty stosowane do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia

Produkty stosowane do dezynfekcji wody pitnej (przeznaczonej dla ludzi i zwierzat).

KATEGORIA 2: Produkty konserwujace
Grupa 6: Produkty stosowane do konserwacji wyrobéw umieszczanych w opakowaniach zamknigtych

Produkty stosowane do konserwacji produktéw wytworzonych, innych niz zywnos$¢ lub pasze, przechowywanych
w pojemnikach w celu zwalczenia szkodliwego dzialania drobnoustrojow, aby zapewni¢ im trwalo$¢.

Grupa 7: Srodki stosowane do konserwacji powtok

Produkty stosowane do konserwacji powlok lub powierzchni zewngtrznych, chronigce przed szkodliwym dziataniem
mikroorganizméw, stosowane w celu zapewnienia pierwotnych wlasciwosci powierzchni materialéw lub przedmiotéw
takich jak powierzchnie malowane, tworzywa sztuczne, masy uszczelniajace, kleje do tapet, spoiwa, dokumenty i dzieta
sztuki.

Grupa 8: Produkty stosowane do konserwacji drewna

Produkty stosowane do konserwacji drewna pochodzacego z tartakéw, rowniez bedace na etapie przetwarzania w tartaku,
lub $rodki stosowane do wyrobéw drewnianych majace na celu zwalczanie organizméw, ktdre niszcza lub szpeca
drewno.

Produkty te dzieli si¢ na produkty ochronne i produkty lecznicze.
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Grupa 9: Produkty stosowane do konserwacji widkien, skory, gumy i materialéw spolimeryzowanych

Produkty stosowane do konserwacji materiatéw widknistych lub spolimeryzowanych, takich jak skéra, guma, papier lub
wyroby widkiennicze, poprzez zwalczanie szkodliwego dzialania drobnoustrojow.

Obejmuje to produkty hamujgce gromadzenie si¢ na powierzchni mikroorganizméw (np. drobnoustrojéw patogennych
lub odorotwérczych), a tym samym ograniczajgce powstawanie zapachow lub zapobiegajgce mu lub majgce inne
zastosowania.

Grupa 10: Produkty stosowane do konserwacji konstrukcji murowanych

Produkty stosowane do konserwacji lub zabezpieczania konstrukcji murowanych lub materialéw budowlanych innych niz
drewno, zwalczajgce dzialanie mikroorganizméw i glonéw.

Grupa 11: Produkty do konserwacji plynéw chlodzacych i stosowane w procesach technologicznych

Produkty stosowane do konserwacji wody lub innych pltynéw wykorzystywanych w systemach chtodniczych lub prze-
tworczych, zwalczajace organizmy szkodliwe, takie jak mikroorganizmy, glony i malze.

Do tego rodzaju produktéw nie zalicza si¢ produktéw stosowanych w celu konserwacji wody pitne;j.

Grupa 12: Slimicydy (produkty zapobiegajace powstawaniu Sluzu)
Produkty stosowane w celu zapobiegania powstawaniu i zwalczania $luzu na materialach, wyposazeniu i przedmiotach,

wykorzystywanych w procesach przemystowych, np. na drewnie i masie papierniczej lub porowatych warstwach piasku
w przemysle wydobywczym ropy naftowej.

Grupa 13: Produkty do konserwacji plynéw w obrébce metalu

Produkty stosowane do konserwacji plynéw uzywanych przy obrébce metalu, zwalczajace szkodliwe dziatanie drobnou-
Strojow.

KATEGORIA 3: Zwalczanie szkodnikéw
Grupa 14: Rodentycydy

Produkty stosowane do zwalczania myszy, szczuréw lub innych gryzoni.

Grupa 15: Awicydy

Produkty stosowane do zwalczania ptactwa.

Grupa 16: Moluskocydy

Produkty stosowane do zwalczania migczakow.

Grupa 17: Pisycydy

Produkty stosowane do zwalczania ryb; do produktéw tych nie zalicza si¢ produktéw, ktorych celem jest leczenie chordb
u ryb.

Grupa 18: Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogdw

Produkty stosowane do zwalczania stawonogéw (takich jak: owady, pajeczaki i skorupiaki).

Grupa 19: Repelenty i atraktanty
Produkty stosowane do zwalczania organizméw szkodliwych (bezkregowcow takich jak pchly lub kregowcow takich jak

ptaki), odstraszajace je lub wabigce, wlacznie z produktami stuzacymi w sposob bezposredni lub posredni do utrzymy-
wania higieny czlowieka lub higieny weterynaryjnej.

KATEGORIA 4: Inne produkty biobdjcze

Grupa 20: -
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Grupa 21: Produkty przeciwporostowe

Produkty stosowane do walki z osadzaniem si¢ i rozwojem organizméw porostowych (drobnoustrojéw i wyzszych form
gatunkéw roélin i zwierzat) wystepujacych na statkach, instalacjach stosowanych w akwakulturze lub na innych urza-
dzeniach wykorzystywanych w §rodowisku wodnym.

Grupa 22: Plyny do balsamowania i preparowania

Produkty stosowane do dezynfekgji i konserwacji calosci lub niektorych czesci zwlok ludzkich lub zwierzecych.

Grupa 23: Produkty do zwalczania innych kregowcow

Produkty stosowane do zwalczania szkodnikow.

ZALACZNIK VI

WSPOLNE ZASADY OCENY DOKUMENTAC]I DOTYCZACE] PRODUKTOW BIOBC)JCZYCH
DEFINICJE
a) Identyfikacja zagrozenia

Okreslenie szkodliwych skutkéw, jakie moze mie¢ produkt biobéjczy.

=

Ocena zaleznosci dawka (stezenie) - odpowiedz (skutek)

Oszacowanie zalezno$ci migdzy dawka lub poziomem narazenia na dzialanie substancji czynnej lub substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego a wystapieniem i dotkliwoscig skutkow.

¢) Ocena narazenia

Okreslenie emisji, drog i szybkosci przemieszczania sig substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej
wchodzgcej w sklad produktu biobdjczego i jej transformacji lub rozpadu, aby oszacowaé poziom stezenia/dawek, na
ktérych dzialanie mogg by¢ narazeni ludzie, zwierzgta lub Srodowisko.

&

Charakterystyka ryzyka

Oszacowanie wystapienia i dotkliwosci szkodliwego dzialania, jakie moze wystapi¢ wsréd ludnosci, zwierzat lub
w $rodowisku, na skutek rzeczywistego lub przewidywanego narazenia na dzialanie kazdej substancji czynnej lub
potencjalnie niebezpiecznej wchodzgcej w sklad produktu biobdjczego. Charakterystyka moze zawieral ,oceng ryzyka”,
to znaczy ocene iloSciowa prawdopodobienstwa ryzyka.

Srodowisko

o

Woda, lacznie z osadem, powietrze, ziemia, dzikie gatunki fauny i flory oraz wszelkie wewnetrzne powigzania miedzy
nimi jak réwniez i wszystkimi Zywymi organizmami.

WPROWADZENIE

1. Niniejszy zalgcznik ustanawia zasady zapewniajace, ze przeprowadzane oceny i decyzje podejmowane przez
wlasciwy organ lub agencje albo, tam gdzie stosowne, Komisje, dotyczace pozwolenia na produkt biobdjczy, pod
warunkiem Ze jest on preparatem chemicznym, beda w wigkszym stopniu ujednolicone i zapewnig wyzszy poziom
ochrony czlowieka, zwierzat i $srodowiska zgodnie z art. 16 ust. 1 lit. b).

2. W celu zapewnienia zharmonizowanego i wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, jak réwniez
srodowiska identyfikuje si¢ wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu biobdjczego. Aby okresli¢ dopuszczal-
no$¢ wszelkiego rodzaju zagrozenia zidentyfikowanego w trakcie normalnego stosowania produktu biobdjczego, prze-
prowadza si¢ oceng ryzyka. Oceny takiej dokonuje si¢ poprzez przeprowadzenie oceny ryzyka zwigzanego z istotnymi
poszczegdlnymi sktadnikami produktu biobdjczego, z nalezytym uwzglednieniem wplywu kumulacji, dziatania polg-
czonego i synergii.
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3. Zawsze wymagane jest przeprowadzenie oceny substancji czynnych obecnych w produkcie biob6jczym. Powinno to
juz by¢ dokonane w celu wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I. W ramach oceny ryzyka okresla si¢ zagrozenia i —
w stosownych przypadkach — przeprowadza si¢ oceng stosunku dawka (stezenie) — reakgia (skutek), ocene narazenia na
dziatanie substancji i charakterystyke ryzyka, z nalezytym uwzglednieniem wplywu kumulacji, dzialania polgczonego
i synergii. Jezeli nie mozna przeprowadzi¢ oceny iloSciowej, nalezy zastapi¢ ja ocena jakosciowa.

4. W celu przeprowadzenia oceny ryzyka potrzebne sg okreslone dane. Dane te wyszczegdlnione sg w zataczniku II, 11T
i IV i mozna je dostosowaé ze wzgledu na duze zréznicowanie rodzajow produktéw i zwigzane z nimi rodzaje ryzyka.
Wymagane dane ogranicza si¢ do niezbednego minimum w celu dokonania wlaiciwej oceny ryzyka. Wiasciwe organy lub
agencja musza w odpowiedni sposéb uwzglednia¢ wymogi art. 6 i 19 niniejszego rozporzadzenia, aby uniknaé powie-
lania przedkladania danych. Jednakze minimalna ilo$¢ danych wymaganych dla kazdej substancji czynnej wchodzacej
w skiad jakiegokolwiek produktu biobdjczego okreslona jest w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;
dane te powinny juz by¢ przedlozone i poddane ocenie w ramach oceny ryzyka przeprowadzonej w celu wlaczenia
substancji czynnej do zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia. Moga by¢ réwniez wymagane dane dotyczace
substancji potencjalnie niebezpiecznych, ktére wchodzg w sklad produktu biobdjczego.

5. Wyniki dokonanych ocen ryzyka dla substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad
produktu biobdjczego laczone sa w celu przedstawienia calosciowej oceny odnoszacej si¢ do samego produktu biobdj-
czego.

6.  Przeprowadzajac oceny i podejmujac decyzje w sprawie pozwolen na produkt biobdjczy, wlasciwe organy lub
agencja:

a) uwzgledniaja kazda dostepna im wazna informacj¢ natury technicznej lub naukowej na temat wlasciwosci produktu
biobdjczego, jego skladnikéw, metabolitdw lub jego pozostatosci;

b) oceniajg, jezeli wlasciwe, uzasadnienie wnioskodawcy dotyczace niedostarczenia pewnych danych.

7. Wiadomo, ze wiele produktéw biobdjczych rdzni si¢ od siebie w niewielkim stopniu i nalezy to braé pod uwage
przy ocenie dokumentacji. Znaczgce jest tutaj pojecie ,receptury ramowe;j”.

8. Wiadomo, Ze niektére produkty biobdjcze uwazane sg za produkty niskiego ryzyka; wymienione produkty biobd;-
cze, podlegajac przepisom niniejszego zalacznika, sg przedmiotem procedury uproszczonej opisanej w art. 16 ust. 5
niniejszego rozporzadzenia.

9.  Zastosowanie wymienionych wspolnych zasad prowadzi do podjecia przez wlasciwe organy lub Komisje decyzji
o dopuszczeniu produktu biobdjczego; pozwolenie moze zawieral ograniczenia dotyczgce stosowania produktu lub inne
warunki. W niektérych przypadkach wilasciwe organy moga stwierdzi¢, ze przed podjeciem decyzji dotyczacej pozwolenia
musza uzyska¢ wiecej danych.

10.  Podczas procedury dokonywania oceny i podejmowania decyzji, wnioskodawcy i whasciwe organy wspdtpracuja ze
sobg w celu szybkiego rozwiazania probleméw dotyczacych wymaganych danych lub wezesnej identyfikacji potrzeby
przeprowadzenia dodatkowych badan, albo zmiany proponowanych warunkéw zastosowania produktu biobéjczego lub
zmiany jego rodzaju lub skfadu, aby w calosci spetnial on wymogi art. 16 i niniejszego zalacznika. Obcigzenia admi-
nistracyjne, w szczeg6lnoéci dla malych i $rednich przedsigbiorstw, ogranicza si¢ do niezbgdnego minimum, nie naru-
szajac przy tym jednak stopnia ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska.

11.  Opinie przedstawione przez wlasciwe organy w trakcie procedury dokonywania oceny i podejmowania decyzji
muszg opiera¢ si¢ na zrédtach naukowych, najlepiej uznanych na poziomie migdzynarodowym, i uwzgledniaé zalecenia
ekspertow.

OCENA
Zasady ogdlne

12.  Dane dostarczone na poparcie wniosku o wydanie pozwolenia na produkt biobdjczy badane sa przez wlasciwe
organy, ktdre przyjmuja wniosek, pod katem ich ogdlnej wartosci naukowej. Po ich przyjeciu, wlasciwe organy wyko-
rzystuja je przy ocenie ryzyka opartej na proponowanych zastosowaniach produktu biobdjczego.

13.  Zawsze przeprowadza si¢ ocen¢ ryzyka substancji czynnej wchodzacej w sklad produktu biobéjczego. Jezeli
w sklad produktu biobdjczego wchodza ponadto substancje potencjalnie niebezpieczne, wszystkie dostgpne dane doty-
czgce kazdej z tych substancji nalezy ujgé w dokumentacji do wydania pozwolenia na produkt biobdjczy. Dane te
obejmujqg proponowane normalne zastosowanie produktu biobdjczego z uwzglednieniem rzeczywistych najgorszych
scenariuszy, w tym aspekty dotyczace produkcji i usuwania samego produktu biobdjczego lub materialéw poddanych
jego dziafaniu.
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14. Dla kazdej substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu
biobdjczego ocena ryzyka powinna obejmowaé, o ile jest to mozliwe, okrelenie zagrozenia i poziomu dawkowania,
przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL). W stosownych przypadkach obejmuje ona réwniez oceng
zalezno$ci dawka (stezenie) — reakcja (skutek), jak réwniez ocene narazenia i charakterystyke ryzyka, z nalezytym uwzgled-
nieniem wplywu kumulacji, dzialania polgczonego i synergii.

15.  Wyniki poréwnania narazenia na stgzenia na poziomie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
dokonanego dla kazdej substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych, wykorzystywane sa tacznie w celu
przedstawienia cato$ciowej oceny ryzyka produktu biobdjczego. W przypadku braku wynikéw ilosciowych, w podobny
sposob wykorzystuje si¢ wyniki ocen jakosciowych.

16.  Ocena ryzyka okresla:
a) ryzyko dla ludzi i zwierzat,
b) ryzyko dla Srodowiska,

¢) niezbedne $rodki w celu ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska zar6wno w przypadku proponowanego normalnego
zastosowania produktu biobdjczego, jak réwniez w przypadku rzeczywistego najgorszego scenariusza.

17. W niektorych przypadkach, mozna doj$¢ do wniosku, ze w celu zakoniczenia prac nad oceng ryzyka potrzebne sa
dodatkowe dane. Kazde takie dodatkowe dane sg ograniczone do minimum niezbednego do zakonczenia oceny ryzyka.

Wplyw na ludzi

18.  Ocena ryzyka uwzglednia nastgpujacy potencjalny wplyw wynikajacy ze stosowania produktu biobdjczego na
grupy spoleczenistwa narazone na jego dzialanie.

19.  Wplyw, o ktérym mowa, wynika z whasciwosci substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych.
Obejmuje on:

— toksyczno$¢ ostra lub przewlekls,

— dzialanie wywolujace podraznienie,

— dzialanie zrace,

— dziafanie uczulajace,

— toksyczno$¢ dla dawki powtarzalnej,

— mutagennos¢,

— rakotworczoséé,

— wplyw na rozrodczo$¢,

— neurotoksycznos¢,

— immunotoksycznos¢,

— inne szczegblne whasciwosci substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpieczne;j,
— inne dzialania zalezne od wlasciwosci fizyko-chemicznych.
20.  Grupy spoleczenistwa, o ktérych mowa powyzej, obejmuja:
— uzytkownikéw profesjonalnych,

— uzytkownikéw nieprofesjonalnych,

— osoby narazone posrednio przez $rodowisko.



21.2.2012 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 50 E/191

Sroda, 22 wrzesnia 2010 r.

21.  Okreslenie zagrozenia wskazuje wlasciwosci i potencjalny szkodliwy wplyw substancji czynnej i kazdej substancji
potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu biobéjczego. Jezeli powoduje to zaklasyfikowanie produktu
biobdjczego zgodnie z wymaganiami art. 58, nalezy przeprowadzi¢ ocene zaleznosci dawka (stezenie) - odpowiedZ
(skutek), oceng narazenia i charakterystyke ryzyka.

22. W celu ograniczenia testow na zwierzgtach badanie szkodliwych skutkéw powinno w miare mozliwosci opieraé
si¢ na informacjach na temat substancji czynnej oraz na istniejgcych informacjach na temat substancji potencjalnie
niebezpiecznych zawartych w produkcie biobdjczym. Do badania szkodliwych skutkéw produktéw biobdjczych nalezy
stosowaé w szczegdlnosci przepisy dyrektywy 1999/45/WE lub rozporzqdzenia (WE) nr 1272/2008.

23. W tych przypadkach, gdy przeprowadzono badanie, ktérego celem jest okreslenie zagrozenia zwigzanego
z okreSlonym potencjalnym dzialaniem substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej
w sklad produktu biobdjczego, ale jego wyniki nie pozwolily na dokonanie klasyfikacji produktu biobdjczego, nie jest
konieczne podawanie charakterystyki ryzyka zwigzanego z tym dzialaniem, chyba Ze istniejg inne racjonalne powody do
niepokoju, np. wystepowanie szkodliwego oddzialywania na Srodowisko lub niedopuszczalnych pozostatosci.

24.  Wlasciwe organy stosuja pkt. 25-28 przy przeprowadzaniu oceny zaleznoSci dawka (stgzenie) — odpowiedz
(skutek) w odniesieniu do substancji czynnej lub substangji potencjalnie niebezpiecznej obecnej w produkcie biobdjczym.

25.  Wzgledem toksycznosci dla dawki powtarzalnej i wplywu na rozrodczos¢ zalezno$¢ dawka — odpowiedz podlega
ocenie w odniesieniu do kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej oraz, jezeli jest to mozliwe,
nalezy okredli¢ poziom dawkowania, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL). W przypadku gdy
okreslenie NOAEL nie jest mozliwe, okresla si¢ najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje si¢ szkodliwe zmiany (LOAEL).

26.  Wzgledem toksycznosci ostrej, dzialania Zracego i wywolujacego podraznienia zwykle nie jest mozliwe okreslenie
NOAEL lub LOAEL na podstawie badan przeprowadzonych zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Dla
toksycznodci ostrej okresla si¢ wartosci LD50 (medialna dawka $miertelna) lub LC50 (medialne stgzenie $miertelne),
lub, jezeli korzysta si¢ z metody dawki ustalonej, okresla si¢ dawke réznicujacg. W odniesieniu do innego wplywu,
wystarczy okresli¢ czy substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna moze wywotaé tego rodzaju skutki
w trakcie stosowania produktu biobdjczego.

27.  Wzgledem mutagennosci i rakotwdrczosci, wystarczy okresli¢ czy substancja czynna lub substancja potencjalnie
niebezpieczna moze wywola¢ tego rodzaju skutki w trakcie stosowania produktu biobdjczego. Jednakze, jezeli mozna
stwierdzi¢, ze substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna uwazana za rakotwdrcza nie jest genoto-
ksyczna, nalezy ustali¢ warto§¢ NOAEL lub LOAEL, tak jak zostalo to przewidziane w pkt. 25.

28. W odniesieniu do dzialania uczulajacego na skére i drogi oddechowe, w przypadku braku jednomyslnosci
odnoénie mozliwoéci okreslenia dawki/stezenia substancji czynnej, ponizej ktdrej potencjalnie nie wystapia zadne szkod-
liwe skutki u osdb, ktore wykazuja reakcje alergiczng na dang substancjg, wystarczy oceni¢ czy substancja czynna lub
substancja potencjalnie niebezpieczna moze wywola¢ tego rodzaju skutki w trakcie stosowania produktu biobdjczego.

29.  Jezeli dostgpne s3 dane dotyczace toksyczno$ci uzyskane w wyniku obserwacji narazenia ludzi, takie jak np.
informacje pochodzace od producenta, centrum toksykologicznego lub osrodka badan epidemiologicznych, nalezy je
w szczegblnosci uwzgledni¢ przy przeprowadzaniu oceny ryzyka.

30.  Ocena narazenia przeprowadzana jest dla kazdej grupy spoleczeristwa (uzytkownikoéw profesjonalnych, nieprofes-
jonalnych i oséb narazonych posrednio na dzialanie produktu przez $rodowisko) narazonej na dzialanie produktu
biobdjczego lub potencjalnie narazonej w przysztoici. Celem oceny jest ilosciowe lub jako$ciowe oszacowanie dawki/
stezenia kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, na ktérej dzialanie jest lub moze zostaé
narazone spoleczenstwo w trakcie stosowania produktu biobdjczego.

31.  Ocena narazenia opiera si¢ na danych pochodzacych z dokumentacji technicznej, przedlozonych zgodnie z art. 6
i 19, jak rowniez na kazdej innej dostepnej istotnej informacji. W szczegélnosci uwzglednia si¢ nastepujace kwestie:

— prawidlowo wykonane pomiary narazenia,

— postaé, w ktorej produkt wprowadzony jest do obrotu,
— rodzaj produktu biobdjczego,

— metode stosowania i dozowania,

— wlasciwosci fizyko-chemiczne produktu,
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— prawdopodobne drogi narazenia i mozliwosci absorpdji,
— czestotliwo$¢ i czas narazenia,
— rodzaj i wielko$¢ poszczegblnych narazonych grup spoleczefistwa, o ile takie informacje s3 dostepne.

32, Jezeli dostgpne s3 odpowiednio zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace narazenia, nalezy je w szczegdlnosci
uwzgledni¢ przy przeprowadzaniu oceny narazenia. W przypadku gdy stosowane s3 metody obliczenn dla oszacowania
pozioméw narazenia, stosuje si¢ odpowiednie modele.

Modele te:

— pozwalajg na dokonanie jak najlepszej oceny wszystkich istotnych proceséw, przy uwzglednieniu realnych para-
metréw i zalozen,

— poddaje si¢ analizie uwzgledniajacej mozliwe elementy niepewnosci,

— zostajg uwiarygodnione, z wykorzystaniem pomiaréw przeprowadzonych w okoliczno$ciach odpowiadajacych wyko-
rzystaniu modelu,

— odpowiadajg warunkom w obszarze zastosowania.

Uwzglednia si¢ réwniez odpowiednie dane dotyczace monitorowania substancji, ktérych sposoby uzycia i poziomy
narazenia albo wlasciwosci s3 podobne.

33. W przypadku gdy, dla wplywu okreslonego w pkt. 19 a okreslono warto§¢ NOAEL lub LOAEL, charakterystyka
ryzyka wymaga poréwnania warto$ci NOEL lub LOAEL z oceng dawki/stezenia, na ktérych dzialanie zostang narazone
grupy spoleczefistwa. W przypadku gdy nie mozna okresli¢ wartoSci NOAEL lub LOAEL, dokonuje si¢ poréwnania
jakosciowego.

Wplyw na zwierzeta
34.  Przestrzegajac tych samych stosownych zasad, ktére zostaly opisane w sekcji dotyczacej wplywu na ludzi,
wladciwe organy rozwazaja rodzaje ryzyka, jakie stwarza produkt biobdjczy dla zwierzat.

Wplyw na srodowisko

35.  Ocena ryzyka uwzglednia wszelkie szkodliwe skutki wystepujace w ktérymkolwiek z trzech elementéw $rodowiska
- powietrzu, glebie i wodzie (wlacznie z osadem).

36.  Identyfikacja zagrozenia dotyczy wlasciwosci i potencjalnego szkodliwego dzialania substancji czynnej i kazdej
substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobéjczego. Jezeli powoduje to zaklasyfikowanie
produktu biobdjczego zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia, wymagana jest ocena zaleznosci dawka (steze-
nie) — odpowiedZ (skutek), ocena narazenia i charakterystyka ryzyka.

37. W takich sytuacjach, w przypadku gdy przeprowadzono badanie, ktérego celem jest identyfikacja zagrozenia
zwigzanego z konkretnym szkodliwym skutkiem substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej
w sklad produktu biobdjczego, jednakze wyniki jego nie pozwolily na sklasyfikowanie produktu biobdjczego, charaktery-
styka ryzyka takiego skutku nie jest konieczna, chyba ze istniejg inne uzasadnione watpliwosci. Tego rodzaju watpliwosci
moga wynika¢ z wlasciwosci i skutkéw dzialania kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej
wchodzacej w sklad produktu biobdjczego, w szczegdlnosci z:

— wskazan dotyczacych mozliwosci bioakumulacji,
— trwalosci,
— ksztaltu krzywej przedstawiajacej zalezno$¢ toksycznosé/czas, otrzymanej w wyniku badan ekotoksycznosci,

— wskazan na podstawie badan toksycznosci, ze substancja wywoluje inne szkodliwe skutki (np. klasyfikacja w grupie
substancji mutagennych),

— danych na temat substancji o analogicznej strukturze,

— skutkéw endokrynologicznych.
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38.  Oceng zaleznosci dawka (stezenie) — odpowiedz (skutek) przeprowadza sig, aby okresli¢ stezenie, ponizej ktorego
w okre§lonym elemencie §rodowiska nie przewiduje si¢ wystapienia jakiegokolwick szkodliwego skutku. Oceng t¢ prze-
prowadza si¢ w odniesieniu do substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad
produktu biobdjczego. Stezenie to jest okresla si¢ jako przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w $rodowisku
(PNEC). W niektérych przypadkach jednakze moze by¢ niemozliwe okreslenie PNEC; w takim przypadku nalezy dokonaé
jakoSciowego oszacowania zaleznoSci dawka (stezenie) — odpowiedz (skutek).

39.  PNEC ustala si¢ na podstawie danych dotyczacych wplywu na organizmy i wynikéw badan ekotoksycznosci,
przedstawionych zgodnie z wymogami art. 6 i 18. PNEC oblicza si¢ stosujac wspolczynnik oszacowania warto$ci
otrzymanych w wyniku badan przeprowadzonych na organizmach, np. LD50 (medialna dawka $miertelna) i LC50
(medialne stezenie $miertelne), EC50 (medialne stezenie wywolujace skutek), IC50 (stezenie wywolujace 50 % zahamo-
wanie danego parametru, np. wzrostu), NOEL(C) (poziom, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian) lub
LOEL(C) (najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje si¢ zmiany).

40.  Wspdlezynnik oszacowania wyraza poziom niepewnosci przy ekstrapolacji danych z badar na ograniczonej liczbie
gatunkéw w stosunku do rzeczywistego Srodowiska. W zwiazku z tym zasada ogélng jest, ze im danych jest wigcej i czas
prowadzenia badan jest dtuzszy, tym mniejszy jest stopiefi niepewnosci i nizszy wspdlczynnik oszacowania.

Charakterystyka wspolczynnikéw oszacowania opracowana jest w wytycznych technicznych, ktére w tym celu opieraja
si¢ przede wszystkim na wskazaniach podanych w pkt. 3.3.1 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

41.  Oceny narazenia dokonuje si¢ dla kazdego elementu Srodowiska w celu okreslenia prawdopodobnego ste¢zenia
kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wechodzacej w sktad produktu biobdjczego. Stezenie
to okresla si¢ jako przewidywalne stezenie w $rodowisku (PEC). Jednakze nie zawsze mozna okresli¢ PEC; w tym
przypadku nalezy dokonaé jako$ciowego oszacowania narazenia.

42.  Okreslenie PEC lub, jezeli konieczne, jako$ciowe oszacowanie narazenia konieczne jest jedynie dla tych elementéw
srodowiska, w ktérych w rzeczywistosci ma miejsce lub moze mie¢ miejsce emisja, uwolnienie, usunigcie lub przedostanie
sig, w tym ze strony materialéw, ktére zostaly poddane dziataniu produktéw biobdjczych.

43.  PEC lub jakoSciowe oszacowanie narazenia ustala si¢ uwzgledniajac w szczegdlnosci i jezeli stosowne:

— prawidlowo wykonane pomiary narazenia,

— postaé, w ktorej produkt wprowadzony jest do obrotu,

— rodzaj produktu biobdjczego,

— metode stosowania i dozowania,

— wiasciwosci fizyko-chemiczne,

— produkty rozpadu/transformacji,

— prawdopodobne drogi przemieszczania si¢ do elementéw $rodowiska i mozliwosci adsorpcji/desorpcji i rozkladu,

— czestotliwo$¢ 1 czas narazenia.

44, W przypadku gdy odpowiednio zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace narazenia sa dostepne, nalezy
poswieci¢ im specjalng uwage podczas przeprowadzania oceny tego narazenia. W przypadku gdy do oszacowania
pozioméw narazenia wykorzystuje si¢ metody obliczeniowe, stosuje si¢ odpowiednie modele. Charakterystyka tych
modeli podana jest w pkt. 32. Jezeli stosowne, w indywidualnych przypadkach nalezy réwniez uwzgledni¢ dane doty-
czgce monitorowania substancji, ktére majg analogiczne zastosowania i warunki narazenia, albo analogiczne wlasciwosci.

45.  Dla kazdego elementu $rodowiska charakterystyka ryzyka, w miar¢ mozliwosci, zawiera poréwnanie wartosci PEC
z PNEC, tak aby mozna bylo otrzyma¢ stosunek PEC/PNEC.
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46.  Jezeli okreslenie stosunku PEC/PNEC nie bylo mozliwe, charakterystyka ryzyka wymaga przeprowadzenia jako-
Sciowej oceny prawdopodobiefistwa wystapienia skutkéw w istniejacych obecnie warunkach narazenia lub ich wystgpienia
w przyszlosci w przewidywanych warunkach narazenia.

Niedopuszczalne skutki

47.  Wlasciwe organy poddajg ocenie przedstawione im dane, aby ustali¢, czy produkt biobdjczy nie wywoluje
niepotrzebnego bélu i cierpienia u docelowych zwierzat kregowych. Obejmuje to oceng mechanizmu, dzigki ktéremu
osigga si¢ skutek, oraz obserwowany wplyw na zachowanie i zdrowie docelowych zwierzat kregowych; jezeli w wyniku
zamierzonego dzialania docelowe zwierzeta kregowe majg zgingé, ocenie poddawany jest czas potrzebny na uzyskanie
takiego skutku oraz warunki, w kt6rych nastapita $mieré. Wyniki te dla kazdego dopuszczonego produktu biobdjczego sg
podawane do publicznej wiadomosci na stronie internetowej agencji.

48.  Tam gdzie stosowne, wlasciwe organy oceniajag mozliwo$¢ wystgpienia odpornosci u organizméw docelowych na
dzialanie substancji czynnej w produkcie biobdjczym.

49.  Jezeli istnieja wskazania, Ze moga wystapi¢ inne niedopuszczalne skutki, wlasciwe organy poddaja ocenie mozli-
wos¢ ich wystapienia. Przyktadem tego rodzaju skutkéw moze by¢ niekorzystne oddzialywanie produktu biobdjczego na
zamki i okucia umocowane w drewnie, w przypadku zastosowania produktu do konserwacji drewna.

Skuteczno$éé

50.  Dane przedstawia si¢ i poddaje ocenie w celu potwierdzenia, czy produkt biobdjezy jest tak skuteczny jak si¢
oczekuje. Dane przedstawione przez wnioskodawcg, lub bedace w posiadaniu wlasciwych organdéw lub agencji musza
potwierdza¢ skuteczno§¢ dziatania produktu biobdjczego przeciwko organizmom docelowym w warunkach normalnego
stosowania, zgodnie z warunkami okre§lonymi w pozwoleniu.

51.  Badania nalezy przeprowadzal zgodnie z wytycznymi unijnymi o ile takie istnieja i s3 stosowane. Tam gdzie
stosowne, mozna wykorzystywa¢ inne metody, wymienione w ponizszym wykazie. Jezeli istnicjg istotne akceptowalne
dane zebrane w terenie, mozna je wykorzystac.

— norma ISO, CEN lub inne normy mig¢dzynarodowe

— normy krajowe

— normy przemystowe (przyjete przez wilasciwe organy lub agencje)

— normy indywidualnego producenta (przyjete przez wlasciwe organy lub agencjg)

— dane na temat rzeczywistego rozwoju produktu biobdjczego (przyjete przez wlasciwe organy lub agencje).

Podsumowanie

52.  Dla kazdej z dziedzin, dla ktérych dokonana zostala ocena ryzyka, tzn. wplywu na ludzi, zwierzgta i srodowisko,
wlasciwe organy lacza wyniki uzyskane dla substancji czynnej z wynikami uzyskanymi dla kazdej substancji potencjalnie
niebezpiecznej, w celu dokonania calo$ciowej oceny produktu biobdjczego. W ocenie takiej nalezy uwzgledni¢ wszystkie
prawdopodobne skutki synergiczne substancji czynnych i potencjalnie niebezpiecznych wchodzacych w sklad produktu
biobéjczego.

53.  Dla produktéw biobdjczych zawierajacych wigksza ilo§¢ substancji czynnych, przy okreslaniu calosciowego dzia-
fania produktu biobdjczego uwzglednia si¢ réwniez wszelkie dziatania szkodliwe.

PROCES PODEJMOWANIA DECYZJI
Zasady ogdlne

54.  Z zastrzezeniem pkt. 90, wlaSciwe organy lub Komisja podejmuja decyzje w sprawie wydania pozwolenia na
stosowanie produktu biobdjczego, w ktdrej uwzgledniaja wszelkiego rodzaju ryzyko, ktére stwarza kazda z substangji
czynnych i kazda z substancji potencjalnie niebezpiecznych wchodzacych w sklad produktu biobdjczego. Ocena ryzyka
obejmuje normalne zastosowanie produktu biobdjczego, z uwzglednieniem rzeczywistych najgorszych scenariuszy,
wlaczajac w to aspekty dotyczace usuwania samego produktu biobdjczego lub materialéw poddanych jego dziataniu.
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55.  Podejmujac decyzje w sprawie wydania pozwolenia, wlasciwe organy lub Komisja dochodzg do jednego
z nastepujgcych wnioskéw, w stosunku do kazdego rodzaju produktu i kazdego obszaru zastosowania produktu bioboj-
czego, dla ktérego przedstawiony zostal wniosek:

(1) nie mozna wyda¢ pozwolenia na produkt biobdjczy;
(2) na produkt biobdjczy mozna wyda¢ pozwolenie pod pewnymi warunkami lub z zachowaniem pewnych ograniczen;
(3) przed podjeciem decyzji o dopuszczeniu produktu do obrotu wymaga si¢ dostarczenia wigkszej ilosci danych.

56.  Jezeli wlasciwy organ lub Komisja stwierdza, ze do podjecia decyzji o dopuszczeniu produktu potrzebuje dodat-
kowych informacji lub danych, uzasadnia swoje stanowisko. Uzupelniajace informacje lub dane musza by¢ dostarczone
w najmniejszej ilosci umozliwiajacej dokonanie nowej prawidlowej oceny ryzyka.

57.  Wlasciwy organ lub Komisja wydaje pozwolenie jedynie dla tych produktéw biobdjczych, ktore stosowane sg
zgodnie z warunkami okreSlonymi w pozwoleniu, nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla ludzi, zwierzat lub
Srodowiska, sg skuteczne i zawierajg substancje czynne, ktorych wykorzystanie w tego rodzaju produktach biobdjczych
jest dopuszczone na poziomie unijnym.

58.  Tam gdzie stosowne, wydajac pozwolenie wlasciwy organ lub Komisja naklada pewne warunki lub ograniczenia.
Ich charakter i zakres zalezy od charakteru i zakresu oczekiwanych korzySci i ryzyka, ktére moga wiazal si¢ ze
stosowaniem produktu biobdjczego.

59. W procesiec podejmowania decyzji, wlasciwy organ lub Komisja uwzglednia nastepujace kwestie:

— wyniki oceny ryzyka, w szczegdlnosci zwiazku miedzy narazeniem na dzialanie substancji i jego skutkami,

— rodzaj i dotkliwo$¢ skutkéw, z nalezytym uwzglednieniem wplywu kumulacji, dzialania polgczonego i synergii,
— mozliwy do zastosowania sposéb zarzadzania ryzykiem,

— obszar stosowania produktu biobdjczego,

— skuteczno$¢ produktu biobdjczego,

— wiasciwosci fizyczne produktu biobdjczego,

— korzysci wynikajace ze stosowania produktu biobdjczego.

60. W przypadku podejmowania decyzji w sprawie wydania pozwolenia na produkt biobdjczy, wlasciwy organ lub
Komisja bierze pod uwage niepewno$¢ wynikajaca ze zmiennoSci danych wykorzystanych w procesach oceny
i podejmowania decyzji.

61.  Wlasciwy organ lub Komisja nakazuje, aby produkty biobdjcze byly stosowane we wlasciwy sposéb. Prawidlowe
stosowanie obejmuje skuteczne dozowanie i w miar¢ mozliwosci ograniczanie do minimum stosowania produktu
biobdjczego.

Wplyw na ludzi

62.  Wlaiciwe organy lub Komisja nie wydaja pozwolenia na produkt biobdjczy w przypadku gdy ocena ryzyka
potwierdzi, ze produkt ten w przewidywalnych warunkach stosowania stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla ludzi,
z uwzglednieniem rzeczywistych najgorszych scenariuszy.

63. W przypadku podejmowania decyzji w sprawie wydania pozwolenia na produkt biobdjczy wlasciwy organ lub
Komisja rozwaza mozliwe skutki oddzialywania tego produktu na wszystkie grupy spoleczefistwa: uzytkownikéw profes-
jonalnych, uzytkownikéw nieprofesjonalnych oraz uzytkownikéw posrednio narazonych na dzialanie produktu przez
srodowisko.
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64.  Wlasciwe organy lub Komisja badajg zalezno$¢ miedzy narazeniem i skutkami i wykorzystuja to w procesach
podejmowania decyzji. W trakcie analizowania tej zalezno$ci konieczne jest uwzglednienie pewnej liczby czynnikéw,
z ktérych jednym z gtéwnych jest charakter szkodliwych skutkéw wywolanych dzialaniem substancji. Do skutkéw tych
zalicza si¢ toksyczno$¢ ostra, dzialanie wywolujace podraznienie, dzialanie Zrace, dzialanie uczulajace, toksyczno$é dla
dawki powtarzalnej, mutagenno$¢, rakotworczosé, neurotoksyczno$é, wplyw na rozrodczo$¢ wraz z wlasciwo$ciami
fizyko-chemicznymi oraz wszelkie inne szkodliwe wlasciwosci substancji czynnej lub potencjalnie niebezpieczne;.

65. W przypadku podejmowania decyzji w sprawie wydania pozwolenia, wlasciwy organ lub Komisja poréwnuje
uzyskane wyniki oceny ryzyka z wynikami wczeSniejszymi w celu okreslenia wystapienia identycznych lub podobnych
szkodliwych skutkdw, oraz okresla whasciwy margines bezpieczenstwa (MOS).

66.  Wlasciwy margines bezpieczenistwa wynosi normalnie 100, ale w zaleznosci od krytycznego dzialania toksycz-
nego, wlaiciwy moze okazal si¢ rowniez margines wyzszy lub nizszy.

67.  Tam gdzie stosowne, wlasciwy organ lub Komisja naklada, jako warunek wydania pozwolenia na produkt biobdj-
czy, obowigzek noszenia Srodkéw ochrony indywidualnej takich jak maski filtracyjne, kombinezon, rekawice i okulary
ochronne, w celu ograniczenia narazenia uzytkownikow profesjonalnych. Wyposazenie takie musi by¢ dla nich fatwo
dostepne.

68.  Jezeli dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych noszenie $rodkéw ochrony indywidualnej jest jedynym sposobem
ograniczenia narazenia, zwykle nie wydaje si¢ pozwolenia na produkt.

69.  Jezeli zalezno$¢ miedzy narazeniem a skutkiem nie moze by¢ ograniczona do dopuszczalnego poziomu, whasciwy
organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy.

Wplyw na zwierzeta

70.  Wlasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy wéwczas, gdy w wyniku przeprowa-
dzonej oceny ryzyka zostanie stwierdzone, ze produkt ten, w warunkach normalnego stosowania stwarza niedopusz-
czalne ryzyko dla zwierzat, ktére nie s3 zwierzetami docelowymi.

71. W trakcie podejmowania decyzji w sprawie wydania pozwolenia na produkt biobdjczy wlasciwy organ lub
Komisja bada mozliwe ryzyko, jakie produkt biobdjczy stwarza dla zwierzat, postugujac si¢ tymi samymi kryteriami
co kryteria opisane w sekcji dotyczacej wplywu na ludzi.

Wplyw na $rodowisko

72. Wlasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobéjczy, jezeli ocena ryzyka potwierdzi, ze
substancja czynna lub jakakolwiek substancja potencjalnie niebezpieczna badZ jakikolwiek produkt rozkladu lub reakcji
stwarza niedopuszczalne ryzyko dla ktéregokolwiek elementu $rodowiska, tzn. wody (wlacznie z osadem), gleby lub
powietrza. W ocenie uwzglednia si¢ ryzyko dla organizméw innych niz docelowe, ktére wystepuja w tych elementach
$rodowiska.

W trakcie podejmowania ostatecznej decyzji zgodnie z pkt. 90, aby oceni¢ czy istnieje niedopuszczalne ryzyko, whasciwe
organy lub Komisja uwzgledniaja kryteria wymienione w pkt. 75-85.

73.  Podstawowym narzedziem wykorzystywanym przy podejmowaniu decyzji jest stosunek PEC/PNEC lub, jezeli jest
on nieznany, oszacowanie jakoSciowe. Przeprowadza si¢ dokladng analiz¢ wymienionego stosunku, przy czym
uwzglednia si¢ zmienno$¢ danych wykorzystanych do pomiaréw stezenia i dokonania oszacowania.

Okreslajac PEC, nalezy skorzysta¢ z najodpowiedniejszego modelu uwzgledniajacego obecno$c¢ i zachowanie si¢ produktu
biobdjczego w Srodowisku.

74.  Dla danego elementu Srodowiska, jezeli stosunek PEC/PNEC jest réwny lub nizszy od 1, stwierdza sig, ze nie jest
juz potrzebne przeprowadzenie dodatkowych badan iflub dostarczenie dodatkowych informacji.

Jezeli stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, na podstawie wielkosci tego stosunku i innych odpowiednich czynnikéw,
wlasciwy organ lub Komisja ocenia, czy w celu lepszego zdefiniowania niepokojacego charakteru produktu niezbedne sa
dalsze informacje iflub inne badania, lub czy nalezy zastosowal $rodki ograniczajace ryzyko, badZ tez poddaje
w watpliwo$¢, czy na produkt mozna w ogéle wydal pozwolenie. Odpowiednie czynniki, ktére nalezy uwzglednic sa
wymienione w pkt. 37.
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Woda

75.  Wlasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli w proponowanych warunkach
stosowania, przewidywane stezenie substancji czynnej lub jakiejkolwiek innej substancji potencjalnie niebezpiecznej badz
metabolitow, produktéw rozkladu lub reakcji w wodzie (lub jej osadach) wywiera niedopuszczalny wplyw na gatunki
inne niz docelowe zyjace w wodach stodkich, morskich i w wodach ujs¢ rzek, chyba ze zostanie naukowo potwierdzone,
ze we wiasciwych warunkach rzeczywistego wykorzystania, nie wystepuja zadne niedopuszczalne skutki.

76.  Wlaciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli w proponowanych warunkach
stosowania przewidywane stezenie substancji czynnej, jakiejkolwiek innej substancji potencjalnie niebezpiecznej, metabo-
litow, produktéw rozkladu lub reakcji w wodach gruntowych przekracza nizsze z nastgpujacych stezen:

— maksymalne dopuszczalne stezenie przewidziane w dyrektywie Rady 80/778/EWG z dnia 15 lipca 1980 r. odnoszacej
si¢ do jako$ci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (1), lub

— maksymalne stgzenia ustanowione zgodnie z procedurg wigczenia substancji czynnej do zalgcznika I do niniejszego
rozporzadzenia na podstawie wlasciwych danych, w szczeg6lnosci danych toksykologicznych,

chyba Ze zostanie naukowo potwierdzone, ze we wlasciwych warunkach rzeczywistego wykorzystania, najnizsze stezenie
nie zostaje przekroczone.

77.  Wlaciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli stezenie substancji czynnej,
substancji potencjalnie niebezpiecznej, metabolitow, produktéw rozkladu lub reakcji przewidywane po uzyciu produktu
biobdjczego w proponowanych warunkach uzytkowania w wodach gruntowych lub wodach powierzchniowych lub ich
osadach:

— przekracza, w przypadku gdy wody powierzchniowe na obszarze, na ktérym produkt ma zosta¢ zastosowany lub
wody pochodzace z tego obszaru majg zosta¢ wykorzystane w ujeciu wody pitnej, warto$ci okreslone w

— dyrektywie Rady 75/440/EWG z dnia 16 czerwca 1975 r. dotyczgcej wymaganej jakosci wod powierzchniowych
przeznaczonych na pobér wody pitnej w panstwach czlonkowskich (3),

— dyrektywie 80/778/EWG; lub
— ma niedopuszczalne dzialanie na gatunki inne niz docelowe,
— grozi niespelnieniem celow lub norm okreslonych w:

— dyrektywie 98/83/WE lub

— dyrektywie 2000/60/WE lub

— dyrektywie 2006/118/WE lub

— dyrektywie 2008/56/WE lub

— dyrektywie 2008/105/WE lub

— umowach miedzynarodowych zawierajacych istotne obowiazki z zakresu ochrony wdd morskich przed zanie-
czyszczeniem.

78.  Proponowane instrukcje uzytkowania produktu biobéjczego, w szczegblnosci procedury czyszczenia sprzetu
uzywanego do jego stosowania, muszg by¢ zredagowane w taki sposob, aby prawdopodobienstwo przypadkowego
skazenia wody lub jej osadéw ograniczone zostalo do minimum.

() Dz.U. L 229 z 30.8.1980, s. 11.
() Dz.U. L 194 z 25.7.1975, s. 26.
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Gleba

79. W przypadku gdy moze nastapi¢ niedopuszczalne skazenie gleby, wilasciwy organ lub Komisja nie wydaje
pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli po jego zastosowaniu substancja czynna lub jakakolwiek substancja potencjalnie
niebezpieczna wchodzaca w jego sklad:

— w badaniach w terenie pozostaje w glebie przez wigcej niz 1 rok, lub

— w badaniach laboratoryjnych, tworzy pozostatosci, niedajace si¢ wyekstrahowaé po 100 dniach w ilosci przekracza-
jacej 70 % dawki poczatkowej, przy poziomie mineralizacji nizszym niz 5 % w ciggu 100 dni,

— powoduje niedopuszczalne skutki u organizméw innych niz docelowe lub w niedopuszczalny sposéb oddziatuje na
nie,

chyba Ze zostanie naukowo potwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania, nie wystepuje niedopuszczalna
akumulacja w glebie.

Powietrze

80.  Wiasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli istnicje mozliwo$¢ wystapienia
niedopuszczalnych skutkéw w atmosferze, chyba ze zostanie naukowo potwierdzone, ze we wiasciwych warunkach
rzeczywistego wykorzystania nie wystepuja zadne niedopuszczalne skutki.

Wplyw na organizmy inne niz docelowe

81.  Wlasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, w przypadku gdy racjonalnie
dopuszcza si¢ mozliwo$¢, ze organizmy inne niz docelowe zostana narazone na dzialanie produktu biobdjczego, jezeli
dla jakiejkolwiek substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej:

— stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie udowod-
nione, ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania, uzycie produktu biobdjczego, zgodne z proponowanymi
warunkami, nie spowoduje Zadnych niedopuszczalnych skutkow, lub

— wskaznik bioakumulacji (BCF) odnoszacy si¢ do tkanek tluszczowych kregowcéw niebedacych zwierzetami docelo-
wymi przekracza 1, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, ze
w warunkach rzeczywistego wykorzystania, uzycie produktu biobdjczego, zgodne z proponowanymi warunkami
nie spowoduje, w spos6b bezposredni lub posredni, zadnych niedopuszczalnych skutkdw.

82.  Wlasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli racjonalnie dopuszcza sig
mozliwo$¢, ze organizmy wodne, lacznie z organizmami zyjacymi w morzu i ujSciach rzek, zostana narazone na
dzialanie produktu biobdjczego, jezeli dla jakiejkolwiek substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej:

— stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwier-
dzone, ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania zdolno$¢ do przezycia organizméw wodnych, lacznie
z organizmami zyjacymi w morzu i ujSciach rzek, nie jest zagrozona dziataniem produktu biobéjczego, ktéry zostaje
uzyty zgodnie z proponowanymi warunkami, lub

— wsp6lczynnik bioakumulacji (BCF) jest wyzszy od 1 000 dla substancji tatwo ulegajacych biodegradacji lub jest
wyzszy od 100 dla substancji, ktre nie ulegajg tatwej biodegradacji, chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny
ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania uzycie produktu biobdjczego,
zgodne z proponowanymi warunkami, nie wywrze w sposob bezposredni lub posredni, zadnego niedopuszczalnego
skutku na zdolno$¢ do przezycia organizméw wodnych, lacznie z organizmami zyjacymi w morzu i estuariach.

83.  Wlaiciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli racjonalnie dopuszcza si¢
mozliwos¢, ze mikroorganizmy zostang narazone na dzialanie tego produktu w oczyszczalniach Sciekéw, jezeli dla
jakiejkolwiek substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, metabolitu, produktu rozkladu lub reakcji,
stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze, w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone,
ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania uzycie produktu biobdjczego zgodne z proponowanymi warunkami nie
wywrze, W sposéb bezposredni lub posredni, zadnego niedopuszczalnego skutku na zdolno$¢ do przezycia tych mikro-
organizmow.

Niedopuszczalne skutki
84.  Jezeli mozliwe jest wystapienie odporno$ci na substancj¢ czynng wchodzaca w sklad produktu biobdjczego,

wlasciwy organ lub Komisja podejmuje dziatania, aby zminimalizowal nastgpstwa wystapienia odpornosci. Moze to
obejmowal zmiang warunkéw dopuszczenia produktu do obrotu, albo odmowg wydania pozwolenia.
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85.  Wydanie pozwolenia na produkt biobdjczy przeznaczony do zwalczania kregowcéw, moze nastapi¢ w przypadku
gdy:

— $mier¢ nastgpuje réwnocze$nie z utrata $wiadomosci, lub
— $mier¢ nastepuje natychmiast, lub
— funkcje zyciowe ulegaja stopniowemu oslabieniu bez wyraznych oznak cierpienia.

W odniesieniu do repelentdw, dzialanie docelowe uzyskiwane jest bez wywolywania u docelowych zwierzat kregowych
niepotrzebnego cierpienia lub bélu.

Skuteczno$é

86.  Wilasciwy organ lub Komisja nie wydaje pozwolenia na produkt biobdjczy, ktéry nie jest wystarczajaco skuteczny
gdy jest stosowany zgodnie z warunkami podanymi na proponowanej etykiecie lub innymi warunkami okre$lonymi
w pozwoleniu.

87.  Poziom, skuteczno$¢ i czas trwania ochrony, zwalczania lub jakiegokolwiek innego spodziewanego dzialania
powinny by¢ przynajmniej zblizone do wskaznikow uzyskanych przy wykorzystaniu wiasciwych produktéw odniesienia,
w przypadku gdy tego rodzaju produkty istniejg, lub tez zblizone do innych $rodkéw kontroli. W przypadku gdy
produkty odniesienia nie istnieja, produkt biobdjczy musi zapewniaé okreSlony poziom bezpieczefistwa lub kontroli
w obszarze zamierzonego zastosowania. Wnioski dotyczgce skutecznosci produktu biobdjczego musza odnosic¢ si¢ do
wszystkich obszaréw zamierzonego zastosowania oraz odpowiednio do wszystkich obszaréw paristwa czltonkowskiego
lub Unii, chyba ze produkt biobdjczy ma by¢ stosowany w szczegdlnych okoliczno$ciach. Wihasciwe organy poddajg
ocenie dane dotyczace zaleznoéci dawka-odpowiedz, ktére uzyskano w wyniku przeprowadzonych badan (z ktérych
jedno przeprowadzono bez uzycia produktu biobdjczego) z zastosowaniem dawek nizszych od zalecanego poziomu, aby
mozna bylo oceni¢, czy zalecana dawka jest najmniejsza dawka potrzebng do uzyskania pozadanego dzialania.

Podsumowanie

88. W kazdym obszarze zastosowania produktu biobdjczego, dla ktérego przeprowadzono oceng ryzyka, tzn. wplywu
na ludzi, zwierzeta i Srodowisko, w celu dokonania calosciowej oceny produktu biobdjczego, whasciwy organ lub Komisja
taczy wnioski wyciagnigte dla substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych, aby wyciggnaé catosciowy
wniosek dla produktu biobdjczego. Ponadto sporzadza si¢ podsumowanie oceny skutecznodci i skutkéw niedopusz-
czalnych.

Wynik tego podsumowania obejmuje:

— podsumowanie wplywu produktu biobdjczego na ludzi,

— podsumowanie wplywu produktu biobdjczego na zwierzeta,

— podsumowanie wplywu produktu biobdjczego na Srodowisko,

— podsumowanie oceny skutecznosci,

— podsumowanie niedopuszczalnych skutkow.

OGOLNE PODSUMOWANIE WNIOSKOW

89.  Wlasciwy organ lub Komisja lgczy réznego rodzaju wnioski wynikajace z przeprowadzonego badania wplywu
produktu biobdjczego na ludzi, zwierzeta i Srodowisko, aby przedstawi¢ ogdlny wniosek odnoszacy si¢ do catosciowego

wplywu produktu biobdjczego.

90.  Przed podjeciem decyzji w sprawie wydania pozwolenia na produkt biobdjczy, wilasciwy organ lub Komisja
uwzglednia we whasciwy sposéb mozliwe niedopuszczalne skutki dzialania produktu biobdjczego, jego skutecznosé
i korzysci wynikajace z jego stosowania.

91.  Wlasciwy organ lub Komisja podejmuje ostatecznie decyzje, czy mozna wyda¢ pozwolenie na produkt biobéjczy,
czy tez nie i czy to pozwolenie, zgodnie z przepisami niniejszego zalgcznika i niniejszego rozporzadzenia, podlega
jakimkolwiek ograniczeniom lub warunkom.
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ZALACZNIK VII (1)

TABELA KORELAC]I

Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykut 1

Artykul 1 ust.

Artykut 2

Artykut 2 ust. 1
Artykut 2 ust. 2
Artykut 2 ust. 3
Artykut 2 ust. 4
Artykut 2 ust. 5

Artykut 2 ust. 6

Artykut 1 ust.

Artykut 1 ust. 2

Artykut 1 ust.

Artykut 1 ust. 4

Artykut 3
Artykut 3 ust. 1

Artykut 2 ust.

Artykut 3 ust. 2 Artykul 2 ust. 2
Artykut 4

Artykut 4 ust. 1 Artykul 10 ust. 1
Artykul 4 ust. 2 Artykut 10 ust. 3
Artykut 4 ust. 3 Artykut 10 ust. 2
Artykut 4 ust. 4 Artykut 10 ust. 2
Artykut 5

Artykut 6

Artykut 6 ust. 1 Artykut 11 ust. 1 lit. a)

S}

Artykut 6 ust.
Artykut 6 ust. 3

Artykul 11 ust.

1 lit. a) ppkt (i) i (i)

Artykut 7

Artykut 7 ust. 1
Artykut 7 ust. 2
Artykut 7 ust. 3
Artykut 7 ust. 4

1

Artykut 7 ust.
Artykut 7 ust. 6

Artykut 11 ust.

1 lit. a)

Artykut 8

Artykut 8 ust. 1
Artykut 8 ust. 2
Artykul 8 ust. 3
Artykut 8 ust. 4
Artykut 8 ust. 5
Artykut 8 ust. 6

Artykul 11 ust.
Artykul 11 ust.
Artykut 10 ust.

Artykul 11 ust.
Artykut 11 ust.

2 akapit pierwszy

2 akapit drugi

1 akapit pierwszy

w

(") Tabela korelacji nie zostala jeszcze zmieniona w celu odzwierciedlenia stanowiska Parlamentu. Zostanie ona zaktualizowana po
osiggnieciu porozumienia przez Parlament i Rade.
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykut 9

Artykul 9 ust. 1
Artykul 9 ust. 2
Artykut 9 ust. 3
Artykut 9 ust. 4
Artykul 9 ust. 5

Artykut 10
Artykut 10
Artykut 10

ust.

ust.

Artykul 10 ust. 4

Artykul 11
Artykut 11
Artykut 11
Artykul 11
Artykut 11
Artykut 11
Artykul 11

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

Artykut 12
Artykut 12
Artykut 12
Artykut 12
Artykut 12
Artykul 12
Artykut 12
Artykut 12

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

Artykut 13
Artykul 13
Artykut 13
Artykut 13

ust.

ust.

ust.

Artykut 10 ust. 4

Artykut 14

Artykut 15
Artykul 15
Artykut 15
Artykul 15
Artykut 15
Artykut 15

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

Artykul 3 ust.
Artykut 8 ust.
Artykut 3 ust.
Artykut 3 ust.
Artykut 3 ust.

~N o B

Artykut 16
Artykul 16
Artykut 16
Artykul 16
Artykul 16
Artykut 16
Artykul 16

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

Artykut 5 ust.
Artykul 5 ust.

Artykul 5 ust.
Artykul 2 ust.

1 lit. b)

1 lit. j)
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykut 17

Artykut 17 ust.
Artykut 17 ust.
Artykut 17 ust.

Artykut 17 ust.

Artykut 2 ust. 1 lit. b)

Artykut 18

Artykut 18 ust.
Artykut 18 ust.
Artykut 18 ust.
Artykut 18 ust.
Artykut 18 ust.

Artykul 8 ust. 2

Artykut 8 ust. 12

Artykut 33

Artykut 19

Artykut 19 ust.
Artykut 19 ust.

Artykut 20

Artykut 20 ust.
Artykut 20 ust.
Artykut 20 ust.

Artykul 5 ust. 3

Artykut 21

Artykut 21 ust.
Artykut 21 ust.
Artykut 21 ust.
Artykut 21 ust.
Artykut 21 ust.

Artykut 21 ust.

Artykut 10 ust. 5 ppkt (i)

Artykut 10 ust. 5 ppke (iii)

Artykut 22

Artykut 22 ust.
Artykul 22 ust.

Artykut 22 ust.

Artykut 23

Artykul 23 ust.
Artykul 23 ust.
Artykut 23 ust.
Artykut 23 ust.
Artykut 23 ust.
Artykut 23 ust.

Artykut 3 ust. 3 ppkt (i)

Artykul 24

Artykul 24 ust.
Artykut 24 ust.
Artykut 24 ust.

Artykut 24 ust.

Artykul 3 ust. 6
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykul 24 ust.
Artykul 24 ust.
Artykul 24 ust.
Artykul 24 ust.

Artykul 24 ust.

Artykut 3 ust. 6

Artykul 25

Artykul 25 ust.
Artykul 25 ust.
Artykul 25 ust.
Artykul 25 ust.
Artykul 25 ust.

Artykul 25 ust.

Artykul 4 ust. 1

Artykut 4 ust. 1

Artykut 4 ust. 1

Artykut 26

Artykul 26 ust.
Artykul 26 ust.
Artykul 26 ust.

Artykul 26 ust.

Artykut 27

Artykut 27 ust.

Artykut 27 ust.

Artykutl 4 ust. 4

Artykut 4 ust. 5

Artykut 28

Artykul 28 ust.
Artykut 28 ust.
Artykul 28 ust.
Artykul 28 ust.
Artykul 28 ust.
Artykul 28 ust.
Artykul 28 ust.
Artykul 28 ust.
Artykul 28 ust.

Artykul 28 ust.

10

Artykut 29

Artykul 29 ust.

Artykut 29 ust.

Artykut 4 ust. 2

Artykut 30

Artykul 30 ust.

Artykul 30 ust.

Artykul 31

Artykut 4 ust. 6

Artykut 32

Sroda, 22 wrzeénia 2010 r.
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykut 33

Artykut 33 ust.
Artykut 33 ust.

Artykut 34

Artykut 34 ust.
Artykut 34 ust.
Artykut 34 ust.
Artykut 34 ust.

Artykut 34 ust.

Artykut 35

Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.
Artykut 35 ust.

Artykut 36

Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.
Artykut 36 ust.

Artykut 37

Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.
Artykut 37 ust.

Artykut 38

Artykut 38 ust.
Artykut 38 ust.
Artykut 38 ust.

Artykut 14 ust. 1

Artykut 14 ust. 2

Artykut 39

Artykut 39 ust.
Artykut 39 ust.
Artykut 39 ust.
Artykut 39 ust.

Artykul 7 ust. 1
Artykul 7 ust. 3
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykut 40 Artykut 7 ust. 2
Artykul 41 Artykul 7 ust. 5
Artykut 42
Artykul 43
Artykut 44

Artykul 44 ust.
Artykul 44 ust.
Artykul 44 ust.
Artykul 44 ust.
Artykul 44 ust.
Artykul 44 ust.
Artykul 44 ust.
Artykul 44 ust.

Artykul 44 ust.

Artykul 45

Artykul 45 ust.
Artykul 45 ust.
Artykul 45 ust.

Artykul 15 ust.

Artykut 15 ust.

Artykul 46

Artykul 46 ust.
Artykul 46 ust.
Artykul 46 ust.
Artykul 46 ust.

Artykul 17 ust.
Artykut 17 ust.
Artykul 17 ust.
Artykut 17 ust.

Artykut 47

Artykul 47 ust.
Artykul 47 ust.

Artykul 48

Artykul 48 ust.
Artykul 48 ust.
Artykul 48 ust.
Artykul 48 ust.
Artykul 48 ust.

Artykul 12 ust.

Artykut 12 ust.

Artykut 49

Artykul 49 ust.
Artykul 49 ust.

Artykul 49 ust.
Artykul 49 ust.

Artykut 12 ust.
ppkt (i)
Artykut 12 ust.

1 lit. ¢) ppkt (i) oraz ust. 1 lit. b) i lit. d)

2 lit. ¢) ppkt (i) i (ii)

Artykut 50

Artykul 50 ust.
Artykul 50 ust.




C 50 E[206

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

21.2.2012

Sroda, 22 wrzeénia 2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykut 51

Artykut 51 ust.
Artykut 51 ust.

Artykut 52

Artykut 52 ust.
Artykut 52 ust.
Artykul 52 ust.
Artykut 52 ust.
Artykut 52 ust.

Artykut 13 ust. 2

Artykut 53

Artykul 53 ust.
Artykut 53 ust.

Artykut 13 ust. 1

Artykut 54

Artykut 54 ust.
Artykut 54 ust.
Artykut 54 ust.
Artykut 54 ust.

Artykut 24

Artykul 24

Artykut 55

Artykut 55 ust.
Artykut 55 ust.
Artykul 55 ust.

Artykut 55 ust.

Artykut 19 ust. 1
Artykut 19 ust. 2

Artykut 56

Artykut 56 ust.
Artykut 56 ust.
Artykut 56 ust.

Artykut 57

Artykut 57 ust.

Artykut 57 ust.

Artykut 58

Artykut 58 ust.
Artykul 58 ust.
Artykut 58 ust.

Artykut 20 ust. 11 2
Artykut 20 ust. 3
Artykut 20 ust. 6

Artykut 59

Artykut 21 akapit drugi

Artykut 60

Artykul 60 ust.
Artykut 60 ust.
Artykut 60 ust.
Artykul 60 ust.
Artykut 60 ust.
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykul 61

Artykul 61 ust.
Artykul 61 ust.

Artykut 62

Artykul 62 ust.
Artykul 62 ust.
Artykul 62 ust.

Artykul 22 ust. 1 akapit pierwszy i drugi
Artykut 22 ust. 1 akapit trzeci

Artykut 22 ust. 2

Artykut 63

Artykut 63 ust.
Artykul 63 ust.
Artykul 63 ust.

Artykut 23 akapit pierwszy
Artykut 23 akapit drugi

Artykut 64

Artykut 65

Artykul 65 ust.
Artykul 65 ust.

Artykut 66

Artykul 66 ust.
Artykul 66 ust.
Artykul 66 ust.

Artykut 67

Artykul 67 ust.
Artykul 67 ust.

Artykul 68

Artykul 68 ust.
Artykul 68 ust.

Artykut 69

Artykut 70

Artykul 70 ust.
Artykul 70 ust.
Artykul 70 ust.
Artykul 70 ust.

Artykut 25

Artykut 71

Artykul 71 ust.
Artykul 71 ust.

Artykul 26 ust. 11 2

Artykut 72

Artykul 72 ust.
Artykul 72 ust.
Artykul 72 ust.
Artykul 72 ust.
Artykul 72 ust.

Artykut 28 ust. 1

Artykul 28 ust. 3

Artykul 28 ust. 4
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Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa 98/8/WE

Artykut 73 Artykuly 29 i 30
Artykut 74

Artykut 75

Artykut 76 Artykut 32
Artykut 77

Artykut 77 ust.
Artykut 77 ust.
Artykut 77 ust.
Artykut 77 ust.

Artykut 16 ust. 2
Artykul 16 ust. 1
Artykut 16 ust. 3

Artykut 78

Artykut 78 ust.
Artykut 78 ust.

Artykut 79

Artykut 80

Artykul 80 ust.
Artykul 80 ust.

Artykut 81

Artykut 82

Artykut 82 ust.
Artykul 82 ust.

Artykut 83

Artykut 84

Artykut 85
Zalgcznik 1
Zakgcznik 11
Zakgcznik 111
Zakgcznik IV
Zalgcznik V

Zalgcznik VI

Zalacznik 1
Zalgcznik T A, T A i IV A

Zatgcznik 11 B, I B i IV B

Zalgcznik V

Zalgcznik VI
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