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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/1440
z dnia 31 sierpnia 2022 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 284/2013 w odniesieniu do informacji, ktére nalezy przedlozyé
w zakresie §rodkéw ochrony roélin, oraz szczegélnych wymogéw dotyczacych danych w zakresie
$rodkow ochrony ro$lin zawierajacych mikroorganizmy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 78 ust. 1 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 284/2013 (?) ustanowiono wymogi dotyczace danych dla srodkéw ochrony
roélin zawierajgcych substancje czynne. W odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne
bedace substancjami chemicznymi wymogi te okreslono w czesci A zalgcznika do tego rozporzadzenia, a w przy-
padku $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne bedace mikroorganizmami — okreslono je w czgsci
B tego zalacznika, natomiast wspélne wymogi okreslono w czg$ci wprowadzajacej tego zalgcznika.

(2)  Strategia ,Od pola do stotu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla Srodowiska systemu zZywnoscio-
wego () ma na celu zmniejszenie zaleznosci od chemicznych $rodkéw ochrony roélin i ograniczenie ich stosowania,
w tym poprzez ulatwienie wprowadzania do obrotu biologicznych substancji czynnych, takich jak mikroorganizmy.
Aby osiagnac te cele, konieczne jest okreslenie wymogéw dotyczacych danych w odniesieniu do $rodkéw ochrony
roélin zawierajacych mikroorganizmy, z uwzglednieniem aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, ktéra znacznie
si¢ rozwinela.

(3) W zwiazku z dostgpna obecnie wiedzg naukowa na temat Srodkéw ochrony roslin zawierajacych mikroorganizmy,
w szczeg6lnosci w zakresie efektywnosci, skutecznosci, znaczenia zanieczyszczen i toksycznosci niektorych sub-
stangji chemicznych, ktére moga by¢ obecne w tych Srodkach ochrony roslin, pojawila si¢ potrzeba lepszego okres-
lenia niektorych definicji, ktore majg zastosowanie do czesci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013. Ze
wzgledu na to, Ze definicje te majg réwniez zastosowanie do czesci A tego zalacznika dotyczacej Srodkéw ochrony
roélin zawierajacych chemiczne substancje czynne, nalezy zmieni¢ wprowadzenie w zalgczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013.

(4)  Poniewaz mikroorganizmy sa organizmami zywymi, potrzebne jest inne podejicie niz w przypadku substancji che-
micznych, aby uwzglednié réwniez nowg wiedz¢ naukowg w dziedzinie biologii mikroorganizméw. Ta wiedza
naukowa obejmuje nowe informacje na temat kluczowych cech mikroorganizméw, takich jak ich chorobotwoérczosé
i zakazno$¢, mozliwa produkeja potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw oraz zdolnos¢ do przenoszenia genéw
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizméw, ktére sa chorobotwoércze i wystepuja
w Srodowiskach europejskich, co moze mie¢ wplyw na skuteczno$¢ srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowa-
nych w medycynie lub weterynarii.

() DzU.L 309z 24.11.2009, s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajagce wymogi dotyczace danych dla srodkéw ochrony
roélin, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rod-
kéw ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 85).

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw
,Strategia »od pola do stotu« na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla srodowiska systemu zywnosciowego” (COM(2020)
381 final), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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(5)  Obecny stan wiedzy naukowej na temat Srodkéw ochrony roélin zawierajagcych mikroorganizmy pozwala na lepsze
i bardziej precyzyjne podejscie do ich oceny, w oparciu o sposéb dzialania i cechy ekologiczne poszczegdlnych
gatunkéw oraz, w stosownych przypadkach, poszczegdlnych szczepéw mikroorganizméw. Poniewaz wiedza ta
umozliwia bardziej ukierunkowang ocen¢ ryzyka, powinna by¢ brana pod uwage przy ocenie ryzyka stwarzanego
przez $rodki ochrony ro$lin zawierajace mikroorganizmy.

(6) W celu lepszego odzwierciedlenia najnowszych osiagnie¢ naukowych oraz szczegdlnych wlasciwosci biologicznych
srodkéw ochrony roslin zawierajacych mikroorganizmy, przy jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska, nalezy odpowiednio dostosowaé obowigzujace wymogi doty-
czgce danych.

(7)  Nalezy zmieni¢ cze$¢ B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013 w celu aktualizacji wymogdw dotyczacych
danych zgodnie z obecnym stanem wiedzy naukowej i dostosowania ich do szczegdlnych wilasciwosci biologicznych
mikroorganizmdw.

(8)  Obecny tytut czesci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013 odnosi si¢ do Srodkéw ochrony roslin zawie-
rajagcych mikroorganizmy, w tym wirusy. Art. 3 pkt 15 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 definiuje juz jednak
mikroorganizmy, a definicja ta obejmuje wirusy. Nalezy zachowaé spdjnos¢ z art. 3 pkt 15 tego rozporzadzenia,
w zwigzku z czym nie ma potrzeby odwolywania si¢ do wiruséw oddzielnie.

(9)  Nalezy wprowadzi¢ definicje ,mikrobiologicznego $rodka zwalczania agrofagéw w postaci, w jakiej zostal wyprodu-
kowany” (,MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany”), poniewaz wymagane jest przeprowadzenie niektd-
rych badan przy uzyciu probki MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, a nie przy uzyciu substancji czyn-
nej lub innych sktadnikéw MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, po oczyszczeniu. W istocie wlasciwsze
jest odniesienie — z uzyciem unikalnego terminu — do mikroorganizmu w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany,
oraz do tych skfadnikéw wchodzacych w sklad partii produkcyjnej, ktére moga mie¢ znaczenie dla oceny ryzyka,
takich jak odpowiednie mikroorganizmy skazajace i istotne zanieczyszczenia.

(10) Pojawita si¢ nowa wiedza naukowa na temat zdolnoci mikroorganizméw do przenoszenia gendéw opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizméw, ktére sg chorobotworcze i wystepuja w srodowiskach
europejskich, co moze mie¢ wplyw na efektywnos¢ srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie
lub weterynarii. Ta nowa wiedza naukowa umozliwia lepsze i bardziej precyzyjne podejscie do oceny, ktore geny
kodujace opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe moga zosta przeniesione do innych mikroorganizméw
oraz ktére Srodki przeciwdrobnoustrojowe sg istotne dla medycyny lub weterynarii. Ponadto w unijnej strategii ,Od
pola do stolu” okreslono cele zwiazane z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. W zwigzku z tym
konieczne jest dalsze doprecyzowanie wymogéw dotyczacych danych, aby wdrozy¢ aktualng wiedze naukows i tech-
niczna na temat mozliwosci przenoszenia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz umozliwi¢ oceng tego,
czy substancja czynna moze mie¢ szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat, jak wskazano w kryteriach
zatwierdzania okreslonych w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(11) Przed wejsciem w zycie zmienionych wymogéw dotyczacych danych nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres czasu,
aby umozliwi¢ wnioskodawcom przygotowanie si¢ do spelnienia tych wymogéw.

(12)  Aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spetnienia zmienionych
wymogdw, nalezy ustanowi¢ $rodki przejsciowe dotyczace danych przedkladanych w zwiazku z wnioskami o udzie-
lenie zezwolenia, odnowienie zezwolenia i zmiang zezwolenia na wprowadzanie do obrotu §rodkéw ochrony rolin
zawierajacych substancje czynne bedace mikroorganizmami oraz dotyczace danych na temat reprezentatywnych
zastosowan $rodkéw ochrony roélin przedlozonych w kontekscie wnioskéw o zatwierdzenie, odnowienie zatwier-
dzenia lub zmiang warunkéw zatwierdzenia substancji czynnych bedacych mikroorganizmami.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 284/2013

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 2842013 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) wprowadzenie zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia;

b) czg$¢ B zastepuje sie tekstem znajdujacym sie w zalgczniku IT do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Srodki przejéciowe w odniesieniu do niektérych procedur dotyczacych srodkéw ochrony roslin zawierajacych
substancje czynne bedace mikroorganizmami

1.  Wnioskodawcy przedkladaja dane w kontek$cie wnioskéw o zezwolenie na wprowadzanie do obrotu $rodkow
ochrony roslin w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zawierajacych co najmniej jedng substancje czynng
bedaca mikroorganizmem, zgodnie z czgscia B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 2842013 w brzmieniu przed zmia-
nami wprowadzonymi niniejszym rozporzadzeniem, w ktérymkolwiek z nastepujacych przypadkow:

a) wniosek o zezwolenie ztozono do dnia 21 listopada 2024 r.;

b) dokumentacje dotyczaca wszystkich substancji czynnych zawartych w danym $rodku ochrony roélin przediozono
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 283/2013 (*) w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi rozporzadze-
niem Komisji (UE) 2022/1441 ().

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 wnioskodawcy moga od dnia 21 listopada 2022 r. wybraé przedlozenie danych
zgodnie z czgécig B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013 w brzmieniu zmienionym niniejszym rozporzadze-
niem.

3. W przypadku gdy wnioskodawcy wybiorg mozliwo$¢ przewidziang w ust. 2, okreslaja ten wybér na piSmie przy skla-
daniu danego wniosku. Wyb6r taki jest nieodwolalny dla danej procedury.

Artykut 3

Srodki przejéciowe w odniesieniu do niektérych procedur dotyczacych substancji czynnych bedacych
mikroorganizmami zawartych w §rodkach ochrony roslin

Rozporzadzenie (UE) nr 2842013 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym rozporzgdzeniem ma nadal
zastosowanie w odniesieniu do danych wymaganych w zwiazku z jednym reprezentatywnym zastosowaniem S$rodka
ochrony roélin lub wigkszg liczbg takich zastosowan przedlozonych przed dniem 21 maja 2023 r. w celu spelnienia wymo-
g6w jednego z nastepujacych przepisow:

a) art. 8 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/1441 z dnia 31 sierpnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 546/2011 w odniesieniu do
szczegllnych jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolen na Srodki ochrony roslin zawierajace mikroorganizmy (zob. s. 70 niniej-
szego Dziennika Urzedowego).
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b) art. 7 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 ();
c) art. 6 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1740 ().

Artykut 4
Wejscie w Zycie i rozpoczgcie stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 listopada 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane w panistwach czlon-
kowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392 z 23.11.2020,
s. 20).
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ZALACZNIK

+~WPROWADZENIE
Informacje obowigzkowo podawane, ich uzyskiwanie i prezentacja

1. Nauzytek niniejszego zalacznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) »stabilno$¢ przy przechowywaniu« oznacza zdolno$¢ $rodka ochrony rodlin do zachowywania poczatko-
wych wlaSciwosci oraz wskazanej zawarto$ci w okresie przechowywania w ustalonych warunkach przechowy-
wania;

2) »efektywnos$é« oznacza zdolno$¢ Srodka ochrony roslin do wywolywania pozytywnego skutku w zakresie
pozadanego dzialania ochronnego w stosunku do roélin;

3) »skuteczno$§é« oznacza miare dotyczacg catkowitego skutku zastosowania $rodka ochrony rolin w odniesieniu
do systemu rolniczego, w ktérym jest stosowany (tzn. obejmujaca pozytywne skutki zabiegu w zakresie dziatania
ochronnego w stosunku do roslin i skutki negatywne, takie jak rozwéj opornosci, fitotoksyczno$é czy obnizenie
jakosciowe lub ilosciowe plonu);

4) »istotne zanieczyszczenie« oznacza zanieczyszczenie chemiczne potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia ludzi,
zdrowia zwierzat lub $rodowiska;

5) »toksyczno$é« oznacza stopien uszkodzenia lub zaburzenia funkcjonowania organizmu powodowany przez
toksyne lub substancj¢ toksyczna;

6) »toksyna« oznacza substancje produkowang w zZywych komérkach lub organizmach, zdolng do powodowania
urazéw lub uszkodzen w Zywym organizmie.

Podawane informacje powinny spelnia wymagania okreslone w pkt 1.1-1.15.

1.1. Informacje powinny by¢ wystarczajace do oceny skutecznosci i przewidywalnego ryzyka, natychmiastowego lub
poZniejszego, ktdre Srodek ochrony roslin moze stwarza¢ dla ludzi, w tym grup szczegdlnie wrazliwych, dla zwie-
rzat i $rodowiska, i powinny obejmowal przynajmniej informacje o badaniach, o ktérych mowa w niniejszym
zalaczniku, oraz wyniki takich badan.

1.2.  Nalezy w nich uja¢ wszelkie informacje, w tym wszelkie znane dane, na temat potencjalnie szkodliwego wplywu
$rodka ochrony roélin na zdrowie ludzi i zwierzat lub na wody podziemne, a takze znanego i spodziewanego
wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dziatania synergicznego.

1.3.  Nalezy w nich uja¢ wszelkie informacje, w tym wszelkie znane dane, na temat potencjalnie niedopuszczalnego
wplywu $rodka ochrony roslin na $rodowisko, roliny i produkty roslinne, a takze znanego i spodziewanego
wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego.

1.4. Informacje powinny obejmowacl wszelkie istotne dane pochodzace z poddanych wzajemnej ocenie, ogélnie dostep-
nych publikacji naukowych, dotyczgce substancji czynnej, istotnych metabolitéw, a w stosownych przypadkach pro-
duktéw rozkladu lub produktéw reakdji, a takze $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynng oraz dane
dotyczace postgpowania wobec skutkéw ubocznych dla zdrowia ludzi i zwierzat, srodowiska i gatunkéw niebeda-
cych przedmiotem zwalczania. Nalezy udostepni¢ podsumowanie tych danych.

1.5. Informacje powinny zawiera¢ pelne i obiektywne sprawozdanie z przeprowadzonych badan, jak réwniez ich pelny
opis. Informacje takie nie s3 wymagane, jesli przedstawione zostanie uzasadnienie wskazujace, ze:

a) nie sg one konieczne z uwagi na charakter Srodka ochrony roslin lub jego proponowane zastosowania, lub nie sg
konieczne z naukowego punktu widzenia; lub

b) ich dostarczenie jest technicznie niemozliwe.

1.6. W stosownych przypadkach informacje powinny by¢ uzyskiwane przy wykorzystaniu metod badania ujetych
w wykazie, o ktérym mowa w pkt 6.

W razie braku odpowiednich wytycznych dotyczacych badan uznanych na forum miedzynarodowym lub krajowym,
nalezy stosowa wytyczne dotyczace badan zaakceptowane przez wlasciwy organ. Wszelkie odstepstwa od wytycz-
nych dotyczacych badan nalezy opisac i uzasadnic.

1.7. Informacje powinny obejmowac pelen opis zastosowanych metod badania.
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1.8. W stosownych przypadkach informacje nalezy uzyskiwaé zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/63/UE ().
1.9. W stosownych przypadkach informacje powinny obejmowaé wykaz punktéw koficowych dla srodkéw ochrony
rodlin.
1.10. Informacje powinny w stosownych przypadkach obejmowaé propozycje klasyfikacji i oznakowania $rodka ochrony

1.1

roélin zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 1272/2008 ().

1. Wlasciwe organy moga wymagal podania informacji zgodnych z przepisami rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 283/2013 (°) dotyczacych skladnikéw obojetnych. Przed zazadaniem przeprowadzenia dodatkowych badan wias-
ciwe organy powinny oceni¢ wszelkie dostepne informacje podane zgodnie z innymi przepisami Unii.

2. Informacje dotyczace $rodka ochrony roslin oraz informacje dotyczgce substancji czynnej powinny by¢ wystarcza-
jace do:

a) podjecia decyzji o wydaniu lub odmowie wydania zezwolenia dla §rodka ochrony roélin;
b) okreslenia warunkow lub ograniczen zwigzanych z zezwoleniem;

¢) umozliwienia oceny krétko- i dtugotrwalego ryzyka dla populacji, grup i proceséw w odniesieniu do gatunkéw
niebedgcych przedmiotem zwalczania;

d) ustalenia odpowiednich sposobéw udzielania pierwszej pomocy oraz wilasciwych $rodkéw diagnostycznych
i terapeutycznych w przypadku zatrucia ludzi;

¢) umozliwienia oceny ryzyka ostrego i przewleklego narazenia konsumenta, w tym — w stosownych przypadkach
— oceny ryzyka skumulowanego wynikajacego z narazenia na wigcej niz jedng substancj¢ czynna;

f) umozliwienia szacunkowej oceny ostrego i przewleklego narazenia operatoréw, pracownikéw, mieszkaficow
i 0s6b postronnych, w tym — w stosownych przypadkach — skumulowanego narazenia na wigcej niz jedng sub-
stancje czynna;

g) umozliwienia dokonania oceny charakteru i zakresu ryzyka dla ludzi, zwierzat (gatunkéw zazwyczaj karmio-
nych i utrzymywanych przez czlowieka lub zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢) i ryzyka
dla innych gatunkéw kregowcdw niebedacych przedmiotem zwalczania;

h) przewidzenia rozprzestrzeniania si¢, loséw i zachowania w Srodowisku oraz zwigzanych z tym okreséw czasu;

i) umozliwienia identyfikacji gatunkéw i populacji niebedgcych przedmiotem zwalczania, w przypadku ktérych
moze wystapic ryzyko wskutek potencjalnego narazenia;

j)  umozliwienia oceny wplywu Srodka ochrony roslin na gatunki niebgdace przedmiotem zwalczania;

k) okreslenia niezbednych Srodkéw majgcych na celu zminimalizowanie skazenia Srodowiska i wptywu na gatunki
niebedgce przedmiotem zwalczania;

1) sklasyfikowania $rodka ochrony roslin ze wzgledu na zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008;

m) okreSlenia piktograméw, haset ostrzegawczych oraz odpowiednich zwrotéw okreslajacych zagrozenie i zwrotéw
okreslajacych srodki ostroznosci, ktére nalezy wykorzystaé na potrzeby oznakowania, dla celéw ochrony zdro-
wia ludzi, gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania i Srodowiska;

3. W stosownych przypadkach do opracowania badan i przeprowadzenia analizy danych nalezy zastosowaé odpowied-
nie metody statystyczne. Nalezy w przejrzysty sposob podaé szczegbtowe informacje dotyczace analizy statystycz-
nej.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych

do celéw naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, 5. 1).
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3.1.

3.2.

3.3.

. Obliczenia dotyczgce narazenia powinny odnosi¢ si¢ do metod naukowych uznanych przez Europejski Urzad ds.

Bezpieczenistwa Zywnosci, o ile metody takie sa dostepne. Nalezy uzasadni¢ zastosowanie dodatkowych metod.

. W odniesieniu do kazdej sekcji niniejszego zalgcznika nalezy przedstawi¢ podsumowanie wszystkich danych, infor-

madji i dokonanych ocen. Podsumowanie takie powinno zawieral szczegdtows i krytyczng oceng zgodnie z art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Dane zgodne z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym zalgczniku stanowia minimalny zestaw danych, ktére
maja by¢ przedlozone. Pafistwa czlonkowskie moga ustanowi¢ dodatkowe wymagania na szczeblu krajowym
w celu wzigcia pod uwage okreslonych okolicznosci, okreslonych scenariuszy narazenia czy okreslonych wzoréw
stosowania, innych niz te, ktore uwzgledniono w zatwierdzeniu. Przy okreslaniu badan podlegajacych zatwierdzeniu
przez panstwo cztonkowskie, w ktérym ztozono wniosek, wnioskodawca zwraca szczeg6lng uwage na warunki $ro-
dowiskowe, klimatyczne i agronomiczne.

Dobra praktyka laboratoryjna

Badania i analizy nalezy wykonywa¢ zgodnie z zasadami ustanowionymi w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), jesli badania sg przeprowadzane w celu uzyskania danych dotyczacych wiasciwosci lub bez-
pieczenistwa w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat, lub $rodowiska.

Na zasadzie odstepstwa od pkt 3.1 badania i analizy wymagane zgodnie z cze$cig A sekcja 6 i czedcig B sekcja 6
mogg by¢ przeprowadzane przez urzgdowe lub urzedowo uznane instytucje lub organizacje badawcze, ktére spel-
niajg co najmniej nastepujace wymogi:

a) dysponujg odpowiednim personelem naukowym i technicznym, majacym odpowiednie wyksztalcenie, przeszko-
lenie, wiedzg¢ techniczng i do§wiadczenie niezbedne do pelnienia wyznaczonych funkeji;

b) dysponuja odpowiednim wyposazeniem wymaganym do prawidlowego prowadzenia badan i dokonywania
pomiaréw objetych deklarowanymi przez nie kompetencjami; wyposazenie to jest wlaSciwie konserwowane i,
w stosownych przypadkach, kalibrowane przed rozpoczgciem pracy i po jej zakonczeniu zgodnie z ustalonym
programen;

¢) dysponuja odpowiednimi polami do$wiadczalnymi i, w stosownych przypadkach, szklarniami, komorami
wzrostu i przechowalniami; zapewniaja, by Srodowisko, w ktérym prowadzi si¢ badania, nie powodowato braku
wazno$ci wynikow tych badan ani nie wywieralo niekorzystnego wplywu na wymagang doktadno$¢ pomiaréw;

d) udostepniaja wszystkim odpowiednim czlonkom personelu procedury operacyjne, jak réwniez protokoty wyko-
rzystane do badarn;

€) na zadanie wlasciwego organu udostepniaja przed rozpoczeciem badania informacje o jego lokalizacji i o bada-
nych Srodkach ochrony roslin;

f) dopilnowuja, aby jako$¢ wykonanej pracy byla odpowiednia do jej rodzaju, zakresu, wielkosci i zamierzonego
celu;

g) przechowuja zapisy z wszystkich obserwacji, obliczenia oraz pochodne dane i zapisy z kalibracji oraz koficowe
sprawozdanie z badania, dopoki Srodek ochrony roslin, ktérego dotycza, posiada zezwolenie na stosowanie
w panstwie cztonkowskim.

Urzedowo uznane instytucje i organizacje badawcze, a takze, jezeli wymagaja tego wlasciwe organy, urzgdowe insty-
tucje i organizacje:

a) przekazuja odpowiedniemu organowi krajowemu wszystkie informacje niezbedne do wykazania, ze s3 w stanie
spelni¢ wymogi okreslone w pkt 3.2;

b) pozwalajg w kazdym czasie na przeprowadzenie inspekcji, ktére kazde panstwo cztonkowskie powinno regular-
nie organizowac na swoim terytorium w celu sprawdzenia zgodnosci z wymaganiami ustanowionymi w pkt 3.2.

() Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania
na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).
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3.4, W drodze odstgpstwa od pkt 3.1:

a) w przypadku substancji czynnych bedacych mikroorganizmami — badania i analizy przeprowadzane w celu uzys-
kania danych dotyczacych wlasciwosci i bezpieczenistwa, odnoszacych si¢ do innych aspektéw niz zdrowie ludzi,
moga by¢ przeprowadzane przez urzedowe lub urzedowo uznane instytucje lub organizacje badawcze, ktdre
spelniaja przynajmniej wymogi okre$lone w pkt 3.2 1 3.3;

b) Badania przeprowadzone przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, nawet jeli nie sa
w pelni zgodne z zasadami DPL lub z obecnymi metodami badan, uwzglednia si¢ na potrzeby oceny, jesli prze-
prowadzono je zgodnie z uznanymi migdzynarodowymi wytycznymi dotyczacymi badan obowigzujacymi w cza-
sie prowadzenia tych badan lub s3 uzasadnione naukowo, unikajac w ten sposéb powtarzania badaf na zwierze-
tach, w szczegdlnosci badan dotyczacych rakotworczosci i toksycznosci reprodukceyjnej. Niniejsze odstepstwo
ma zastosowanie w szczegélnosci do badan z wykorzystaniem gatunkéw kregowcow.

4. Material do badan

4.1.  Ze wzgledu na wplyw, jaki zanieczyszczenia i inne skladniki mogg wywiera¢ na zachowanie toksykologiczne i eko-
toksykologiczne, dla kazdego rodzaju badan nalezy przedlozy¢ szczegdlowy opis (specyfikacje) materiatu stosowa-
nego do badania. Badania nalezy przeprowadzi¢ przy zastosowaniu $rodka ochrony roslin, na ktéry ma zostaé
udzielone zezwolenie; alternatywnie mozna zastosowac zasady pomostowe, na przyklad wykorzysta¢ badania doty-
czace $rodka ochrony roélin o poréwnywalnym/réwnowaznym skladzie. Nalezy dostarczy¢ szczegblowy opis zasto-
sowanego skladu.

4.2. W przypadku stosowania do badan substancji znakowanej izotopowo wskazniki izotopowe powinny by¢ umie-
szczone w takich miejscach (jednym lub wiecej, stosownie do potrzeb), aby ulatwi¢ zrozumienie drég transformacji
i szlakéw metabolicznych oraz zbadanie rozprzestrzeniania si¢ substancji czynnej i jej metabolitéw, produktéw roz-
kladu i produktéw reakcji.

4.3 Jesli badania wigzg si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy podaé wspétzalezno$¢ miedzy dang dawka a nieko-
rzystnym wplywem.

5.  Badania na kregowcach

5.1. Badania na kregowcach nalezy przeprowadzaé jedynie wtedy, gdy brak jest innych zwalidowanych metod. Alterna-
tywne metody powinny obejmowac metody in vitro lub metody in silico. Nalezy réwniez zacheca¢ do stosowania
metod ograniczania i udoskonalania badan in vivo w celu ograniczenia do minimum liczby zwierzat wykorzystywa-
nych do badan.

5.2.  Przy opracowywaniu metod badan nalezy uwzgledni¢ zasady zastgpowania, ograniczania i doskonalenia badan
z wykorzystaniem kregowcow, zwlaszcza jesli dostepne sa odpowiednie zwalidowane metody mogace zastapic,
ograniczy¢ lub udoskonali¢ badania na zwierzetach.

5.3.  Projekt badan nalezy uwaznie rozwazy¢ z etycznego punktu widzenia, uwzgledniajgc mozliwo$¢ ograniczenia, udo-
skonalenia i zastgpienia badan na zwierz¢tach. Przyktadowo mozna uniknaé potrzeby przeprowadzenia kolejnego
badania dodajac, w ramach pobierania krwi w jednym badaniu, jedng lub wigcej grup dawkowania lub jedno lub
kilka pobran krwi.

6. Do celéw informacji i harmonizacji wykaz metod badania i wytyczne, o ktérych mowa w niniejszym zalaczniku, sa
publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Wykaz ten nalezy regularnie aktualizowac.”
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ZALACZNIK I

,CZESC B

SRODKI OCHRONY ROSLIN ZAWIERAJACE SUBSTANCJE CZYNNA BEDACA MIKROORGANIZMEM

WPROWADZENIE DO CZE§CI B

(i)  Niniejsze wprowadzenie do cze¢sci B uzupelnia wprowadzenie do niniejszego zalacznika o elementy, ktdre sa specy-
ficzne dla srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynng bedacg mikroorganizmem.

(i) Na potrzeby cze¢sci B stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) »szczep« oznacza wariant genetyczny organizmu w jego randze taksonomicznej (gatunku), ktéry sklada sie
z potomstwa pochodzacego z pojedynczej izolacji czystej kultury z pierwotnej matrycy (np. srodowiska) i ktéry
zazwyczaj sklada si¢ z kolejnych kultur pochodzacych ostatecznie od pierwotnej pojedynczej kolonii;

2) »jednostka tworzgca kolonie« (»jtk«) oznacza jednostke miary uzywang do szacowania liczby komérek bakte-
ryjnych lub grzybowych w prébee zdolnych do namnazania si¢ w kontrolowanych warunkach wzrostu, czego
skutkiem jest rozmnozenie si¢ jednej komorki lub wigkszej liczby komérek i ich namnazanie si¢ prowadzace do
utworzenia pojedynczej widocznej kolonii;

3) »mikrobiologiczny $rodek zwalczania agrofagéw w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany«(»MPCA
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany«) (microbial pest control agent as manufactured) oznacza wynik pro-
cesu wytwarzania mikroorganizmu lub mikroorganizméw, ktére maja by¢ wykorzystane jako substancja czynna
w §rodkach ochrony roélin, skladajgcy si¢ z mikroorganizmu lub mikroorganizméw oraz wszelkich dodatkéw,
metabolitéw (w tym potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw), zanieczyszczen chemicznych (w tym istotnych
zanieczyszczen), mikroorganizméw skazajacych (w tym istotnych mikroorganizméw skazajacych) oraz zuzytej
pozywki/frakcji resztkowej z procesu produkgji lub, w przypadku procesu produkgji o charakterze cigglym,
w ktorym niemozliwe jest Sciste rozdzielenie produkcji mikroorganizméw i procesu produkgji srodka ochrony
ro$lin — niewyizolowany produkt posredni;

4) »dodatek« oznacza sktadnik dodawany do substancji czynnej podczas jej produkeji w celu zachowania stabil-
nosci mikrobiologicznej lub ulatwienia obchodzenia si¢ z nia;

5) »czysto§é« oznacza zawarto$¢ mikroorganizmu obecnego w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany,
okreslong w odpowiedniej jednostce, oraz maksymalng zawarto$¢ substancji potencjalnie niebezpiecznych, o ile
zidentyfikowano takie substancje;

6) »istotny mikroorganizm skazajacy« oznacza mikroorganizm chorobotwoérczy lub zakazny obecny w sposéb
niezamierzony w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany;

7) »seria siewna« oznacza kulture starterows szczepu mikroorganizméw wykorzystywana do produkcji MPCA
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, lub $rodka ochrony roslin w koficowej postaci;

8) »zuzyta pozywka/frakcja resztkowa« oznacza frakcje MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, skla-
dajaca si¢ z pozostatych lub przeksztalconych materialéw wyjsciowych, z wylaczeniem mikroorganizméw sta-
nowigcych substancj¢ czynng, potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, dodatkéw, istotnych mikroorganiz-
méw skazajgcych oraz istotnych zanieczyszczer;

9) »material wyjSciowy« oznacza substancje wykorzystywane w procesie produkcji MPCA w postaci, w jakiej
zostal wyprodukowany, jako substrat lub $rodek buforujacy;

10) »zakazno$é« oznacza zdolno$¢ mikroorganizméw do wywolywania infekcji;

11) »infekcja« oznacza nieoportunistyczne wprowadzenie lub wejscie mikroorganizmu do podatnego zywiciela,
w ktorym mikroorganizm moze si¢ rozmnazaé, tworzgc nowe jednostki zakazne, i utrzymywac sig, niezaleznie
od tego, czy mikroorganizm powoduje skutki patologiczne lub chorobe, czy nie;

12) »chorobotwérczo$é« oznacza nieoportunistyczng zdolno$é mikroorganizmu do powodowania uszkodzenia
lub zaburzenia funkcjonowania organizmu zywiciela w nastgpstwie infekcji;

13) »nieoportunistyczny« oznacza stan, w ktérym mikroorganizm powoduje infekcje, uszkodzenie lub zaburzenie
funkcjonowania w sytuacji, gdy Zywiciel nie jest ostabiony przez czynnik predysponujacy (np. uposledzenie
ukladu immunologicznego z przyczyny niezaleznej);
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14) »infekcja oportunistyczna« oznacza infekcje wystepujaca u zywiciela ostabionego przez czynnik predysponu-
jacy (np. uposledzenie ukladu immunologicznego z przyczyny niezaleznej);

15) »potencjalnie niebezpieczny metabolit« oznacza metabolit wytwarzany przez mikroorganizm bedacy przed-
miotem oceny, o znanej toksycznosci lub znanej istotnej aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej, ktory wystepuje
w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, na poziomach, ktére mogg stanowi¢ ryzyko dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, lub w odniesieniu do ktérego nie mozna w sposéb adekwatny wyka-
zad, iz jego produkcja in situ nie jest istotna dla oceny ryzyka;

16) »produkcja in situ« oznacza produkcje metabolitu przez mikroorganizm po zastosowaniu $rodka ochrony
ro$lin zawierajacego ten mikroorganizm;

17) »istotna aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa« oznacza aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa powodowang
przez istotne Srodki przeciwdrobnoustrojowe;

18) »$rodek przeciwdrobnoustrojowy« oznacza $rodek przeciwbakteryjny, przeciwwirusowy, przeciwgrzybiczy,
przeciwko robakom lub przeciwpierwotniakowy bedgcy substancja pochodzenia naturalnego, plsyntetycznego
lub syntetycznego, ktéry w stezeniach in vivo zabija mikroorganizmy lub hamuje ich wzrost na skutek interakgji
z okre$lonym celem;

19) »istotne Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznaczaja wszelkie $rodki przeciwdrobnoustrojowe majace zna-
czenie na potrzeby stosowania terapeutycznego u ludzi lub zwierzat, opisane w najnowszych wersjach dostep-
nych w chwili skladania dokumentacji:

— w wykazie przyjetym w drodze rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/1760 (') zgodnie z art. 37 ust. 5 rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (), lub

— przez Swiatowa Organizacje Zdrowia () w wykazach $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym
znaczeniu, o wysoce istotnym znaczeniu i o istotnym znaczeniu dla medycyny.

Informacje z poddanej wzajemnej ocenie literatury naukowej, o ktérych mowa w pkt 1.4 wprowadzenia do niniej-
szego zalgcznika, przekazuje si¢ w odniesieniu do istotnej rangi taksonomicznej. Nalezy wyjasni¢ powdd uznania
wybranej rangi taksonomicznej jako istotnej w odniesieniu do uwzglednianego wymogu dotyczacego danych.

Mozna réwniez przedstawi¢ inne dostepne zrédla informacji, takie jak raporty medyczne, i przedlozy¢ je w formie
podsumowania.

W stosownych przypadkach lub gdy jest to wyraznie wskazane w wymogach dotyczacych danych, réwniez w niniej-
szej czeSci stosuje sie wytyczne dotyczace badan okreslone w czesci A, dostosowawszy je w taki sposéb, by byly
odpowiednie dla zwigzkéw chemicznych obecnych w $rodku ochrony roslin zawierajgcym substancje czynng bedaca
mikroorganizmem.

W przypadku prowadzenia badan nalezy podaé szczeg6towy opis (specyfikacje) zastosowanego materialu oraz jego
zanieczyszczen, zgodnie z przepisami pkt 1.4.

(vii) W przypadkach, w ktérych nalezy zaja¢ si¢ nowym $rodkiem ochrony roélin zawierajacym substancje czynna bedaca

mikroorganizmem, moze by¢ dopuszczalna ekstrapolacja danych z czesci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013 pod warunkiem wystarczajgcego scharakteryzowania wszelkich mozliwych efektéw toksycznych
powodowanych przez skladniki obojetne i inne skladniki oraz ocenienia, ze nie s3 one niebezpieczne.

(vii) Do metodyki opartej na wadze dowodéw moga by¢ réwniez wigczone alternatywne metody badania $rodkéw

ochrony roélin zawierajacych substancje czynna bedacg mikroorganizmem pod katem toksycznosci dla kregowcow.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760 z dnia 26 maja 2021 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kryteriow okreslania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére maja by¢ zarezerwowane do
leczenia niektorych zakazen u ludzi (Dz.U. L 353 z 6.10.2021, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 43).

https://www.who.int/publications/ifitem/9789241515528
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1. TOZSAMOSC WNIOSKODAWCY, TOZSAMOSC SRODKA OCHRONY ROSLIN ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE
PRODUKCJI

Dostarczone informacje, wraz z podanymi informacjami dotyczacymi substancji czynnej bedacej mikroorganiz-
mem, powinny by¢ wystarczajace dla dokladnego zidentyfikowania i zdefiniowania $rodkéw ochrony roslin.
Dostarczone informacje powinny by¢ wystarczajace na potrzeby stwierdzenia, czy jakikolwiek czynnik mégtby
spowodowad zmiang wilasciwosci substancji czynnej bedacej mikroorganizmem jako $rodka ochrony rodlin
w poréwnaniu z substancja czynng jako taka, ktora jest przedmiotem czesci B zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013. Informagje i dane, o ktérych mowa, s3 wymagane w odniesieniu do wszystkich $rodkéw ochrony
rodlin, chyba Ze ustalono inaczej.

1.1. Whnioskodawca

Nalezy poda¢ imi¢ i nazwisko lub nazwe wnioskodawcy oraz jego adres, a takze imi¢ i nazwisko, adres, numer
telefonu i adres e-mail osoby wyznaczonej do kontaktow.

1.2.  Producent preparatu i mikroorganizméw

Nalezy poda¢ imig i nazwisko lub nazwe oraz adres producenta preparatu oraz kazdej substancji czynnej bedgcej
mikroorganizmem zawartej w preparacie, a takze nazwe i adres kazdego zakladu produkcyjnego, w ktérym
wytwarzane sa preparat i substancja czynna bedaca mikroorganizmem. Jezeli producent zleca proces produkgji
osobie trzeciej, nalezy dostarczy¢ te same informacje w odniesieniu do tej osoby trzeciej.

Nalezy podaé punkt kontaktowy (najlepiej centralny punkt kontaktowy, podajac nazwisko, numer telefonu, adres
e-mail i numer faksu) dla kazdego producenta.

Jezeli substancja czynna bedaca mikroorganizmem jest produkowana przez producenta, ktérego danych nie
przedlozono zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) nr 283/2013, nalezy dostarczy¢ dane umozliwiajagce uwzglednienie
istotnych wymogéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 283/2013.

1.3.  Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa, a w stosownych przypadkach numer kodowy nad-
any przez producenta preparatu na etapie rozwoju

Nalezy podaé wszystkie wezesniejsze i aktualne nazwy handlowe i proponowane nazwy handlowe oraz numery
kodowe preparatu nadane na etapie rozwoju, stosowane w dokumentacji, a takze aktualne nazwy i numery. Nalezy
podaé szczegdtowe informacje dotyczace wszelkich réznic. Proponowana nazwa handlowa nie moze myli¢ si¢
z nazwg handlowa Srodkéw ochrony roélin, na ktére juz udzielono zezwolenia.

1.4.  Szczegblowe informacje iloSciowe i jakoSciowe dotyczace skladu preparatu

(i) Kazdy mikroorganizm bedacy przedmiotem wniosku powinien by¢ jednoznacznie zidentyfikowany na pozio-
mie gatunku na podstawie najnowszych informacji naukowych i posiadaé nazwe szczepu, przy czym nalezy
podaé réwniez wszelkie inne okreslenia, ktére moga by istotne w odniesieniu do danego mikroorganizmu
(np. poziom izolatu, jesli jest to istotne w przypadku wiruséw), zgodnie z pkt 1.3 czgsci B zalacznika do roz-
porzadzenia (UE) nr 283/2013. Mikroorganizm nalezy ztozy¢ w uznanej na forum miedzynarodowym kolek-
¢ji kultur 1 powinien mu by¢ nadany numer dostepu. Nalezy podaé nazwe systematyczna, a takze przynalez-
no$¢ do grupy (bakteria, wirus itp.) oraz wszelkie inne okre$lenia powigzane z mikroorganizmem (np.
szczep, serotyp). Ponadto nalezy okresli¢ etap rozwoju mikroorganizmu, na jakim znajduje si¢ we wprowa-
dzanym do obrotu $§rodku ochrony roélin (np. spory, grzybnia).

(i) Nalezy podac nastepujace informacje dotyczace preparatu:

— minimalng i maksymalng zawarto$¢ w $rodku ochrony roslin substancji czynnej bedacej mikroorganiz-
mem, zgodnie z czg$cig B pkt 1.4.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013,

— minimalng i maksymalng zawarto$¢ w Srodku ochrony roslin MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodu-
kowany,

— w przypadku obecnosci istotnych mikroorganizméw skazajacych — tozsamo$¢ i maksymalng zawarto$é
istotnych mikroorganizméw skazajacych wyrazong w odpowiedniej jednostce mikrobiologicznej,
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— w przypadku obecnosci, jako istotnych zanieczyszczen w partii produkcyjnej, zanieczyszczen chemicz-
nych, ktdre sg istotne dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla Srodowiska, w tym potencjalnie niebezpiecznych
metabolitéw (zidentyfikowanych zgodnie z czg$cig B pkt 2.8 zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013) produkowanych przez mikroorganizm, nalezy poda¢ ich tozsamos¢ i maksymalng zawar-
to$¢ wyrazong w odpowiednich jednostkach,

— zawarto$¢ w §rodku ochrony roslin sktadnikéw obojetnych, sejfneréw i synergetykow.

(i) Skladniki obojetne, sejfnery i synergetyki nalezy, jezeli to mozliwe, identyfikowa¢ albo przy uzyciu migdzyna-
rodowej terminologii chemicznej zgodnie z zalacznikiem VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 albo,
jezeli nie sg objete tym rozporzadzeniem, zgodnie z nomenklatura IUPAC i CA. Nalezy okresli¢ ich budowe
lub poda¢ wzér strukturalny. W odniesieniu do kazdego z elementéw skladnikéw obojetnych, sejfneréw
i synergetykéw nalezy poda¢ odpowiadajacy mu numer WE (EINECS lub ELINCS) i CAS, jezeli taki istnieje.
Jezeli podane informacje nie zapewniajg identyfikacji, nalezy dostarczy¢ odpowiednia specyfikacje. Nalezy
podac réwniez nazwy handlowe sktadnikéw obojetnych, sejfneréw i synergetykow.

(iv) W przypadku skladnikéw obojetnych nalezy okresli¢ ich funkcje:

— Srodek klejacy (Srodek zwigkszajacy przylepnosd),
— S$rodek przeciwpienigcy,

— $rodek przeciw zamarzaniu,

— przeciwutleniacz,

— $rodek wigzacy,

— roztwér buforowy,

— noénik,

— S$rodek odwaniajacy,

— $rodek dyspergujacy,

— barwnik,

— S$rodek wymiotny,

— emulgator,

— produkt nawozowy

— substancja zapachowa,

— substancja o dzialaniu osmoprotekcyjnym,
— perfumy,

— $rodek konserwujacy,

— propelent,

— repelent,

— sejfner,

— S$rodek ochrony przeciwstonecznej,
— rozpuszczalnik,

— stabilizator,

— zageszczacz,

— S$rodek zwilzajacy,

— ro6zne (nalezy okreslic).

(v) Nalezy zidentyfikowaé tozsamo$¢ istotnych mikroorganizméw skazajacych, jak okreslono w czedci
B pkt 1.4.2.2 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.
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Nalezy zidentyfikowa¢ chemikalia (skladniki nieczynne, produkty uboczne itd.) jak okreslono w czgsci
A pkt 1.10 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. Jezeli dostarczone informacje nie identyfikuja
w pelni skladnika (takiego jak kondensat, pozywka hodowli), nalezy poda¢ szczegétowe informacje dotyczace
sktadu kazdego z tych skladnikéw.

1.5.  Stan skupienia i charakter preparatu
Nalezy poda¢ rodzaj i kod preparatu zgodnie z odpowiednimi wytycznymi. Jezeli dany preparat nie zostat doklad-
nie okre$lony w tych wytycznych, nalezy dostarczy¢ dokladny opis charakteru i stanu skupienia preparatu wraz
z propozycja odpowiedniego opisu rodzaju preparatu i propozycja jego definicji.

1.6.  Metoda produkdji preparatu i kontrola jako$ci
Nalezy poda¢ pelne informacje dotyczace sposobu masowej produkeji Srodka ochrony roslin w odniesieniu do
wszystkich etapéw procesu produkcji. Nalezy wskaza¢ rodzaj procesu produkji (np. proces produkgji cigglej lub
partiami).

1.7. Opakowania i zgodno$¢ preparatu z proponowanymi opakowaniami
(i) Opakowanie, ktére ma by¢ uzyte, nalezy opisac i scharakteryzowal pod wzgledem zastosowanego materiatu,

sposobu jego budowy (np. wytlaczane, zgrzewane), wymiaréw i pojemnosci, wielkosci otworu, rodzaju

zamkniecia i uszczelnien.

(i) Nalezy okresli¢ przydatno$¢ opakowania, w tym zamknigé, pod wzgledem wytrzymaltosci, szczelnosci
i odpornosci na normalny transport, przechowywanie i przenoszenie, oraz poda¢ te informacje.

(iti) Nalezy poda¢ informacje dotyczace odpornosci materialu opakowaniowego na jego zawartos¢.
2. FIZYCZNE, CHEMICZNE I TECHNICZNE WEASCIWOSCI SRODKA OCHRONY ROSLIN

2.1.  Wyglad (barwa i zapach)

Jezeli preparat posiada jakikolwiek zapach lub barwe, nalezy je opisad, a takze okresli¢ stan skupienia preparatu.

2.2, Wladciwosci wybuchowe i utleniajace

Nalezy zglosi¢ wlasciwosci wybuchowe i utleniajace, jak okreslono w czesci A pkt 2.2, chyba ze mozna uzasadni,
ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich badan.

2.3.  Temperatura zaplonu i inne przestanki dotyczace palnoéci lub samozaptonu

Nalezy poda¢ temperature zaplonu i palnosé, jak okreslono w czgsci A pkt 2.3, chyba ze mozna uzasadnié, ze
z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich badaf.

2.4. Kwasowo$¢, zasadowo$¢ i, w razie potrzeby, warto$¢ pH
Nalezy poda¢ kwasowos¢, zasadowos¢ i pH (przed przechowywaniem i po przechowywaniu w zalecanych warun-

kach), jak okreslono w czgsci A pkt 2.4, chyba ze mozna uzasadni¢, Ze z technicznego lub naukowego punktu
widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich badan.

2.5.  Lepko$¢ inapigcie powierzchniowe

Nalezy poda¢ lepkos$¢ i napiecie powierzchniowe, jak okreslono w czgsci A pkt 2.5, chyba Ze mozna uzasadnié, ze
z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich badan.

2.6.  Stabilnos¢ przy przechowywaniu i okres waznoSci

2.6.1.  Stezenie w celu stosowania

Nalezy wskaza¢ odpowiednie minimalne i maksymalne stezenia w celu stosowania $rodka ochrony roslin oraz
poda¢ uzasadnienie objeto$ci zastosowanego opakowania handlowego zgodnie z rozsagdnym okresem przechowy-
wania, a takze rodzaj materiatu opakowaniowego zgodnego z zalecanymi warunkami przechowywania.
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2.6.2.  Wplyw temperatury i opakowania

Nalezy réwniez wskaza¢ optymalng temperature i opakowanie zapewniajgce stabilno$¢ przy przechowywaniu
$rodka ochrony roélin zgodnie z zalecanym maksymalnym okresem waznosci. Jesli okres waznosci wynosi mniej
niz dwa lata, nalezy poda¢ okres waznosci w miesigcach.

Nalezy poda¢ informacje dotyczace nastepujacych kwestii w tych warunkach:

— fizycznej stabilno$ci preparatu w czasie przechowywania i po przechowywaniu w zalecanej temperaturze oraz,
w przypadku preparatéw ciektych, w niskich temperaturach, ocenianej za pomoca badania oryginalnych opa-
kowan,

— zawartoSci substancji czynnej bedacej mikroorganizmem przed przechowywaniem i po przechowywaniu
w zalecanej temperaturze przechowywania oraz, w stosownych przypadkach, w niskich temperaturach, ktéra
powinna by¢ zgodna z minimalng i maksymalna certyfikowang zawartoscia zgltoszona przez wnioskodawece,

— wzrostu ewentualnych istotnych mikroorganizméw skazajacych przed przechowywaniem i po przechowywa-
niu w zalecanej temperaturze przechowywania, wyrazonego w sposéb wiasciwy dla mikroorganizméw (np.
liczba aktywnych jednostek w stosunku objetosciowym lub wagowym, liczba jednostek tworzacych kolonig
(jtk) lub liczba jednostek migdzynarodowych w stosunku objetosciowym lub wagowym lub w jakikolwiek
inny sposob istotny dla mikroorganizmu),

— obecnoéci, przed przechowywaniem i po przechowywaniu, potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw ziden-
tyfikowanych zgodnie z czescia B pkt 2.8 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

2.6.3.  Inne czynniki majgce wplyw na stabilnos¢
Nalezy zglosi¢ wplyw narazenia na powietrze, $wiatlo itp. na stabilno$¢ rodka ochrony roslin.
Nalezy wskaza¢ optymalne warunki wilgotnosci zapewniajgce stabilno$¢ przy przechowywaniu $rodka ochrony
rodlin. W przypadku preparatéw suchych nalezy réwniez opisaé wplyw skazenia wodg na zywotno$¢ mikroorga-
nizmu. Informacje te mozna dostarczy¢ na podstawie bezposredniego pomiaru zawarto$ci wilgoci przed przecho-

wywaniem i po przechowywaniu lub w formie opisu integralno$ci opakowania i zywotno$ci mikroorganizmu
przed przechowywaniem i po przechowywaniu.

2.7.  Wladciwosci techniczne $rodka ochrony roslin

Nalezy ustali¢ i podaé wlasciwosci techniczne $rodkéw ochrony roslin dla odpowiednich pozioméw stezenia.

2.7.1.  Zwilzalno$¢

Nalezy ustali¢ i poda¢ zwilzalno$¢ srodkéw ochrony roslin w postaci stalej rozcieficzanych w celu zastosowania
(np. zwilzalnych proszkéw i granul dyspergowanych w wodzie).

2.7.2. Trwalo$¢ piany

Nalezy ustali¢ i poda¢ trwalo$¢ piany Srodkéw ochrony roélin rozcienczanych woda.

2.7.3.  Zdolnosci do tworzenia zawiesiny, spontaniczno$C i stabilno$¢ dyspersji

Nalezy ustali¢ i poda¢ zdolno$¢ do tworzenia zawiesiny dla Srodkéw ochrony roélin dyspergowanych w wodzie
(np. zwilzalnych proszkéw, granul dyspergowanych w wodzie, koncentratéw do sporzadzania zawiesiny).

Nalezy ustali¢ i podaé spontaniczno$¢ dyspersji srodkéw ochrony roélin dyspergowanych w wodzie (np. koncen-
tratow do sporzadzania zawiesiny i granul dyspergowanych w wodzie).

Nalezy ustali¢ i podac stabilno¢ dyspersji srodkéw ochrony roslin takich, np. zawiesino-emulsje wodne (SE), kon-
centraty do sporzadzania zawiesiny na bazie oleju (OD lub granule emulgujace (EG).

2.7.4.  Analiza sitowa na sucho i analiza sitowa na mokro

Aby zapewni(, ze dajgce si¢ rozpylaé proszki posiadaja odpowiedni rozklad wielkosci czastek ulatwiajacy stosowa-
nie, nalezy przeprowadzi¢ analize¢ sitowg na sucho i podaé dane z tej analizy. W przypadku $rodkéw ochrony
roélin dyspergowanych w wodzie nalezy przeprowadzi¢ analize sitowg na mokro i podaé dane z tej analizy.

Nalezy ustali¢ i poda¢ nominalny zakres wielkosci granul.
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2.7.5.  Rozklad wielkosci czgstek (proszki dajgce si¢ rozpylac i zwilzalne, granule), zawartosé pytu/drobnych czgstek (granule), Sciera-
nie i kruszenie (granule)

(i) W przypadku proszkéw nalezy ustali¢ i podaé rozklad wielkosci czastek. Nalezy ustali¢ i poda¢ nominalny
zakres wielkosci granul do bezposredniego zastosowania.

(i) Nalezy ustali¢ i podaé zawarto$¢ pytu dla granulowanych Srodkéw ochrony roslin. Jesli wyniki wykazujg >1 %
w|w pyhu, nalezy ustali¢ i poda¢ wielko$¢ czastek wytwarzanego pylu. Jezeli moze mie¢ to wplyw na naraze-
nie operatora, nalezy okresli¢ i podaé wielko$¢ czastek pyhu.

(iti) Nalezy ustali¢ i podaé wlasciwosci granul i tabletek pakowanych luzem w zakresie kruszenia i $cierania.

(iv) Nalezy ustali¢ i poda¢ twardo$¢ i zwarto$¢ tabletek.

2.7.6.  Zdolnos¢ emulgowania i reemulgowania oraz stabilnosé emulsji

(i) Nalezy ustali¢ i poda¢ zdolno$¢ emulgowania, reemulgowania i stabilno$¢ emulsji $rodkéw ochrony roélin
majacych postaé emulsji.

(i) Nalezy ustali¢ i podaé stabilnos¢ rozcieiczonych emulsji oraz Srodkéw ochrony roslin w postaci emulsji.

2.7.7.  Zdolnos¢ do plyniecia, wylewnos¢ (sptukiwalnosc) i pylistosé
(i) Nalezy ustali¢ zdolnos¢ do plynigcia granulowanych srodkéw ochrony roélin.

(i) Nalezy okresli¢ i podaé wylewno$¢ (facznie ze splukiwanymi pozostalosciami) Srodkéw ochrony roslin
w postaci zawiesiny (np. koncentratéw do sporzadzania zawiesiny, zawiesino-emulsji).

(i) Nalezy okresli¢ i poda¢ pylisto§¢ preparatéw w proszku.
2.8.  Zgodno$¢ fizyczna i chemiczna z innymi Srodkami ochrony roslin, w tym ze Srodkami ochrony roslin, na
stosowanie z ktérymi ma zosta¢ udzielone zezwolenie

2.8.1.  Zgodno fizyczna

Jezeli w informacjach umieszczonych na etykiecie wskazano zastosowanie w mieszaninie z innymi $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami, nalezy ustali¢ i poda¢ zgodno$¢ fizyczng $rodka ochrony roslin z poszczegdlnymi
$rodkami ochrony roélin i adiuwantami wskazanymi w informacjach umieszczonych na etykiecie, do stosowania
w tych samych zalecanych mieszaninach w zbiorniku.

2.8.2.  Zgodno$ chemiczna

Jezeli w informacjach umieszczonych na etykiecie wskazano zastosowanie w mieszaninie z innymi $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami, nalezy ustali¢ i poda¢ zgodno$¢ chemiczng Srodka ochrony roslin z poszczeg6l-
nymi §rodkami ochrony roélin i adiuwantami do stosowania w tych samych zalecanych mieszaninach w zbiorniku
z wyjatkiem przypadkéw, gdy po zbadaniu poszczegdlnych whasciwosci Srodka ochrony roslin ustalono, ze nie ma
mozliwosci zaj$cia reakcji chemicznej. W takich przypadkach wystarczy podaé te informacje na uzasadnienie
faktu, Ze nie okreslono zgodnosci chemiczne;j.

2.9.  Przyczepno$¢ i rozklad na nasionach

W przypadku $rodkéw ochrony rodlin przeznaczonych do zaprawiania nasion nalezy ustali¢ i podaé rozklad
i przyczepnos¢ do nasion danego $rodka ochrony roslin.

3. DANE DOTYCZACE STOSOWANIA

3.1.  Przewidywany obszar stosowania

Nalezy okresli¢ istniejace i proponowane obszary zastosowania §rodka ochrony roélin zawierajacego mikroorga-
nizm jako:

— zastosowanie polowe, takie jak rolnictwo, ogrodnictwo, lesnictwo i uprawa winorosli,
— uprawy pod ostonami (np. w szklarniach),

— obszary nieobjete uprawami,
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— ogrody przydomowe,
— roéliny domowe,
— przechowywana zywnos¢/pasze,

— inne (nalezy okreslic).

3.2.  Sposob dzialania na organizm zwalczany

W odniesieniu do $rodka ochrony roslin nalezy poda¢ informacje wymagane zgodnie z czgscia B pkt 2.3 zalgcz-
nika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. Jezeli skladniki chemiczne (np. skladniki obojetne) mogg mie¢ istotny
wplyw na skuteczno$¢, zdrowie ludzi i zwierzat lub Srodowisko, nalezy podaé dodatkowe informacje dotyczace
sposobu dzialania na organizm zwalczany.

3.3.  Funkcja, organizmy zwalczane i roéliny lub produkty roslinne bedace celem ochrony oraz mozliwe
$rodki ograniczajace ryzyko

Nalezy okresli¢ funkcje biologiczng jako jedng z nastepujacych:
— zwalczanie bakterii,

— zwalczanie grzybow,

— zwalczanie owadodw,

— zwalczanie roztoczy,

— zwalczanie mieczakdw,

— zwalczanie nicieni,

— zwalczanie roélin,

— inne (nalezy okresli¢).

Nalezy poda¢ szczegbtowe informacje dotyczace organizméw zwalczanych oraz roélin lub produktéw roslinnych
bedacych celem ochrony.

3.4. Dawka stosowania

Dla kazdej metody stosowania i dla kazdego zastosowania nalezy poda¢ dawke stosowania na jednostke podda-
wang dzialaniu $rodka w gramach, kilogramach, mililitrach lub litrach w przypadku $rodka ochrony roslin
i w odpowiednich jednostkach w przypadku mikroorganizmu (np. liczba jednostek aktywnych, jednostek tworza-
cych kolonig (jtk) lub jednostek migdzynarodowych w stosunku objeto$ciowym lub wagowym). W przypadku
upraw pod ostonami i ogrodéw przydomowych stosowane dawki sa wyrazane w g lub kg/100 m? lub w g lub
kg/m?, w ml lub 1/100 m? lub w ml lub 1/m".

3.5.  Zawarto$¢ mikroorganizmu w stosowanym materiale (np. w rozcieficzonym strumieniu rozpylonej cie-
czy, przynetach lub zaprawionym materiale siewnym)

Nalezy zglosi¢ zawarto$¢ mikroorganizmu, wyrazong w odpowiedni sposob, np. jako liczba aktywnych jednostek
w stosunku objetosciowym lub wagowym, liczba jednostek tworzacych kolonig (jtk) lub liczba jednostek miedzy-
narodowych w stosunku objetosciowym lub wagowym lub w jakikolwiek inny sposéb istotny dla mikroorga-
nizmu.

3.6. Metoda stosowania

Nalezy opisaé proponowana metodg stosowania z podaniem rodzaju ewentualnie potrzebnego sprzetu, a takze
rodzaju i ilo$ci rozpuszczalnika potrzebnego na jednostke powierzchni stosowania lub jednostke objetosci Srodka
ochrony roélin.

3.7.  Liczba i harmonogram zastosowan na t¢ samg uprawe, czas trwania ochrony i okresy karencji
Nalezy poda¢ maksymalna liczbe zastosowan na t¢ samg uprawe i ich harmonogram.

W stosownych przypadkach nalezy podaé etapy wzrostu upraw, ktore maja by¢ chronione, i etapy rozwoju orga-
nizméw zwalczanych. W stosownych przypadkach nalezy okresli¢ odstepy miedzy zastosowaniami wyrazone
w dniach. Nalezy poda¢ czas trwania ochrony, jaki daje zar6wno kazde zastosowanie, jak i maksymalnie mozliwa
liczba zastosowarl.
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3.8.  Proponowane instrukcje stosowania

Nalezy dostarczy¢ proponowane instrukcje stosowania Srodka ochrony roélin, ktére majg by¢ podane na etykie-
tach i ulotkach. Nalezy dostarczy¢ szczegélowe informacje dotyczace Srodkéw ograniczajacych ryzyko (w stosow-
nych przypadkach).

3.9.  Bezpieczne odstepy czasu i inne Srodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
i $rodowiska

Dostarczone informacje powinny wynika¢ z danych dostarczonych dla mikroorganizmu i z danych przedstawio-
nych w sekcjach 7-10 oraz by¢ nimi poparte.

(i) W stosownych przypadkach nalezy poda¢ odpowiednie okresy przed zbiorami, okresy prewencji lub okresy
wstrzymania, konieczne do zminimalizowania obecnosci pozostalosci w lub na uprawach, roélinach i produk-
tach roslinnych, lub na poddanych dzialaniu Srodka terenach lub przestrzeniach w celu zapewnienia ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat, np.:

— okres przed zbiorami (w dniach) w odniesieniu do kazdej odpowiedniej uprawy,
— okres prewengji (w dniach) dla zwierzat gospodarskich w odniesieniu do pastwisk,

— okres prewencji (w godzinach lub dniach) dla ludzi w odniesieniu do upraw, budynkéw lub przestrzeni
poddanych dzialaniu $rodka,

— okres wstrzymania (w dniach) w odniesieniu do pasz dla zwierzat i do zastosowan po zbiorach,

— okres karencji (w dniach) migdzy zastosowaniem $rodka a kontaktem z produktami poddanymi dzialaniu
Srodka.

(i) W razie potrzeby nalezy, na podstawie wynikow badan, podaé informacje dotyczace wszelkich specjalnych
warunkow rolniczych, Srodowiskowych i dotyczacych zdrowia roslin, w ktérych to warunkach $rodek
ochrony roslin moze lub nie moze by¢ stosowany.

4. DALSZE INFORMACJE DOTYCZACE SRODKA OCHRONY ROSLIN

41.  Procedury czyszczenia i odkazania sprzetu do wykonywania zabiegow
Nalezy opisaé procedury czyszczenia i odkazania sprzetu do wykonywania zabiegéw i odziezy ochronnej.

Procedury te majg na celu inaktywacjg lub zniszczenie substancji czynnej bedacej mikroorganizmem oraz usunig-
cie pozostalosci $rodka ochrony roélin (w tym potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, jezeli zostaly zidentyfi-
kowane zgodnie z czg$cig B pkt 2.8 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013).

Nalezy przedstawi¢ wystarczajace dane w celu wykazania efektywnosci procedur czyszczenia i odkazania.

4.2.  Zalecane metody i Srodki ostroznosci w zakresie: obchodzenia si¢ ze Srodkiem, jego przechowywania,
transportu, uzywania lub w przypadku pozaru

Nalezy poda¢ zalecane metody i Srodki ostroznosci dotyczace (szczegdtowych) procedur obchodzenia si¢ ze $rod-
kami ochrony roslin w kontekscie przechowywania, zaréwno w magazynach, jak i przez uzytkownika, w konteks-
cie ich transportu oraz w przypadku pozaru. W stosowanych przypadkach nalezy podaé informacje dotyczace
produktéw spalania. Nalezy dokladnie opisa¢ zagrozenia, ktérych wystapienie jest prawdopodobne, oraz metody
i procedury zmniejszajace ryzyko. Nalezy przedstawi¢ procedury zapobiegania powstawaniu lub procedury reduk-
¢ji powstawania odpad6w i resztek.

Nalezy w stosownych przypadkach przedtozy¢ oceng tych procedur.

Nalezy poda¢ charakter i wlasciwosci proponowanej odziezy ochronnej i wyposazenia ochronnego. Dostarczone
dane powinny by¢ wystarczajace dla oceny mozliwosci nabycia, przydatnosci i efektywnosci w realistycznych
warunkach stosowania (np. w warunkach polowych lub w szklarni), odpornosci i zgodnosci ze $rodkiem ochrony
rolin.

43.  Srodki wprowadzane w razie wypadku

Nalezy przedstawi¢ szczeg6towe procedury, ktérych nalezy przestrzegaé w razie wypadku, bez wzgledu na to, czy
nastapi on w trakcie transportu, przechowywania, czy stosowania, obejmujace:

— powstrzymanie wycieku,

— odkazanie terenéw, pojazdéw i budynkéw,
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— unieszkodliwianie uszkodzonych opakowan, adsorbentéw i innych materiatéw,
— ochrong ratownikow i mieszkancéw, w tym oséb postronnych,

— $rodki pierwszej pomocy.

4.4, Procedury niszczenia lub odkazania $rodka ochrony ro$lin i jego opakowania
Nalezy opracowac i opisaé procedury niszczenia i odkazania odnoszace si¢ zaréwno do ilosci niewielkich (np. na
poziomie uzytkownika), jak i duzych (np. na poziomie magazynuy). Procedury te powinny by¢ zgodne z obowigzu-
jacymi przepisami dotyczacymi unieszkodliwiania odpadéw i odpadéw toksycznych. Proponowane sposoby

unieszkodliwiania nie powinny powodowaé zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko i powinny by¢
w mozliwie najwigkszym stopniu oplacalne i praktyczne, a zarazem wykonalne.

4.4.1.  Kontrolowane spalanie

Whioskodawca musi dostarczy¢ szczegbtowych instrukeji bezpiecznego unieszkodliwiania, z uwzglednieniem
faktu, ze w wielu przypadkach najchetniej stosowang lub jedyng metoda bezpiecznego unieszkodliwiania $rodka
ochrony roslin, w szczeg6lnosci zawartych w nim sktadnikéw obojetnych, skazonych materiatéw lub skazonych
opakowan jest kontrolowane spalanie w spalarniach, ktérym wydano zezwolenie.

4.4.2. Inne

Nalezy opisa¢ inne metody niszczenia lub odkazania Srodkéw ochrony roélin, opakowan i skazonych materiatow,
jezeli sa one proponowane. Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace takich metod.

5. METODY ANALITYCZNE

Wprowadzenie

Whioskodawca prowadzi ciagla kontrole jakosci zaréwno produkgji, jak i powstalego w jej wyniku $rodka
ochrony roélin. Nalezy przedstawié kryteria jakosci w odniesieniu do $rodka ochrony roslin.

Nalezy przedstawi¢ opisy metod i dolgczy¢ szczegdlowe opisy stosowanego sprzetu, materialéw i warunkéw.
Nalezy zglosi¢ stosowanie wszelkich metod uznanych na forum miedzynarodowym.

Na zadanie wlasciwych organéw nalezy dostarczy¢, co nastepuje:

(i) probki preparatu;

(i) probki MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany;

(ili) probke serii siewnej;

(iv) o ile jest to technicznie mozliwe, normy analityczne potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw (zob. czesé
B pkt 2.8 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013) oraz wszystkich innych skladnikéw zawartych
w definicji pozostatosci;

(v) o ilejest to technicznie mozliwe i konieczne — normy analityczne istotnych zanieczyszczen.

Metody po wydaniu zezwolenia powinny w najszerszym mozliwym zakresie wykorzystywac najprostsze podejs-
cie, angazowa¢ minimalne koszty i wymaga¢ powszechnie dostepnego sprzetu.

5.1.  Metody analizy preparatu
Nalezy opisa¢ nastepujgce metody:

— stuzace identyfikacji i oznaczaniu ilociowemu w $rodku ochrony roslin poszczegélnych mikroorganizméw
tworzacych substancje czynng, w tym metody rozrézniania poszczegdlnych mikroorganizméw w przypadku
srodkéw ochrony roslin zawierajgcych wigcej niz jeden mikroorganizm, oraz najbardziej odpowiednie metody
analizy molekularnej lub metody fenotypowe, jak opisano w czgsci B pkt 4.1 zalacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 2832013,

— stuzace ustaleniu czysto$ci mikrobiologicznej srodka ochrony roslin,
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— stuzace wykryciu i wyliczeniu istotnych mikroorganizméw skazajacych w $rodku ochrony roélin,

— shuzacych okresleniu stabilnosci przy przechowywaniu i dlugo$ci okresu waznosci $rodka ochrony roslin.

5.2.  Metody oznaczania i ilo§ciowego oznaczania pozostalo$ci

Nalezy przedstawi¢ metody analityczne oznaczania zageszczenia wystgpowania mikroorganizmu i pozostalosci,
zgodnie z cze¢scig B pkt 4.2 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba ze informacje juz przedtozone
zgodnie z wymogami pkt 4.2 cze¢sci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/201 3 sg wystarczajace.

6. DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI

Wprowadzenie

Dostarczone dane powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng Srodka ochrony roslin. Powinna w szczeg6l-
nosci istnie¢ mozliwo$¢ oceny rodzaju i zakresu korzysci, ktore plyng z zastosowania $rodka ochrony roslin
w poréwnaniu z odpowiednimi produktami referencyjnymi, o ile takie wystepuja, lub z prébka kontrolng niepod-
dang dzialaniu $rodka, progami szkodliwosci, jak rowniez mozliwos¢ okreslenia warunkdw stosowania Srodka.

Projekt, analiza, przeprowadzenie i sprawozdania z badafi powinny by¢ zgodne z odpowiednimi normami, o ile
normy takie s3 dostgpne. Odstepstwa od dostepnych odpowiednich norm moga by¢ akceptowane tylko w przy-
padkach, gdy projekt badania spelnia minimalne wymogi odpowiednich norm oraz jest opisany i uzasadniony.
Sprawozdanie powinno zawierac szczegdlows i krytyczna ocene danych.

Liczba badan, ktére nalezy przeprowadzic i ktérych wyniki nalezy zglosié, zalezy od takich czynnikéw, jak stopien
znajomosci wlasciwosci substancji czynnej bedacej mikroorganizmem zawartej w Srodku ochrony roslin. Liczba ta
moze réwniez zaleze¢ od zmienno$ci warunkow wystepujacych podczas badan (np. réznorodnosci stanu zdrowia
roélin czy réznic w zakresie warunkéw klimatycznych), zakresu praktyk rolniczych, jednorodnosci upraw, spo-
sobu stosowania, rodzaju organizméw zwalczanych, regionu klimatycznego i rodzaju $rodka ochrony rolin.

Przedlozone dane powinny by¢ wystarczajace, aby byly reprezentatywne dla regiondw i zakresu warunkéw stoso-
wania napotykanych w praktyce w odniesieniu do zastosowan $rodka ochrony roslin. Jezeli jest to nalezycie uza-
sadnione i istotne w oparciu o indywidualne podejscie do kazdego przypadku i ekspertyze, wnioskodawca moze
przedtozy¢ dane przekrojowe na poparcie wniosku, w tym uzyskane dane dotyczace innych istotnych zastosowan,
upraw, $rodowisk europejskich lub innych istotnych warunkéw.

Jezeli podejScie przekrojowe nie moze by¢ zastosowane w celu oceny réznic sezonowych, o ile réznice takie wyste-
puja, nalezy uzyska¢ odpowiednie dane i przedlozyc¢ je, aby potwierdzi¢ skuteczno$¢ srodka ochrony roslin w kaz-
dym regionie réznigcym si¢ pod wzgledem rolniczym i klimatycznym dla kazdej kombinacji poszczegdlnej
uprawy (lub produktu) i organizmu zwalczanego. Nalezy poda¢ wyniki badan skutecznosci lub fitotoksycznosci,
zaleznie od okolicznosci, prowadzonych przez co najmniej dwa sezony wegetacyjne.

Nalezy podac kazdy wplyw, zar6wno pozytywny, jak i negatywny na organizmy niebedace przedmiotem zwalcza-
nia zaobserwowany podczas badan przeprowadzanych zgodnie z wymogami niniejszej sekji.

6.1.  Badania wstepne

Na zadanie wlasciwego organu nalezy przedlozy¢ sprawozdania podsumowujace z badan wstepnych obejmuja-
cych badania laboratoryjne, szklarniowe i badania w warunkach polowych prowadzone w celu ustalenia aktyw-
nosci biologicznej, sposobu dzialania i zakresu dawek $rodka ochrony roélin i substancji czynnych w nim zawar-
tych. Sprawozdania te, w stosownych przypadkach, zawierajg uzasadnienie polgczenia kilku substancji czynnych,
sejfneréw lub synergetykow oraz dostarczaja wlasciwemu organowi dodatkowych informacji niezbednych do
oceny $rodka ochrony roélin. Jedli informacje takie nie zostang przediozone, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie
mozliwe do zaakceptowania przez wlasciwy organ.
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6.2.  Minimalna dawka efektywna

Nalezy zglosi¢ minimalng dawke efektywng lub zakres minimalnych dawek niezbednych do uzyskania wystarcza-
jacej efektywnosci dzialania ochronnego w stosunku do roslin w szerokim zakresie sytuacji, w ktérych ma by¢ sto-
sowany $rodek ochrony roslin.

6.3.  Badania efektywnosci

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny stopnia, czasu trwania
i pewnosci zamierzonych skutkéw $rodka ochrony roslin. Nalezy réwniez zglosi¢ ewentualny korzystny wplyw
na uprawy poddane dzialaniu $rodka. Badania powinny obejmowac préobe kontrolng niepoddang dzialaniu $rodka.
W przypadku dostepnosci odpowiednich produktéw referencyjnych nalezy przeprowadzi¢ poréwnanie $rodka
ochrony roélin, ktérego dotyczy wniosek, z produktem referencyjnym. Celem badai powinno by¢ zbadanie okres-
lonych kwestii, ograniczenie wplywu zmiennosci losowej migdzy poszczegdlnymi czgsciami kazdego miejsca
objetego badaniem i umozliwienie zastosowania analizy statystycznej do wynikéw podlegajacych takiej analizie.
Projekt, analiza i sprawozdania z badan powinny by¢ zgodne z odpowiednimi normami lub wytycznymi spelniaja-
cymi co najmniej wymogi wlasciwych odpowiednich norm. Sprawozdanie powinno zawieraé szczegélows i kry-
tyczng oceng danych. Nalezy dokona¢ analizy statystycznej wynikéw badan podlegajacych takiej analizie. W sto-
sownych przypadkach nalezy dostosowaé wytyczne dotyczace badari, aby umozliwi¢ takg analize.

6.4.  Informacje dotyczace mozliwego rozwoju opornosci u organizméw zwalczanych

Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace wystgpowania i rozwoju opornosci lub opornosci krzyzowej na substancje
czynna bedaca mikroorganizmem w populacjach organizméw zwalczanych, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze
dane i informacje dotyczgce substancji czynnej juz przedtozone zgodnie z czescig B pkt 3.4 zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 283/2013 s3 wystarczajace, aby umozliwi¢ dokonanie oceny.

Jezeli wymagane jest dostarczenie danych, dane takie moga by¢ uzyskane w ramach badan do$wiadczalnych
(w laboratoriach albo w warunkach polowych) lub uzyskane z dostgpnej literatury naukowe;.

Jesli wymagane jest dostarczenie danych i dostepne sg informacje dotyczace zastosowan niemajacych bezposred-
niego znaczenia dla zastosowan, w odniesieniu do ktérych zostal ztozony wniosek o zezwolenie lub wniosek
o odnowienie zezwolenia, w tym informacje dotyczace réznych gatunkéw organizméw zwalczanych lub réznych
upraw, nalezy réwniez poda¢ te informacje. Jesli istnieja dowody lub informacje sugerujace, ze rozwo6j opornosci
jest prawdopodobny podczas zastosowania komercyjnego, nalezy zebraé i przedlozyé dowody w zakresie podat-
nosci populacji danego organizmu zwalczanego na $rodek ochrony roélin. W takich przypadkach nalezy stosowaé
strategie zarzadzania sluzgca zmniejszaniu prawdopodobiefistwa rozwoju opornosci lub opornosci krzyzowej
u zwalczanych gatunkow.

6.5.  Niekorzystny wplyw na uprawy poddane dzialaniu $rodka

6.5.1.  Fitotoksycznos¢ dla roslin docelowych (w tym dla réznych kultywaréw) lub dla docelowych produktéw roslinnych

W przypadku herbicydéw i innych $rodkéw ochrony rodlin, ktérych niekorzystny wplyw, nawet przejsciowy,
zaobserwowano podczas badan, nalezy ustali¢ marginesy selektywnosci w stosunku do upraw docelowych, stosu-
jac dawke dwukrotnie wyzszg od zalecanej dawki stosowania. W takim przypadku nalezy przeprowadzi¢ badania
dostarczajace wystarczajgcych danych umozliwiajacych dokonanie oceny mozliwego wystapienia fitotoksycznosci
po zastosowaniu $rodka ochrony roslin. Jesli zaobserwowano silne skutki fitotoksyczne, nalezy zbada¢ réwniez
posrednia dawke stosowania. Jesli niekorzystny wplyw wystepuje, lecz uwazany jest za nieistotny w poréwnaniu
z korzy$ciami ze stosowania lub przejSciowy, wymagane sg dowody na potwierdzenie takiego twierdzenia. Jesli to
konieczne, nalezy przedlozy¢ wyniki pomiaréw wielkosci plonu.

Jezeli wymagane jest badanie, nalezy wykaza¢ bezpieczefistwo Srodka ochrony roélin dla podstawowych kultywa-
réw gltéwnych upraw, w stosunku do ktérych jest zalecany, w tym wplyw na poszczegdlne fazy rozwojowe roslin,
wigor i inne czynniki moggce mie¢ wplyw na podatno$¢ na zaburzenie funkcjonowania lub uszkodzenie.

Zakres badafi konieczny w odniesieniu do innych upraw powinien zaleze¢ od stopnia ich podobiefistwa do juz
zbadanych gtéwnych upraw, ilosci i jako$ci dostepnych danych dotyczacych tych gléwnych upraw, a w stosownych
przypadkach od tego, jak dalece sposob stosowania $rodka ochrony roélin jest podobny. Badanie mozna wykonaé
na gtéwnym rodzaju preparatu, na ktéry ma zostac udzielone zezwolenie.
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Jesli zaproponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania $rodka ochrony roélin lacznie z innym $rodkami
ochrony roélin, przepisy okreslone w niniejszym punkcie majg zastosowanie do takiej mieszaniny.

Jesli wystapia skutki fitotoksyczne, nalezy je doktadnie oceni¢ i poda¢ zgodnie z odpowiednimi normami EPPO
lub, jesli panistwo czlonkowskie tego wymaga i jesli badanie prowadzi si¢ na terytorium tego pafistwa czlonkow-
skiego, zgodnie z wytycznymi spelniajacymi co najmniej wymogi odpowiednich wytycznych EPPO.

6.5.2.  Wplyw na plony roslin lub produktéw roslinnych poddanych dziataniu srodka

Nalezy przeprowadzi¢ badania, aby dostarczy¢ wystarczajace dane umozliwiajace dokonanie oceny skutecznosci
$rodka ochrony roélin i mozliwego wystapienia obnizki plonu lub straty podczas przechowywania roslin lub pro-
dukt6éw rodlinnych poddanych dziataniu $rodka.

Nalezy ustali¢ wplyw Srodkéw ochrony roélin na plon lub skfadniki plonu produktéw roslinnych poddanych dzia-
faniu $rodka, chyba ze wnioskodawca jest w stanie nalezycie uzasadni¢, ze takie dane nie sg istotne. Jesli istnieje
prawdopodobiefistwo, Ze poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty roslinne beda przechowywane, nalezy
poda¢ informacje na temat mozliwego wplywu na plon po okresie przechowywania, w tym takze podaé dane
dotyczace okresu przechowywania.

6.5.3.  Wplyw na jakos¢ roslin lub produktéw roslinnych

Moze zosta¢ wprowadzony wymodg dokonania odpowiednich obserwacji parametréw jako$ci w odniesieniu do
indywidualnych upraw (np. jako$¢ ziaren zb6z i zawarto$¢ cukru). Takie informacje mozna uzyska¢ z odpowied-
nich ocen w ramach badan opisanych w pkt 6.31 6.5.1.

W stosownych przypadkach nalezy przeprowadzi¢ testy smakowe i zapachowe.

6.5.4.  Wplyw na procesy przetwarzania

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajgcych danych umozliwiajacych dokonanie oceny mozliwego wystapienia
niekorzystnego wplywu po zastosowaniu $rodka ochrony roélin na procesy przetwarzania lub na jako$¢ produk-
téw przetwarzania, przy czym badania te s3 wymagane w przypadku wystapienia wszystkich nastepujacych oko-
licznosci:

— poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty ro$linne zazwyczaj przeznaczone sg do uzycia w procesach
przetwarzania (np. produkcja wina, piwa lub chleba),

— w momencie zbioru obecne s znaczne pozostatosci (zob. sekcja 8), oraz
— zastosowanie ma rowniez co najmniej jeden z nastepujacych dwoch warunkéw:

— istniejg przestanki, ze stosowanie Srodka ochrony roélin moze wywieraé wplyw na odnosne procesy (na
przyklad w przypadku zastosowania substancji czynnej bedacej mikroorganizmem o funkgji fungicydu
w okresie krotko poprzedzajacym zbiory), lub

— na podstawie innych $rodkéw ochrony roslin opartych na tym samym lub bardzo zblizonym skladniku

aktywnym wykazano niekorzystny wplyw na te procesy lub ich produkty.

Jezeli wymagane jest badanie, mozna je wykona¢ na gléwnym rodzaju preparatu, na ktéry ma zosta¢ udzielone
zezwolenie. Nalezy zbadad i zglosi¢ mozliwo$¢ wystapienia niekorzystnego wplywu na procesy przetwarzania.
Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny mozliwego wystgpienia
niekorzystnego wplywu po zastosowaniu $rodka ochrony roélin na procesy przetwarzania lub na jako$¢ produk-
tow przetwarzania.

6.5.5.  Wplyw na rosliny lub materiat rozmnozeniowy roslin poddane dziataniu $rodka

Nalezy dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych oceng ewentualnego niekorzystnego wplywu podda-
nia roélin lub produktéw roélinnych stosowanych do celéw rozmnazania dzialaniu $rodka ochrony roélin z wyjat-
kiem sytuacji, gdy proponowane zastosowania wykluczaja stosowanie na uprawy przeznaczone do produkgji, sto-
sownie do okolicznosci, nasion, sadzonek, roztogéw lub bulw do sadzenia.

Nalezy przedtozy¢ wyniki nastepujacych obserwacji:

(i) w przypadku nasion — zdolnos¢ do przezycia, kietkowanie, wigor;
(i) w przypadku sadzonek — ukorzenianie i przyrosty;

(itiy w przypadku rozlogéw — przyjmowanie si¢ i przyrosty;

(iv) w przypadku bulw — kietkowanie i normalny wzrost.
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Badanie nasion przeprowadza si¢ zgodnie z odpowiednimi normami lub wytycznymi spelniajacymi co najmniej
wymagania okreslone w tych normach.

6.6.  Obserwacje niepozadanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych na roslinach uprawianych nastep-
czo i innych roélinach

6.6.1.  Wplyw na rosliny uprawiane nastgpczo
Przepis okre$lony w niniejszym punkcie ma zastosowanie tylko w odniesieniu do:
— mikroorganizméw chorobotwoérczych dla roélin, lub

— potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, w przypadku ktérych zidentyfikowano zagrozenie dla rosliny,
i w odniesieniu do ktérych dane dostarczone zgodnie z sekcjg 9 wskazuja, Ze znaczgce ilosci tych potencjalnie
niebezpiecznych metabolitéw pozostaja w glebie lub w materiale roslinnym takim jak stoma lub material orga-
niczny, az do okresu siewu lub sadzenia ewentualnych roélin uprawianych nastepczo.

Nalezy dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajgcych dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego
wplywu zastosowania $rodka ochrony roslin na roéliny uprawiane nastgpczo. Nalezy okresli¢ minimalne okresy
karencji migdzy ostatnim zastosowaniem a siewem lub sadzeniem roslin uprawianych nastgpczo. W razie istnienia
ograniczefi w wyborze roélin uprawianych nastepczo nalezy podaé te ograniczenia. Nalezy podaé czas trwania
ochrony, jaki daje zaréwno kazde zastosowanie, jak i maksymalnie mozliwa liczba zastosowan.

6.6.2.  Wplyw na inne rosliny, w tym na uprawy przylegle

Nalezy podaé wystarczajace dane umozliwiajace dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego wplywu stosowa-
nia $rodka ochrony ro$lin na inne roéliny, w tym na uprawy przylegte.

Nalezy przedlozy¢ wyniki obserwacji niekorzystnego wplywu na inne roliny, w tym na normalny uklad upraw
przyleglych, jesli istnieja podejrzenia, Ze Srodek ochrony roslin méglby oddzialywaé na te rosliny poprzez znosze-
nie.

6.7.  Zgodno$¢ w ramach programéw ochrony roslin

W przypadku gdy proponowane informacje umieszczane na etykiecie zawierajg wymogi dotyczace warunkéw sto-
sowania lacznie z innymi $rodkami ochrony roslin w mieszaninie w zbiorniku, w ramach serii opryskéw lub
innych istotnych rodzajow zastosowan, nalezy zbada¢ potencjalny wplyw (np. antagonizm, skutki grzyboboéjcze)
na aktywno$¢ mikroorganizmu po wymieszaniu $rodka z innymi $rodkami ochrony roélin lub w ramach serii
opryskéw wraz z innymi Srodkami ochrony roélin lub wykorzystaniu innych odpowiednich rodzajéw zastosowan
facznie z innymi Srodkami ochrony roslin. Nalezy podaé odpowiednie informacje.

Nalezy zaproponowa¢ ogdlny zwrot wskazujacy Srodki ostroznosci, do umieszczenia na etykiecie, ostrzegajacy
uzytkownika o mozliwej utracie skuteczno$ci mikroorganizmu ze wzgledu na interakcje wewngtrz mieszaniny
w zbiorniku, w ramach serii opryskow lub w zwigzku z innymi istotnymi rodzajami zastosowan z wykorzystaniem
srodkéw ochrony roélin innych, niz te wskazane na etykiecie. Na etykiecie nalezy zglosi¢ znane niezgodnosci bio-
logiczne z innymi $rodkami ochrony roélin.

Nalezy w stosownych przypadkach wskazal odpowiednie zalecenia (np. odstepy czasu miedzy zastosowaniem
srodka ochrony rodlin a zastosowaniem innych $rodkéw), aby unikngé potencjalnego negatywnego wplywu na
aktywno$¢ mikroorganizmu. Nalezy podaé odpowiednie informacje uzasadniajace te zalecenia.

W stosownych przypadkach nalezy zglosi¢ potencjalny niekorzystny wplyw srodka ochrony roslin na naturalnych
wrogéw (np. na uwolnione $rodki zwalczania metodami biologicznymi) lub na inne praktyki (np. na zwalczanie
metodami biologicznymi polegajace na ochronie naturalnych wrogdw) w oczekiwanych warunkach stosowania
srodka ochrony ro$lin. Ocena tego potencjalnego niekorzystnego wplywu opiera si¢ na informacjach dostarczo-
nych na temat co najmniej jednej z ponizszych kwestii:

— zakresu Zywicieli mikroorganizmu (cze$¢ B pkt 2.3 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013),

— wplywu na pszczoly (cze$¢ B pkt 8.3 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i cz¢$¢ B pkt 10.3
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013),

— wplywu na stawonogi niebedgce przedmiotem zwalczania inne niz pszczoly (czg$¢ B pkt 8.4 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 2832013 i cz¢$¢ B pkt 10.4 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013), lub

— wszelkich innych istotnych informaciji.
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7. WPLYW NA ZDROWIE LUDZI

Wprowadzenie

W celu nalezytej oceny ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat (tj. gatunkéw zazwyczaj karmionych i utrzymywanych
przez czlowieka lub zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢) zwigzanego ze stosowaniem
srodka ochrony roélin zawierajacego substancje czynng bedgca mikroorganizmem dokonano juz oceny zakaz-
nosci i chorobotwérczodci mikroorganizmu zgodnie z czescig B sekcja 5 zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013. Oceng obj¢to mikroorganizm oraz wszelkie potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia ludzi i zwierzat
metabolity zidentyfikowane zgodnie z czgscig B pkt 2.8 zalacznika do tego rozporzadzenia.

W niniejszej sekcji wskazano istotne dodatkowe badania, ktére nalezy przeprowadzi¢ w celu ustalenia klasyfikacji
i oznakowania $rodka ochrony roslin oraz dopuszczalnosci ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem. W niektérych
przypadkach istniejace juz informacje dotyczace toksycznosci skladnikéw obojetnych i innych nieaktywnych
skladnikéw Srodka ochrony roélin moga by¢ wystarczajace do wyciggniecia wnioskéw o toksycznosci $rodka
ochrony roélin.

W celu ustalenia klasyfikacji i oznakowania Srodka ochrony roslin, a takze rodzajoéw ryzyka zwigzanych z jego sto-
sowaniem, nalezy poda¢ informacje dotyczgce swoistych wlasciwosci toksykologicznych sktadnikéw obojetnych,
sejfneréw i synergetykéw. Nalezy rowniez zbadaé mozliwe niekorzystne dzialanie synergiczne lub interakcje mie-
dzy substancjami chemicznymi obecnymi w Srodku ochrony roslin (np. skladnikami obojetnymi, innymi substan-
cjami czynnymi i ich zanieczyszczeniami obecnymi w tym samym Srodku ochrony roélin). Nalezy zglosi¢
dostgpne dane dotyczace jakiegokolwiek mozliwego niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzi.

Dostarczone informacje powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng ryzyka dla zdrowia ludzi zwiazanego ze
stosowaniem Srodkéw ochrony roslin (np. dla operatoréw, pracownikéw, oséb postronnych, mieszkancéw i kon-
sumentow), ryzyka dla zdrowia ludzi majacych kontakt z uprawami poddanymi dzialaniu $rodka, a takze ryzyka
dla zdrowia ludzi i zwierzat wynikajacego ze §ladow pozostatosci utrzymujacych si¢ w zywnosci, paszach i wodzie.
Ponadto dostarczone informacj¢ powinny by¢ wystarczajace, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji o mozliwosci lub braku mozliwosci wydania zezwolenia na wprowadzanie Srodka
ochrony roélin do obrotu,

— okresli¢ odpowiednie warunki lub ograniczenia zwigzane z zezwoleniem,

— okresli¢ zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia
ludzkiego, zdrowia zwierzat i ochrony Srodowiska, ktére nalezy umiesci¢ na opakowaniach (pojemnikach),

— ustali¢ odpowiednie $rodki pierwszej pomocy oraz wiasciwe $rodki diagnostyczne i terapeutyczne, ktdre
nalezy stosowaé w przypadku infekcji lub innych objaw6w niekorzystnego wplywu u ludzi.

W kontekscie mozliwego wplywu, jaki na profil toksykologiczny $rodka ochrony roslin moga wywiera¢ istotne
zanieczyszczenia i inne skfadniki, dla kazdego rodzaju badan nalezy dostarczy¢ szczegdlowy opis stosowanego
materiatu. Konieczne jest wykonanie badan z wykorzystaniem $rodka ochrony roélin, na ktéry ma zostaé udzie-
lone zezwolenie. Dostarczone informacje powinny w szczeg6lnosci wykazywal, ze mikroorganizm zastosowany
w $rodku ochrony roélin i warunki jego hodowli s3 takie same jak te, kt6rych dotycza informacje i dane przedto-
zone zgodnie z czgdcig B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. Podczas badan toksykologicznych
nalezy zglasza¢ wszelkie objawy niekorzystnego wplywu.

Na podstawie dostarczonych informacji nalezy przedlozy¢ i uzasadni¢ propozycje klasyfikacji i oznakowania
$rodka ochrony roslin w stosownych przypadkach z zastosowaniem regul obliczeniowych dotyczacych klasyfika-
¢ji, oznakowania i pakowania zgodnych z rozporzadzeniem (WE) nr 12722008, w tym:

— piktogramy,
— hasta ostrzegawcze,
— zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, oraz

— zwroty wskazujace $rodki ostroznosci.
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W przypadku uznania, ze dostgpne informacje nie sg wystarczajaco solidne, aby wykluczyé mozliwe niekorzystne
dzialania synergiczne substancji obecnych w Srodku ochrony roélin (np. sktadnikéw obojetnych, innych substancji
czynnych i ich zanieczyszczef obecnych w tym samym Srodku ochrony roélin), wlasciwy organ wymaga badania
toksykologicznego dotyczacego mozliwego niekorzystnego dziatania synergicznego, jak opisano w pkt 7.4 17.7.

7.1.  Dane medyczne

Nalezy zglosi¢ wszystkie dostepne informacje dotyczace mozliwego niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzi,
w tym dzialanie uczulajace i reakcj¢ alergiczng ludzi narazonych na $rodek ochrony roslin. W przypadku nieko-
rzystnego wplywu nalezy zwréci¢ szczegélng uwage na to, czy na podatno$¢ danej osoby mogly mie¢ wplyw
jakiekolwiek warunki predysponujace, np. wczesniejsza choroba, leczenie farmakologiczne, uposledzona odpor-
nos¢, cigza lub karmienie piersig. Dostarczone informacje powinny zawiera¢ szczegétowe dane na temat poziomu
i czasu trwania narazenia, zaobserwowanych objawéw i innych istotnych obserwacji klinicznych.

7.2.  Ocena potencjalnej toksycznosci Srodka ochrony roslin

Mozliwe zagrozenia dla zdrowia ludzi wynikajace ze zdarzen chorobotwérczych zwigzanych ze stosowaniem
$rodka ochrony roslin uwzglednia si¢ w ramach danych dotyczacych zakaznosci i chorobotwoérczosci substancji
czynnej bedacej mikroorganizmem oraz oczyszczenia z niej zgodnie z czg$cig B sekcja 5 zalgcznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 283/2013.

Nalezy przeprowadzi¢ badania w celu ustalenia potencjalnej toksycznosci Srodka ochrony roélin, zgodnie z wyma-
ganiami okre$lonymi w pkt 7.3, chyba ze wnioskodawca wykaze na podstawie informacji dostarczonych zgodnie
z sekcjami 2, 3 i 4 oraz pkt 7.1 lub uzyskanych z jakichkolwiek innych wiarygodnych Zrédet (np. zintegrowane
podejscie do badan i oceny (IATA), reguly obliczeniowe dotyczace klasyfikacji, oznakowania i pakowania zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 lub dane przekrojowe na podstawie podobnych preparatéw), stosujac
metodyke oparta na wadze dowoddw, iz nie oczekuje si¢ zadnego wplywu tego rodzaju. Nalezy przedlozy¢ oceng
potencjalnej toksycznosci $rodka ochrony roslin, uwzgledniajac informacje dotyczace swoistych wlasciwosci
sktadnikéw obojetnych, potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw zidentyfikowanych zgodnie czg$cig B pkt 2.8
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013, istotnych zanieczyszczen z uwzglednieniem mozliwego nieko-
rzystnego dzialania synergicznego lub interakcji miedzy nimi oraz propozycje klasyfikacji i oznakowania. Wraz
z tg oceng wnioskodawca wykazuje, czy dostepne s3 wystarczajace informacje na potrzeby klasyfikacji $rodka
ochrony roélin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 w odniesieniu do toksycznosci dla ludzi oraz czy
potrzebne sg badania toksycznosci ostrej na zwierzetach, jak opisano w pkt 7.3.117.3.6.

7.3.  Toksyczno$¢ ostra

Jezeli nie mozna dostarczy¢ informacji pozwalajacych na przeprowadzenie oceny mozliwej toksycznosci srodka
ochrony roslin dla ludzi, jak okreslono w pkt 7.2, wnioskodawca okresla, ktére z badain opisanych
w pkt 7.3.1-7.3.6 sg istotne dla danego $rodka ochrony roslin, i przeprowadzi¢ zidentyfikowane badania zgodnie
z instrukcja podang w kazdym odno$nym istotnym punkcie. Dostarczane i oceniane badania wskazane
w pkt 7.3.1-7.3.6, dane i informacje powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie wplywu jednorazo-
wego narazenia na $rodek ochrony roslin, a w szczegdlnosci aby ustali¢ lub wskaza¢:

— toksyczno$¢ ostrg Srodka ochrony roélin,

— przebieg w czasie i cechy niekorzystnego wplywu wraz ze szczegélami zmian zachowan oraz ewentualnych
makroskopowych zmian toksykologicznych wykrytych w trakcie sekcji zwlok w badaniach z udzialem zwie-
rzat,

— sposéb toksycznego dzialania, o ile to mozliwe, oraz

— wzgledne zagrozenie zwigzane z réznymi drogami narazenia.

Uzyskane informacje muszg takze umozliwiaé klasyfikacje $rodka ochrony roslin zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008.

7.3.1.  Ostra toksycznos¢ pokarmowa

Jezeli nie mozna dostarczy¢ informacji pozwalajacych na przeprowadzenie oceny mozliwej ostrej toksycznosci
pokarmowej Srodka ochrony roélin, jak okreslono w pkt 7.2, nalezy przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznosci
pokarmowej zgodnie z najbardziej odpowiednimi wytycznymi.
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7.3.2.  Ostra toksycznosc skorna
Jezeli nie mozna dostarczy¢ informacji pozwalajacych na przeprowadzenie oceny mozliwej toksycznosci skornej
Srodka ochrony roélin, jak okreslono w pkt 7.2, nalezy przeprowadzi¢ badanie toksycznosci skornej zgodnie z naj-
bardziej odpowiednimi wytycznymi.

7.3.3.  Ostra toksycznos¢ inhalacyjna
Jezeli nie mozna dostarczy¢ informacji pozwalajacych na przeprowadzenie oceny mozliwej toksycznosci inhala-
cyjnej $rodka ochrony roélin, jak okreslono w pkt 7.2, nalezy przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznosci inhalacyj-
nej, jezeli Srodek ochrony rodlin:
— jest stosowany przy wykorzystaniu sprzetu do zamglawiania,
— jest stosowany jako postaé uzytkowa emitujaca dym,

— jest stosowany jako preparat uwalniajacy pare,

— jest przeznaczony do stosowania z samolotu w przypadkach, w ktérych istotne jest narazenie inhalacyjne
(opryskiwacz rozrzutowy z pomocniczym strumieniem powietrza),

— jest aerozolem,
— jest proszkiem zawierajgcym duzg ilo$¢ czastek o Srednicy ponizej 50 mikrometréw (> 1 % wagowo),

— ma by¢ stosowany w sposob, ktéry powoduje powstanie znacznej ilosci czgstek lub kropli o Srednicy ponizej
50 mikrometréw (> 1 % wagowo), lub

— zawiera skladnik lotny w ilosci przekraczajacej 10 %.

7.3.4.  Podraznienie skéry

Jezeli nie mozna dostarczy¢ informacji pozwalajacych na przeprowadzenie oceny mozliwosci podrazniania skéry
przez $rodek ochrony roélin na podstawie dostepnych informacji dotyczacych jego skladnikéw, w tym substancji
czynnej, skladnikéw obojetnych, sejfneroéw, synergetykow i istotnych zanieczyszczen, jak okreslono w pkt 7.2,
nalezy przeprowadzi¢ badanie podraznienia skory zgodnie z najbardziej odpowiednimi wytycznymi.

Badanie powinno pozwoli¢ ustali¢ mozliwo$¢ podrazniania skéry przez $rodek ochrony roslin, w tym mozliwosé
odwracalnosci zaobserwowanych skutkéw.

7.3.5.  Podraznienie oka

Nalezy przeprowadzi¢ badanie pod katem podrazniania oka, zgodnie z najbardziej odpowiednimi wytycznymi,
chyba ze:

— mozna dostarczy¢ informacje umozliwiajace przeprowadzenie oceny mozliwosci podraznienia oka przez $ro-
dek ochrony rodlin, jak okreslono w pkt 7.2, lub

— mikroorganizm jest znang juz substancjg draznigca dla oczu lub gdy zgodnie z wytycznymi dotyczacymi bada-
nia istnieje prawdopodobiefistwo wystapienia silnego dzialania Srodka na oczy.

Badanie powinno pozwoli¢ ustali¢ mozliwo$¢ podraznienia oka przez Srodek ochrony roslin, w tym mozliwo$é
odwracalnosci zaobserwowanych skutkéw.

7.3.6.  Badanie dziatania uczulajgcego na skdre

Jezeli nie mozna dostarczy¢ informacji pozwalajacych na przeprowadzenie oceny dziatania uczulajacego na skore
przez $rodek ochrony rodlin na podstawie dostepnych informacji dotyczacych jego sktadnikéw chemicznych (tj.
sktadnikéw obojetnych, potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw i istotnych zanieczyszczen), jak okreslono
w pkt 7.2, nalezy przeprowadzi¢ badanie dzialania uczulajacego na skore, jezeli jest dostepne, zgodnie z najbar-
dziej odpowiednimi wytycznymi.
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7.4.  Dodatkowe informacje na temat toksycznosci

Jezeli na podstawie wynikéw badari wymaganych w pkt 7.3 stwierdza si¢ obecno$¢ w rodku ochrony roélin co
najmniej jednej substancji potencjalnie niebezpiecznej (np. potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw lub skladni-
kéw obojetnych), w przypadku ktérej ryzyko dla zdrowia ludzi i zwierzat uznaje si¢ za niedopuszczalne na podsta-
wie tych przeprowadzonych badan, moga by¢ wymagane istotne dodatkowe informacje dotyczace toksycznosci
srodka ochrony roélin. Potrzeba przeprowadzania dodatkowych badan $rodka ochrony roslin opiera si¢ na eksper-
tyzie w kazdym przypadku z osobna, z uwzglednieniem konkretnych parametréw, ktére nalezy zbadal, oraz
celow, ktore nalezy osiggnaé, na przyklad jesli obawa dotyczgca toksycznosci $rodkéw ochrony roslin wynika
z badan opisanych w pkt 7.3.1-7.3.6 lub jesli nie dalo si¢ wyciagna¢ wnioskéw dotyczacych toksycznosci.

7.5. Dane dotyczace narazenia

Jezeli na podstawie danych przedstawionych w czgsci B sekcja 5 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013
oraz niniejszej sekeji nie mozna wykluczy¢ wplywu na zdrowie ludzi, nalezy uzyska¢ i poda¢ wystarczajace infor-
magje i dane, aby umozliwi¢ dokonanie oceny zakresu narazenia na $rodek ochrony roslin, ktérego wystapienie
jest prawdopodobne w proponowanych warunkach stosowania. Projekt badania powinien uwzgledniaé wlasci-
wosci biologiczne, fizyczne, chemiczne i toksykologiczne Srodka ochrony rodlin, a takze rodzaj Srodka (nieroz-
cieficzony/rozcienczony), rodzaj preparatu oraz droge, stopien i czas trwania narazenia.

W przypadku szczegélnej obawy dotyczacej mozliwosci absorpcji dermalnej toksycznego skladnika Srodka
ochrony roslin wynikajacej z informacji podanych w niniejszej sekcji nalezy dostarczy¢ dane dotyczace absorpcji
dermalnej, jak przewidziano w czgsci A pkt 7.3.

Nalezy przedlozy¢ wyniki monitorowania narazenia wystepujacego podczas produkcji i stosowania $rodka
ochrony roélin.

Informacje i dane, o ktérych mowa w niniejszym punkcie, muszg da¢ podstawg do dokonania wyboru wlasciwych
$srodkéw ochronnych, ktére majg by¢ okreslone na etykiecie, w tym Srodkéw ochrony osobistej (zob. pkt 4.2),
ktére maja by¢ stosowane przez operatoréw i pracownikéw, a takze innych wlasciwych $rodkéw ograniczajacych
ryzyko (np. dla 0séb postronnych i mieszkancow).

7.6.  Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji innych niz substancje czynne

W stosownych przypadkach nalezy dla kazdego skladnika obojetnego, sejfnera i synergetyka przedtozy¢ nastepu-
jace informacje:

a) numer rejestracji, o ktérym mowa w art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (%);

b) podsumowania badaf wlaczone do dokumentacji technicznej; oraz
c) karte charakterystyki, o ktorej mowa w art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Nalezy przedlozy¢ wszystkie inne dostepne informacje.

7.7.  Dodatkowe badania w zakresie polaczef Srodkéw ochrony roslin

Gdy na etykiecie Srodka ochrony roslin wskazano stosowanie §rodka ochrony roslin z innymi $rodkami ochrony
rodlin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, nalezy przeprowadzi¢ badania, o ktérych mowa
w pkt 7.3.1-7.3.6, w odniesieniu do danego polaczenia srodkéw ochrony roélin. Decyzje dotyczace potrzeby prze-
prowadzenia dodatkowych badan s3 podejmowane w oparciu o konkretne przypadki z uwzglednieniem wynikéw
badan nad toksycznoscig ostrg poszczegdlnych srodkéw ochrony roslin, mozliwosci narazenia ze strony polacze-
nia danych $rodkéw ochrony roslin i dostepnych informacji lub do$wiadczen z danymi lub podobnymi $rodkami
ochrony roélin.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).
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Potrzebg przeprowadzania dodatkowych badan dotyczacych Srodka ochrony roélin ustala si¢ w oparciu o eksper-
tyz¢ w kazdym przypadku z osobna, uwzgledniajac konkretne parametry, ktére nalezy zbada¢, oraz cele, ktére
nalezy osiggna¢ (np. w przypadku Srodkéw ochrony roélin zawierajacych substancje czynne lub inne sktadniki, co
do ktérych istnieje podejrzenie, ze majg synergiczne lub addytywne dzialanie toksyczne).

8. POZOSTALOSCI W LUB NA PRODUKTACH, ZYWNOSCI I PASZY PODDANYCH DZIALANIU SRODKA

Nalezy przedlozy¢ dane i informacje dotyczace pozostatosci w lub na produktach, zywnosci i paszy poddanych
dzialaniu Srodka, zgodne z cz¢scia B sekcja 6 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba Ze wniosko-
dawca wykaze, iz uprzednio przedlozone dane i informacje dotyczace danej substancji czynnej sg wystarczajace,
aby umozliwi¢ przeprowadzenie oceny ryzyka w odniesieniu do $rodka ochrony roslin.

9. LOSY 1 ZACHOWANIE W SRODOWISKU

Nalezy przedtozy¢ dane i informacje dotyczace loséw i zachowania w $rodowisku Srodka ochrony roslin, zgodnie
z czgscig B sekcja 7 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba ze wnioskodawca wykaze, iz uprzed-
nio przedlozone dane i informacje dotyczace danej substancji czynnej sa wystarczajace, aby umozliwi¢ przeprowa-
dzenie oceny ryzyka zwigzanego ze $rodkiem ochrony roslin.

10. WPLYW NA ORGANIZMY NIEBEDACE PRZEDMIOTEM ZWALCZANIA

Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje, tacznie z informacjami dotyczacymi substancji czynnej bedacej mikroorganizmem
przedlozonymi zgodnie z czgscig B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 (obejmujacymi informa-
cje dotyczace mozliwych potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw zidentyfikowanych zgodnie z czgscig
B pkt 2.8 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013) powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwié
oceng potencjalnego wplywu $rodka ochrony roslin stosowanego w proponowany sposéb na gatunki niebe-
dace przedmiotem zwalczania. Przy przedkladaniu tych informacji wnioskodawca uwzglednia to, ze wplyw
na gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania moze by¢ skutkiem jednorazowego, przedtuzonego lub
powtarzajacego si¢ narazenia i moze by¢ odwracalny lub nieodwracalny.

(ii) Jezeli do podjecia decyzji odnosnie do koniecznosci przeprowadzenia badania niezbedne sg dane dotyczace
narazenia, nalezy wykorzysta¢ dane uzyskane zgodnie z sekcjg 9. Przy szacunkowej ocenie narazenia orga-
nizméw nalezy wzigé pod uwage wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin i mikroorga-
nizmu. W stosownych przypadkach nalezy wykorzysta¢ dane okreslone w niniejszej sekcji. Gdy z dostepnych
danych wynika, ze $rodek ochrony roslin ma wigkszy wplyw niz substancja czynna bedaca mikroorganiz-
mem, do obliczenia odpowiedniego stosunku wplywu do narazenia nalezy wykorzysta¢ dane dotyczace
wplywu Srodka ochrony roélin na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

(iliy Moze by¢ wymagane przedstawienie danych do$wiadczalnych, chyba ze mozna uzasadni¢, iz ocena wplywu
na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania moze by¢ dokonana w oparciu o juz dostgpne informacje.
Czas trwania badan doswiadczalnych powinien by¢ dostatecznie dlugi, aby daé czas na inkubacje, infekcje
i ujawnienie si¢ niekorzystnego wplywu u organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania, lecz powinien
by¢ zgodny z oczekiwanym narazeniem w ramach proponowanego stosowania. Aby rozrézni¢ migdzy efek-
tem chorobotwérczym a toksycznym — oprécz grupy kontrolnej, ktdrej nie podaje si¢ dawki — nalezy zasto-
sowa¢ odpowiednie kontrole, takie jak kontrole inaktywowane lub kontrole sterylnych filtratéw/supernatan-
tow. Wymaga si¢ szczegdlnej uwagi, gdy Srodek ochrony rodlin zawiera mikroorganizm, ktéry jest
chorobotwoérczy dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania innych niz ssaki i mikroorganizm
ten nie byt wyizolowany z istotnego $rodowiska europejskiego. Dostarczone informacje powinny by¢ wystar-
czajace, aby oceni¢ wplyw na $rodowisko.

(iv) Istotno$¢ gatunkéw organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania wykorzystywanych do badania
wplywu na Srodowisko ustala si¢ na podstawie metodyki opartej na wadze dowodéw z uwzglednieniem na
przyklad:

— informacji dotyczacych mikroorganizmu (w szczegélnosci jego wiasciwosci biologicznych) zgodnie
z wymogami okre$lonymi w czesci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013,
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— informacji dotyczgcych sktadnikow obojetnych, sejfneréw, synergetykéw, zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w sekcjach 1-9, oraz

— proponowanych wzoréw stosowania srodka ochrony roélin (np. zastosowanie na liscie lub do gleby).

W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikéw badan nalezy uzy¢, o ile to mozliwe, tego samego
szczepu kazdego istotnego gatunku organizmu niebedacego przedmiotem zwalczania w poszczegdlnych
okreslonych badaniach nad wplywem na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

(v) Nalezy zglosi¢ wszelki niekorzystny wplyw zaobserwowany podczas badaf i prob dotyczacych Srodka
ochrony roélin, a takze przeprowadzi¢ dodatkowe badania, ktére moga by¢ konieczne do zbadania wystepu-
jacych mechanizméw i oceny znaczenia wspomnianego wplywu, oraz podaé dane z takich badan.

(v) W przypadku wskazania niekorzystnych efektéw toksycznych w badaniach uwzglednianych na potrzeby
oceny ryzyka i ewentualnego uznania zidentyfikowanego ryzyka za niedopuszczalne nalezy w stosownych
przypadkach przeprowadzi¢ dodatkowe badania toksycznosci w warunkach polowych i zgodnie z propono-
wanymi zaleceniami stosowania.

Rodzaj badania, jakie nalezy przeprowadzié, zalezy od wplywu oraz od dotknietych nim organizméw niebe-
dacych przedmiotem zwalczania, ktére zaobserwowano podczas badan wymaganych zgodnie
z pkt 10.1-10.7 oraz podczas badania skutecznosci, i moze by¢ konieczne wlaczenie réwniez dalszych
badan dodatkowych gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania (tj. innych niz gatunki badane poczat-
kowo). Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na ewentualny wplyw na organizmy niebedgce przedmiotem zwal-
czania wystepujace w odnosnym $rodowisku europejskim oraz organizmy uwolnione w sposéb celowy na
potrzeby zwalczania metodami biologicznymi.

(vii) Przedstawione informacje dotyczace $rodka ochrony roélin, wraz z innymi istotnymi informacjami oraz
informacjami na temat mikroorganizmu (w tym ewentualnych potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw,
jak okreslono w czesci B pkt 2.8 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013) powinny by¢ wystarcza-
jace, aby umozliwié:

— okreslenie symboli zagrozenia, oznaczen niebezpieczefistwa oraz odpowiednich zwrotéw lub piktogra-
méw dotyczacych ryzyka i bezpieczeristwa, hasel ostrzegawczych oraz odpowiednich zwrotéw okreslajg-
cych zagrozenie i zwrotéw okreslajacych Srodki ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ na opakowaniach
(pojemnikach), dla celéw ochrony $rodowiska,

— dokonanie oceny krétko- i dlugotrwalego ryzyka, stosownie do okolicznosci, dla populacji, grup i proce-
s6éw w odniesieniu do gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania,

— dokonanie oceny, czy specjalne $rodki ostroznosci sa konieczne dla ochrony gatunkéw niebedacych
przedmiotem zwalczania.

10.1. Wplyw na kregowce ladowe

W odniesieniu do Srodka ochrony rolin bedacego przedmiotem wniosku nalezy poda¢ te same informacje, jakie
przedtozono w odniesieniu do mikroorganizmu (lub $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancj¢ czynng na
potrzeby reprezentatywnego zastosowania), jak okreslono szczegétowo w czesci B pkt 8.1, 8.7 i 8.8 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 2832013, chyba ze wnioskodawca jest w stanie:

— uzasadni¢ mozliwos¢ zastosowania i istotno$¢ wyniku oceny dokonanej na podstawie tych samych danych,
ktére przedtozono w celu zatwierdzenia mikroorganizmu (lub w odniesieniu do $rodka ochrony roélin zawie-
rajacego te substancje czynng na potrzeby reprezentatywnego zastosowania),

— przewidzie¢ wplyw $rodka ochrony roslin na podstawie dostgpnych danych dotyczacych sktadnikéw obojet-
nych (np. skladu jakociowego i iloSciowego), a takze dotyczacych mikroorganizmu i ewentualnych potencjal-
nie niebezpiecznych metabolitéw (na podstawie danych przedlozonych zgodnie z cz¢scig B sekcja 8 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 na potrzeby zatwierdzenia mikroorganizméw obecnych w $rodku
ochrony roélin), lub

— uzasadni¢, ze kregowce ladowe niebedace przedmiotem zwalczania (np. ssaki, ptaki, gady i plazy) nie beda
narazone na Srodek ochrony roslin (w oparciu o dane zlozone zgodnie z sekcja 9).

Jezeli w oparciu o przepisy okre$lone w niniejszym punkcie wymagane jest uzyskanie danych, nalezy przeprowa-
dzi¢ odpowiednie badania, ktére powinny dostarczy¢ wartosci LDs, i obejmowaé makroskopowe zmiany patolo-
giczne. Badania mozna przeprowadzi¢ na gatunkach wykorzystanych w badaniach, o ktérych mowa w czgsci
B pkt 8.1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.
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10.2. Wplyw na organizmy wodne

10.2.1. Wphw na ryby

W odniesieniu do $rodka ochrony roslin bedacego przedmiotem wniosku nalezy podaé te same informacje, jakie
przedtozono w odniesieniu do mikroorganizmu (lub $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancj¢ czynna na
potrzeby reprezentatywnego zastosowania), jak okre$lono szczegélowo w czesci B pkt 8.2.1, 8.7 i 8.8 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba ze wnioskodawrca jest w stanie:

— uzasadni¢ mozliwo§¢ zastosowania i istotno$¢ wyniku oceny dokonanej na podstawie tych samych danych,
ktére przedtozono w celu zatwierdzenia mikroorganizmu (lub w odniesieniu do $rodka ochrony roélin zawie-
rajgcego te substancje czynng na potrzeby reprezentatywnego zastosowania),

— przewidzie¢ wplyw $rodka ochrony roélin na podstawie dostepnych danych dotyczacych sktadnikéw obojet-
nych (np. skfadu jakosciowego i iloSciowego), a takze danych dotyczacych mikroorganizmu i ewentualnych
potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw (na podstawie danych przedtozonych zgodnie z czgscia B sekcja 8
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 na potrzeby zatwierdzenia substancji czynnych obecnych
w $rodku ochrony roélin), lub

— uzasadnic, ze ryby nie bedg narazone na skladniki tego Srodka ochrony roslin (w oparciu o dane ztozone zgod-
nie z sekcjg 9).

Jezeli w oparciu o przepisy okre$lone w niniejszym punkcie wymagane jest uzyskanie danych, nalezy przeprowa-
dzi¢ odpowiednie badania, ktére powinny dostarczy¢ wartoci LDs, i obejmowaé makroskopowe zmiany patolo-
giczne. Badania mozna przeprowadzi¢ na gatunkach wykorzystanych w badaniach, o ktérych mowa w czesci
B pkt 8.2.1 zalgcznika do rozporzgdzenia (UE) nr 283/2013.

10.2.2. Wplyw na bezkregowce wodne

W odniesieniu do $rodka ochrony rolin bedacego przedmiotem wniosku nalezy poda¢ te same informacje, jakie
przedlozono w odniesieniu do mikroorganizmu (lub $rodka ochrony roslin zawierajacego te substancje czynng na
potrzeby reprezentatywnego zastosowania), jak okre$lono szczegétowo w czesci B pkt 8.2.2, 8.7 i 8.8 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba Ze wnioskodawca jest w stanie:

— uzasadni¢ mozliwos¢ zastosowania i istotno$¢ wyniku oceny dokonanej na podstawie tych samych danych,
ktére przedtozono w celu zatwierdzenia mikroorganizmu (lub w odniesieniu do $rodka ochrony roélin zawie-
rajacego te substancje czynng na potrzeby reprezentatywnego zastosowania),

— przewidzie¢ wplyw $rodka ochrony roslin na podstawie dostgpnych danych dotyczacych sktadnikéw obojet-
nych (np. skfadu jakoSciowego i ilosciowego), a takze danych dotyczacych mikroorganizmu i ewentualnych
potengjalnie niebezpiecznych metabolitéw (na podstawie danych przedtozonych zgodnie z czescig B sekcja 8
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 na potrzeby zatwierdzenia substancji czynnych obecnych
w $rodku ochrony rolin), lub

— uzasadni¢, ze bezkregowce wodne nie bedg narazone na skladniki tego $rodka ochrony roélin (w oparciu
o dane ztozone zgodnie z sekcja 9).

Jezeli na podstawie przepiséw okreslonych w niniejszym punkcie wymagane jest uzyskanie danych, nalezy prze-
prowadzi¢ odpowiednie badania.

10.2.3. Wphw na algi

W odniesieniu do $rodka ochrony roélin bedacego przedmiotem wniosku nalezy poda¢ te same informacje, jakie
przedlozono w odniesieniu do mikroorganizmu (lub $rodka ochrony roslin zawierajacego te substancje czynna na
potrzeby reprezentatywnego zastosowania), jak okre$lono szczegélowo w czesci B pkt 8.2.3, 8.7 i 8.8 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba ze wnioskodawrca jest w stanie:

— uzasadni¢ mozliwos¢ zastosowania i istotno$¢ wyniku oceny dokonanej na podstawie tych samych danych,
ktére przedtozono w celu zatwierdzenia mikroorganizmu (lub w odniesieniu do $rodka ochrony roélin zawie-
rajacego te substancje czynng na potrzeby reprezentatywnego zastosowania),
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— przewidzie¢ wplyw $rodka ochrony roslin na podstawie dostgpnych danych dotyczacych sktadnikéw obojet-
nych (np. skladu jakosciowego i ilosciowego), a takze dotyczacych mikroorganizmu i ewentualnych potencjal-
nie niebezpiecznych metabolitéw (na podstawie danych przedlozonych zgodnie z czgscig B sekcja 8 zalgcznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 na potrzeby zatwierdzenia mikroorganizméw obecnych w $rodku
ochrony roélin), lub

— uzasadnic, Ze algi nie bedg narazone na skladniki tego srodka ochrony roélin (w oparciu o dane zlozone zgod-
nie z sekcjg 9).

Jezeli na podstawie przepiséw okre$lonych w niniejszym punkcie wymagane jest uzyskanie danych, nalezy prze-
prowadzi¢ odpowiednie badania.

10.2.4. Wplyw na makrofity wodne

W odniesieniu do $rodka ochrony roslin bedacego przedmiotem wniosku nalezy poda¢ te same informacje, jakie
przedtozono w odniesieniu do mikroorganizmu (lub $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancj¢ czynng na
potrzeby reprezentatywnego zastosowania), jak okre$lono szczegétowo w czesci B pkt 8.2.4, 8.7 i 8.8 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba Ze wnioskodawca jest w stanie:

— uzasadni¢ mozliwos¢ zastosowania i istotno$¢ wyniku oceny dokonanej na podstawie tych samych danych,
ktére przedtozono w celu zatwierdzenia mikroorganizmu (lub w odniesieniu do $rodka ochrony roélin zawie-
rajacego te substancje czynng na potrzeby reprezentatywnego zastosowania),

— przewidzie¢ wplyw $rodka ochrony roslin na podstawie dostgpnych danych dotyczacych sktadnikéw obojet-
nych (np. skladu jakosciowego i ilosciowego), a takze danych dotyczacych mikroorganizmu i ewentualnych
potengjalnie niebezpiecznych metabolitéw (na podstawie danych przedtozonych zgodnie z czgscia B sekcja 8
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013 na potrzeby zatwierdzenia mikroorganizméw obecnych
w §rodku ochrony rolin), lub

— uzasadni¢, ze makrofity wodne nie beda narazone na skladniki tego $rodka ochrony roslin (w oparciu o dane
zlozone zgodnie z sekcjg 9).

Jezeli na podstawie przepiséw okreslonych w niniejszym punkcie wymagane jest uzyskanie danych, nalezy prze-
prowadzi¢ odpowiednie badania.

10.3.  Wplyw na pszczoly

W odniesieniu do $rodka ochrony roslin bedacego przedmiotem wniosku nalezy podac te same informacje, jakie
przedtozono w odniesieniu do mikroorganizmu (lub $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancj¢ czynng na
potrzeby reprezentatywnego zastosowania), jak okreslono szczegétowo w czesci B pkt 8.3, 8.7 i 8.8 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba Ze wnioskodawca jest w stanie:

— uzasadni¢ mozliwos¢ zastosowania i istotno$¢ wyniku oceny dokonanej na podstawie tych samych danych,
ktére przedtozono w celu zatwierdzenia mikroorganizmu (lub w odniesieniu do $rodka ochrony rolin zawie-
rajacego te substancje czynng na potrzeby reprezentatywnego zastosowania),

— przewidzie¢ wplyw $rodka ochrony roslin na podstawie dostgpnych danych dotyczacych sktadnikéw obojet-
nych (np. skladu jakosciowego i ilosciowego), a takze danych dotyczacych mikroorganizmu i ewentualnych
potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw (na podstawie danych przedtozonych zgodnie z czg¢scia B sekcja 8
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013 na potrzeby zatwierdzenia mikroorganizméw obecnych
w $rodku ochrony roslin), lub

— uzasadni¢, ze pszczoly nie bedg narazone na skladniki tego Srodka ochrony roélin (w oparciu o dane zlozone
zgodnie z sekcjg 9).

Jezeli na podstawie przepiséw okre$lonych w niniejszym punkcie wymagane jest uzyskanie danych, nalezy prze-
prowadzi¢ odpowiednie badania.
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10.4. Wplyw na stawonogi niebedace przedmiotem zwalczania inne niz pszczoly

W odniesieniu do Srodka ochrony rolin bedacego przedmiotem wniosku nalezy poda¢ te same informacje, jakie
przedlozono w odniesieniu do mikroorganizmu (lub $rodka ochrony roslin zawierajacego te substancje czynng na
potrzeby reprezentatywnego zastosowania), jak okreslono szczegblowo w czesci B pkt 8.4, 8.7 i 8.8 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba ze wnioskodawca jest w stanie:

— uzasadni¢ mozliwos§¢ zastosowania i istotno$¢ wyniku oceny dokonanej na podstawie tych samych danych,
ktére przedtozono w celu zatwierdzenia mikroorganizmu (lub w odniesieniu do $rodka ochrony roélin zawie-
rajacego te substancje czynng na potrzeby reprezentatywnego zastosowania),

— przewidzie¢ wplyw $rodka ochrony roslin na podstawie dostgpnych danych dotyczacych skladnikéw obojet-
nych (np. skladu jakosciowego i iloSciowego), a takze dotyczacych mikroorganizmu i ewentualnych potencjal-
nie niebezpiecznych metabolitéw (na podstawie danych przedlozonych zgodnie z czgscig B sekcja 8 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 na potrzeby zatwierdzenia mikroorganizméw obecnych w $rodku
ochrony roélin), lub

— uzasadnic, ze stawonogi niebedace przedmiotem zwalczania inne niz pszczoly nie bedg narazone na skladniki
tego Srodka ochrony roslin (w oparciu o dane zlozone zgodnie z sekcjg 9).

Jezeli na podstawie przepiséw okre$lonych w niniejszym punkcie wymagane jest uzyskanie danych, nalezy prze-
prowadzi¢ odpowiednie badania. Analizy mogg obejmowa¢ dalsze badania nad dodatkowymi gatunkami lub
badania wyzszego poziomu, takie jak badania nad wybranymi organizmami niebedgcymi przedmiotem zwalcza-
nia z zastosowaniem preparatu $rodka ochrony ro$lin. Wybér do badania gatunkéw stawonogéw niebedacych
przedmiotem zwalczania odgrywajacych wazng role w ramach integrowanej ochrony roslin moze by¢ oparty na
kilku czynnikach, takich jak wiasciwosci biologiczne mikroorganizmu oraz zamierzone stosowanie (np. rodzaj
upraw).

10.5. Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania mezo- i makroorganizmy w glebie

W odniesieniu do $rodka ochrony roslin bedacego przedmiotem wniosku nalezy podaé te same informacje, jakie
przedtozono w odniesieniu do mikroorganizmu (lub $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancj¢ czynna na
potrzeby reprezentatywnego zastosowania), jak okreslono szczegétowo w czesci B pkt 8.5, 8.7 i 8.8 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba Ze wnioskodawca jest w stanie:

— uzasadni¢ mozliwos¢ zastosowania i istotno$¢ wyniku oceny dokonanej na podstawie tych samych danych,
ktére przedtozono w celu zatwierdzenia mikroorganizmu (lub w odniesieniu do $rodka ochrony rolin zawie-
rajacego te substancje czynng na potrzeby reprezentatywnego zastosowania),

— przewidzie¢ wplyw $rodka ochrony roslin na podstawie dostgpnych danych dotyczacych sktadnikéw obojet-
nych (np. skladu jakoiciowego i ilosciowego), a takze dotyczacych mikroorganizmu i ewentualnych potencjal-
nie niebezpiecznych metabolitéw (na podstawie danych przedlozonych zgodnie z cz¢scig B sekcja 8 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 na potrzeby zatwierdzenia mikroorganizméw obecnych w $rodku
ochrony roélin), lub

— uzasadni¢, ze mezo- i makroorganizmy w glebie niebedace przedmiotem zwalczania nie bedg narazone na
sktadniki tego srodka ochrony roslin (w oparciu o dane ztozone zgodnie z sekcjg 9).

Jezeli na podstawie przepiséw okreslonych w niniejszym punkcie wymagane jest uzyskanie danych, nalezy prze-
prowadzi¢ odpowiednie badania.

10.6. Wplyw na roéliny ladowe niebedace przedmiotem zwalczania

W odniesieniu do $rodka ochrony rolin bedacego przedmiotem wniosku nalezy poda¢ te same informacje, jakie
przedtozono w odniesieniu do mikroorganizmu (lub $rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancj¢ czynng na
potrzeby reprezentatywrnego zastosowania), jak okreslono szczegbtowo w czgsci B pkt 8.6, 8.7 i 8.8 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba Ze wnioskodawca jest w stanie:

— uzasadni¢ mozliwos¢ zastosowania i istotno$¢ wyniku oceny dokonanej na podstawie tych samych danych,
ktére przedtozono w celu zatwierdzenia mikroorganizmu (lub w odniesieniu do $rodka ochrony roélin zawie-
rajacego te substancje czynng na potrzeby reprezentatywnego zastosowania),
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— przewidzie¢ wplyw $rodka ochrony roslin na podstawie dostgpnych danych dotyczacych skladnikéw obojet-
nych (np. skladu jakosciowego i ilosciowego), a takze dotyczacych mikroorganizmu i ewentualnych potencjal-
nie niebezpiecznych metabolitéw (na podstawie danych przedlozonych zgodnie z czg¢scig B sekcja 8 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 na potrzeby zatwierdzenia mikroorganizméw obecnych w $rodku
ochrony roslin) ,lub

— uzasadni¢, ze niebedgce przedmiotem zwalczania roéliny ladowe nie bedg narazone na skladniki tego $rodka
ochrony roslin (w oparciu o dane ztozone zgodnie z sekcjg 9).

Jezeli na podstawie przepiséw okre$lonych w niniejszym punkcie wymagane jest uzyskanie danych, nalezy prze-
prowadzi¢ odpowiednie badania.

10.7. Dodatkowe badania toksycznosci

Mozna przedlozy¢ dalsze dane albo przeprowadzi¢ dodatkowe badania toksycznosci, jezeli badania wymagane
w pkt 10.1-10.6 wykazaly niekorzystny wplyw na jeden lub kilka organizméw niebedacych przedmiotem zwal-
czania, a ryzyko uznano za niedopuszczalne. Rodzaj badania, jakie ma by¢ przeprowadzone, wybiera si¢ w oparciu
o wplyw oraz o dotknigte nim organizmy niebedace przedmiotem zwalczania, ktére zaobserwowano podczas
badan wymaganych zgodnie z pkt 10.1-10.6 oraz podczas badania skutecznosci, i moze by¢ konieczne wlaczenie
réwniez dalszych badan dodatkowych gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania.”
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