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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/1441
z dnia 31 sierpnia 2022 r.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 546/2011 w odniesieniu do szczegélnych jednolitych zasad
oceny i udzielania zezwolef na Srodki ochrony ro$lin zawierajace 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 Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 29 ust. 6 i art. 78 ust. 1 lit. ¢)

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 546/2011 (}) przewidziano jednolite zasady oceny i udzielania zezwolen na
srodki ochrony roslin. W czesci I i I zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 546/2011 okreslono, w odniesieniu do
srodkéw ochrony roélin zawierajacych substancje chemiczne i mikroorganizmy, obecne jednolite zasady oceny, czy
srodki ochrony roslin mogg mie¢ szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat lub niedopuszczalny wplyw na §ro-
dowisko w kontekscie dotyczacego ich zezwolenia.

Strategia Komisji ,Od pola do stotu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla Srodowiska systemu zyw-
nosciowego () ma na celu zmniejszenie zalezno$ci od chemicznych $rodkéw ochrony roslin i ograniczenie ich sto-
sowania, w tym poprzez ulatwienie wprowadzania do obrotu biologicznych substancji czynnych, takich jak
mikroorganizmy. Aby osiagna¢ te cele, konieczne jest okreslenie jednolitych zasad w odniesieniu do $rodkéw
ochrony roélin zawierajgcych mikroorganizmy, z uwzglednieniem aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, ktéra
znacznie si¢ rozwinela.

Poniewaz mikroorganizmy sg organizmami zywymi, potrzebne jest inne podejscie niz w przypadku substancji che-
micznych, aby uwzgledni¢ réwniez obecny stan wiedzy naukowej w dziedzinie biologii mikroorganizméw. Ta wie-
dza naukowa obejmuje informacje na temat kluczowych cech mikroorganizméw, takich jak ich chorobotwérczosé
i zakazno$¢, mozliwa produkcja potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw oraz zdolno$¢ do przenoszenia gendéw
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizméw, ktdre sa chorobotwoércze i wystepuja
w Srodowiskach europejskich, co moze mie¢ wplyw na skuteczno$¢ srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowa-
nych w medycynie lub weterynarii.

Dostgpna obecnie wiedza naukowa na temat Srodkéw ochrony roslin zawierajacych mikroorganizmy pozwala na
lepsze i bardziej precyzyjne podejicie do ich oceny, w oparciu o sposéb dzialania i cechy ekologiczne poszczegdl-
nych gatunkéw oraz, w stosownych przypadkach, poszczeglnych szczepéw mikroorganizméw. Poniewaz wiedza
ta umozliwia bardziej ukierunkowang oceng ryzyka, powinna by¢ brana pod uwage przy ocenie ryzyka stwarzanego
przez $rodki ochrony roslin zawierajace mikroorganizmy.

W celu lepszego odzwierciedlenia najnowszych osiagnie¢ naukowych oraz specyfiki mikroorganizméw, przy jedno-
czesnym utrzymaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska, nalezy odpowiednio
dostosowa¢ obecne jednolite zasady.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 546/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujace rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolenia na $rodki ochrony roslin (Dz.U. L 155
211.6.2011,s. 127).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego 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).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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(6)  Obecnie dostgpna wiedza naukowa na temat zdolnosci mikroorganizméw do przenoszenia genéw opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizméw, ktére s3 chorobotwércze i wystepuja w srodowiskach
europejskich, co moze mie¢ wplyw na skutecznos¢ srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie
lub weterynarii, pozwala na lepsze i bardziej precyzyjne podejicie do oceny, ktére geny kodujace opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe moga zosta przeniesione do innych mikroorganizméw, oraz ktére Srodki przeciwdrob-
noustrojowe s3 istotne dla medycyny lub weterynarii. Ponadto w unijnej strategii ,Od pola do stotu” okreslono cele
zwigzane z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. W zwiazku z tym konieczne jest dalsze doprecyzowanie
wymogoéw dotyczacych danych, aby wdrozy¢ aktualna wiedz¢ naukows i techniczng na temat mozliwosci przeno-
szenia opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz zapewni¢ oceng tego, czy substancja czynna moze mie¢
szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat, jak wskazano w kryteriach zatwierdzania okre$lonych w art. 4 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(7) W celu zapewnienia jasnosci jednolitych zasad rézne punkty, ktére obecnie znajdujg si¢ w sekcjach A, B i C zar6wno
czedci I, jak i czeSci I zalgcznika, powinny zostaé skonsolidowane w 0gélnym wprowadzeniu.

(8)  Obecny zalgcznik do rozporzadzenia (UE) nr 546/2011 zawiera odeslania do rozporzadzen Komisji (UE) (¥)
nr 5442011 i (UE) nr 545/2011 (), ktére juz nie obowiazuja. Nalezy zatem zaktualizowa¢ te odestania i wprowa-
dzi¢ odestania do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/2013 () i rozporzadzenia Komisji (UE) nr 284/2013 (), kt6-
rymi zastgpiono rozporzadzenia (UE) nr 5442011 i (UE) nr 545/2011.

(9)  Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolen na $rodki ochrony roélin maja na celu zapewnienie, aby oceny i decyzje
dotyczace udzielania zezwolen na $rodki ochrony roslin przez paristwa czlonkowskie skutkowaly wysokim pozio-
mem ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska zgodnie z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
Jednolite zasady zawieraja rowniez pewne wyjasnienia dotyczgce sposobu, w jaki panistwa cztonkowskie majg oce-
nia¢ dane przedlozone przez wnioskodawcéw zgodnie z wymogami dotyczacymi danych okre$lonymi w odpowied-
nich przepisach. Biorac pod uwage, ze przepisy okreslajace wymogi dotyczace danych sg zmieniane przez rozporza-
dzenie Komisji (UE) 2022/1441 (%), konieczne jest zapewnienie spéjnosci w stosowaniu nowych przepisow, tak aby
nowe wnioski byly skladane zgodnie ze zmienionymi wymogami dotyczacymi danych.

(10) Czgsci A zalgcznikéw do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i rozporzadzenia (UE) nr 284/2013 okreslaja wymogi
dotyczgce danych podlegajacych ocenie zgodnie z jednolitymi zasadami i odnoszg si¢ odpowiednio do chemicznych
substancji czynnych i zawierajacych je Srodkéw ochrony roslin. Ze wzgledu na pewnos¢ prawa oraz jasnos¢ i sp6j-
no$¢ z rozporzadzeniem (UE) nr 283/2013 i rozporzadzeniem (UE) nr 284/2013 nalezy zmieni¢ nazwe czgsci
I zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 546/2011 na ,czg$¢ A”™.

(11) Czgsci B zalgcznikéw do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i rozporzadzenia (UE) nr 284/2013 okreslaja wymogi
dotyczace danych podlegajacych ocenie zgodnie z jednolitymi zasadami i odnoszg si¢ odpowiednio do substancji
czynnych bedacych mikroorganizmami i zawierajacych je Srodkéw ochrony roslin. Ze wzgledu na pewnos¢ prawa
oraz jasno$¢ i sp6jnoé¢ z rozporzadzeniem (UE) nr 283/2013 i rozporzadzeniem (UE) nr 284/2013 nalezy zmieni¢
nazwe cze$ci 11 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 546/2011 na ,cz¢$¢ B”.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 544/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wymogdw dotyczacych danych dla substancji czynnych (Dz.U. L 155 z 11.6.2011, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 545/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wymogdéw dotyczacych danych dla srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 155 z 11.6.2011, s. 67).

(®) 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) 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).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/1441 z dnia 31 sierpnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 284/2013 w odniesieniu do
informagji, ktére nalezy przedlozy¢ w zakresie sSrodkéw ochrony roslin, oraz szczeg6lnych wymogdw dotyczacych danych w zakresie
srodkéw ochrony roélin zawierajacych mikroorganizmy (zob. s. 70 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 546/2011 zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalgczniku do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 2

Rozporzadzenie (UE) nr 546/2011 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym rozporzadzeniem ma nadal
zastosowanie do wnioskéw o udzielenie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu §rodkéw ochrony roélin w rozumieniu

rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w odniesieniu do ktérych przedlozono dane zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 2842013 w wersji majacej zastosowanie przed dniem 21 listopada 2022 r.

Artykut 3

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 we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

()

0

ZALACZNIK

+ZALACZNIK

WPROWADZENIE OGOLNE

ZASADY OGOLNE

Celem zasad opracowanych w niniejszym zalaczniku jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat (gatunkow zazwyczaj karmionych i utrzymywanych przez czlowieka lub zwierzat, od ktorych lub z kt6-
rych pozyskuje si¢ zywno$¢) oraz ochrony Srodowiska w ocenach i decyzjach podejmowanych przez panstwa
cztonkowskie dla celéw udzielenia zezwolenia na wprowadzanie do obrotu Srodkéw ochrony roslin, wdrazaja-
cych wymogi art. 29 ust. 1 lit. ) w zwigzku z art. 4 ust. 3 oraz art. 29 ust. 1 lit. f), g) i h) rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Do celéw niniejszego zalacznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) »skuteczno$é« oznacza miare dotyczaca catkowitego skutku zastosowania $rodka ochrony roélin w odniesie-
niu do systemu rolniczego, w ktérym jest stosowany (tzn. obejmujacg pozytywne skutki zabiegu w zakresie
dzialania ochronnego w stosunku do roslin i skutki negatywne, takie jak rozwoj opornosci, fitotoksycznosé
czy obnizenie jakoSciowe lub ilosciowe plonu);

2) »istotne zanieczyszczenie« oznacza zanieczyszczenie chemiczne potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat lub Srodowiska;

3) »stabilno$¢ przy przechowywaniu« oznacza zdolno$é srodka ochrony roslin do zachowywania poczatko-
wych wlasciwosci oraz wskazanej zawarto$ci w okresie przechowywania w ustalonych warunkach przecho-

wywania.

Przy ocenie wnioskéw o udzielenie zezwolen panstwa cztonkowskie:
3)

— dopilnowuja, aby przedlozona dokumentacja byla zgodna z wymogami zalgcznika do rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 284/2013 (') najpdzniej w konicowej fazie oceny, w celu podjecia decyzji, bez uszczerbku,
w stosownych przypadkach, dla art. 33, 34 i 59 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,

— dopilnowuja, aby dane przedlozone przez wnioskodawce spetniaty warunki ilosci, jakosci, sp6jnosci i wia-
rygodnosci oraz byly wystarczajgce, aby umozliwi¢ wlasciwa ocene dokumentadji,

— oceniajg, w stosownych przypadkach, uzasadnienie dotyczgce nieprzedstawienia niektérych danych,
przedlozone przez wnioskodawce;

b) uwzgledniajg dane dotyczace substancji czynnej $rodka ochrony roélin, przedlozone zgodnie z zalacznikiem
do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/2013 (%) w celu zatwierdzenia substancji czynnej na podstawie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz wyniki oceny tych danych bez uszczerbku, w stosownych przypadkach,
dla przepiséw art. 33 ust. 3, art. 34 i 59 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

¢) biorg pod uwage inne istotne informacje naukowe lub techniczne w odniesieniu do skutecznosci Srodka
ochrony roélin lub do potencjalnie niekorzystnego wplywu Srodka ochrony roélin, jego skladnikéw lub jego
pozostatosci, w stosownych przypadkach.

Jezeli w szczegdlowych zasadach oceny odsyla si¢ do danych zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013,
nalezy odestanie to rozumie¢ jako odestanie do danych, o ktérych mowa w pkt 1.2 lit. b) niniejszego zalacznika.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajagce wymogi dotyczace danych dla §rodkéw 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).

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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1.4, Jezeli dostarczone dane i informacje sa wystarczajace do ukoniczenia oceny w odniesieniu do jednego z propono-
wanych zastosowan, pafistwa cztonkowskie dokonuja oceny wnioskéw i podejmujg decyzje w sprawie propono-
wanego zastosowania.

Uwzgledniajac dostarczone uzasadnienia i w oparciu o dalsze wyja$nienia, pafistwa cztonkowskie odrzucaja wnio-
ski, w ktérych brakujace dane uniemozliwiaja dokonanie oceny i podjecie wiarygodnej decyzji w odniesieniu do
co najmniej jednego zastosowania.

1.5. Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji panstwa cztonkowskie wspdlpracujg z wnioskodawcami w celu
szybkiego rozstrzygnigcia kwestii dotyczacych dokumentacji lub wskazania na wczesnym etapie dodatkowych
badan niezbednych na potrzeby uzyskania pelnej pod wzgledem technicznym dokumentacji pozwalajgcej na
wla$ciwa oceng, lub zmiany proponowanych warunkéw dotyczacych stosowania Srodka ochrony roslin, badz tez
zmiany jego charakteru lub sktadu w celu zapewnienia petnej zgodnosci z wymogami okreslonymi w niniejszym
zalgczniku lub bardziej ogélnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

1.6. Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji pafistwa cztonkowskie opieraja swoja oceng na zasadach nauko-
wych, najlepiej uznawanych na poziomie migdzynarodowym, a w procesie tym wykorzystuje si¢ doradztwo eks-
pertow.

1.7. Pafistwa czlonkowskie uwzgledniaja wytyczne majace zastosowanie w dniu ztozenia wniosku o udzielenie zezwo-
lenia.

2. OCENA, ZASADY OGOLNE

2.1 Uwzgledniajgc aktualng wiedz¢ naukowa i techniczng paristwa czlonkowskie dokonuja oceny informacji okreslo-

nych w pkt 1.2, w szczeg6lnosci:

a) okreslaja wynikajace ryzyko, oceniaja jego wage i oczekiwane narazenie oraz wydaja opini¢ dotyczacg prawdo-
podobnego ryzyka dla ludzi, zwierzat lub §rodowiska; oraz

b) dokonujg oceny skutecznosci pod wzgledem efektywnosci (w tym ewentualnego rozwoju opornosci lub opor-
nosci krzyzowej organizméw zwalczanych) oraz niekorzystnego wplywu $rodka ochrony roélin (w tym fito-
toksycznosci/chorobotwdrczosci) w odniesieniu do upraw (w tym upraw poddanych dzialaniu $rodka, roélin
uprawianych nastepczo i upraw przylegtych) w odniesieniu do kazdego zastosowania, na ktére zostat zlozony
wniosek o udzielenie zezwolenia.

2.2. Pafistwa cztonkowskie oceniajg jako$¢ i metodyke badan, w szczegdlnosci jezeli nie istniejg standardowe metody
badan, a takze nastgpujace cechy opisanych metod, gdy sa one dostgpne:

adekwatno$¢; reprezentatywnosé; czutodé; swoisto$¢; odtwarzalnosé.

2.3. Podczas interpretacji wynikéw ocen paristwa cztonkowskie biorg pod uwage i zglaszaja ewentualny element nie-
pewnosci informacji uzyskanych w czasie oceny w celu zapewnienia, by szanse niewykrycia niekorzystnego
wplywu lub niedocenienia jego wagi byly ograniczone do minimum. Nalezy zbada¢ proces podejmowania decyzji
w celu okreslenia krytycznych punktéw decyzji lub danych, w odniesieniu do kt6rych watpliwosci moga dopro-
wadzi¢ do niewlaSciwego zaklasyfikowania ryzyka.

2.4, Zgodnie z art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 panstwa cztonkowskie dopilnowujg, aby przeprowadzone
oceny uwzglednialy proponowane praktyczne warunki stosowania, w szczegélnosci cel stosowania, dawke stoso-
wania, metode stosowania, czestotliwo$¢ i harmonogram stosowania oraz rodzaj i skfad srodka ochrony roslin.

Zgodnie z wymogami dotyczacymi wlasciwego stosowania okreSlonymi w art. 55 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie uwzgledniaja przepisy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/128/WE (’), a w szczegblnosci zasady integrowanej ochrony roslin.

2.5. Podczas dokonywania oceny pafistwa cztonkowskie rozpatrujg warunki rolnicze, Srodowiskowe (w tym klima-
tyczne) lub dotyczace zdrowia roélin na obszarach stosowania.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/128/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ramy wspélnotowego dzia-
fania na rzecz zréwnowazonego stosowania pestycydéw (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 71).
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2.6. Jezeli szczegdlowe zasady okreslone (odpowiednio) w czgsci A sekcja 1 lub czesci B sekcja 1 przewiduja uzycie
przy ocenie Srodka ochrony roélin modeli obliczeniowych, modele te:

a) dostarczajg najlepszego mozliwego oszacowania w odpowiedni sposéb wszystkich zachodzacych istotnych
proces6w, biorac pod uwage realistyczne parametry i zalozenia;

b) zostaja poddane ocenie, zgodnie z pkt 2.3;

) zostaja rzetelnie zwalidowane, przy wykorzystaniu pomiaréw przeprowadzonych w okoliczno$ciach odpo-
wiadajacych wykorzystaniu modelu;

d) odnoszg si¢ do warunkéw wystepujacych na obszarze stosowania;

e) w przypadkach gdy nie zostaly zwalidowane, zostajg poparte szczegbtami wskazujacymi, w jaki sposéb na
podstawie modelu uzyskano dostarczone dane szacunkowe, oraz wyjasnieniem wszystkich danych wejscio-
wych do modelu i szczeg6téw wskazujacych, jak uzyskano te dane.

2.7. W przypadku metabolitéw okreslonych w zasadach szczegbtowych nalezy wzig¢ pod uwage wylacznie te, ktore
odnoszg si¢ do proponowanych kryteriéw. W przypadku czesci A dotyczy to réwniez produktéw degradacji lub
produktéw reakcji. W przypadku czeici B dotyczy to metabolitéw zdefiniowanych jako »potencjalnie niebez-
pieczne metabolity«.

3. PODEJMOWANIE DECYZJI, ZASADY OGOLNE

3.1. W stosownym przypadku panstwa czlonkowskie nakladaja warunki lub ograniczenia na udzielane zezwolenia.
Rodzaj i surowos¢ tych warunkow lub ograniczen nalezy dobraé odpowiednio i na podstawie rodzaju i zakresu
oczekiwanych korzysci i mozliwego ryzyka.

3.2. Pafistwa cztonkowskie dopilnowuja, aby decyzje podjete w celu udzielenia zezwolen uwzglednialy warunki rolni-
cze, Srodowiskowe (w tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roélin na obszarach przewidywanego stosowania.
Takie okolicznosci moga prowadzi¢ do specyficznych warunkéw i ograniczen stosowania oraz udzielania zezwo-
leri dla niektérych, ale nie dla innych obszaréw w danym paristwie cztonkowskim.

3.3. Pafistwa cztonkowskie dopilnowujg, aby dawki stosowania i liczby zastosowan, na ktére zostato udzielone zezwo-
lenie, stanowily niezbedne minimum w celu osiagnigcia pozadanego skutku, nawet jezeli wigksze dawki nie
doprowadzilyby do niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla Srodowiska. Dawki, na ktére
zostalo udzielone zezwolenie, nalezy zréznicowaé wedtug warunkéw rolniczych, srodowiskowych (w tym klima-
tycznych) lub dotyczacych zdrowia roélin dla réznych obszaréw, dla ktérych udzielono zezwolenia. Jednakze
dawki stosowania i liczba zastosowan nie mogg prowadzi¢ do niepozadanych skutkéw, takich jak rozwdj opor-
nosci u organizmu zwalczanego.

3.4, Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, aby decyzje podjete w celu udzielenia zezwolen uwzglednialy integrowang
ochrong roélin, jak okre$lono w dyrektywie 2009/128/WE. Pafistwa cztonkowskie dopilnowuja w szczegdlnosci,
aby na etykiecie byt umieszczony zwrot ostrzegawczy, jezeli oczekuje si¢ negatywnego wplywu na organizmy
pozyteczne uwolnione celowo w ramach strategii integrowanej ochrony roslin.

3.5. Poniewaz ocena ma by¢ oparta na danych dotyczacych ograniczonej liczby reprezentatywnych gatunkéw niebeda-
cych przedmiotem zwalczania, pafistwa czlonkowskie dopilnowujg, aby stosowanie $rodkéw ochrony roslin nie
spowodowalo dtugotrwalych nastepstw dla obfitosci i ré6znorodnosci gatunkéw niebedacych przedmiotem zwal-
czania.

3.6. Przed udzieleniem zezwolenia panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby etykieta srodka ochrony roslin:
a) spekniata wymogi ustanowione w rozporzadzeniu (UE) nr 547/2011;

b) zawierala réwniez informacje dotyczace ochrony operatordw, pracownikéw, oséb postronnych i mieszkancéw
zgodnie z wymogami przepiséw UE w zakresie ochrony pracownikéw;

¢) okreslala w szczegdlnosci warunki lub ograniczenia, zgodnie z ktérymi $rodek ochrony roslin moze lub nie
moze by¢ stosowany, jak przewidziano w pkt 3.1-3.5 niniejszego wprowadzenia og6lnego;
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dopilnowujg, aby zezwolenie zawierato dane szczegdlowe wskazane w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 (%).

3.7. Przed udzieleniem zezwolen paristwa cztonkowskie:
a) dopilnowuja, aby proponowane opakowanie bylo zgodne z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;
b) dopilnowuja, aby nastepujace procedury byly zgodne z odpowiednimi przepisami wykonawczymi:
— procedury dotyczace niszczenia Srodkéw ochrony roélin,

— procedury neutralizacji niekorzystnego wptywu Srodka ochrony roélin, jezeli zostal przypadkowo rozpro-
szony, oraz

— procedury odkazania i niszczenia opakowan.

3.8. Zezwolenie nie jest udzielane, dopdki nie s3 spelnione wszystkie wymogi okreslone w czesci A sekcja 2 lub czesci
B sekcja 2 (w zaleznosci od przypadku). Jednakze:

a) jezeli nie jest spetniony jeden lub wigcej szczegdlowych wymogéw dotyczacych podejmowania decyzji okres-
lonych odpowiednio w czeci A pkt 2.1, 2.2, 2.3 lub 2.7 lub czgéci B pkt 2.3, zezwolenia sg udzielane wylacz-
nie wowczas, gdy korzysci stosowania Srodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania prze-
wyzszajg mozliwy niekorzystny wplyw jego stosowania. Jakiekolwiek ograniczenia stosowania $rodka
ochrony roslin odnoszace si¢ do niezgodnosci z ktérymis z wyzej wymienionych wymogdéw nalezy umiesci¢
na etykiecie, natomiast niezgodnos¢ z wymogami okreslonymi w czesci A pkt 2.7 (jesli czg$¢ A ma zastosowa-
nie) nie moze zagraza¢ wlasciwemu stosowaniu $rodka ochrony roslin. Korzysci te moga polegaé na:

— korzysciach dla $rodkéw zintegrowanej ochrony przed szkodnikami lub rolnictwa ekologicznego oraz
zgodnosci z nimi,

— strategiach ulatwiajacych zmniejszenie ryzyka rozwoju opornosci,

— potrzebie wigkszej ré6znorodnosci rodzajéw substancji czynnych lub biochemicznych sposobéw dzialania,
np. w przypadku stosowania w strategiach przeciwdzialania przyspieszonemu rozpadowi w glebie,

— ograniczonym ryzyku dla operatoréw i konsument6w,

— zmniejszonym skazeniu Srodowiska i ograniczonym wplywie na gatunki niebedace przedmiotem zwalcza-
nia;

b) jezeli kryteria okre$lone, odpowiednio, w czgici A pkt 2.6 lub czeici B pkt 2.4 nie s3 w pelni spelnione
z powodu ograniczef obecnego stanu analizy i technologii, zezwolenie jest udzielane na ograniczony okres,
jesli przedlozone metody sa odpowiednie do zamierzonych celéw. W takim przypadku od wnioskodawcy
wymaga si¢ opracowania i przedlozenia metod analitycznych, ktdre sg zgodne z powyzszymi kryteriami,
w okre§lonym terminie. Zezwolenie jest poddawane przegladowi po uplywie tego terminu;

¢) jezeli odtwarzalno$¢ przedtozonych metod analitycznych, o ktérych mowa odpowiednio w czesci A pkt 2.6
lub w czesci B pkt 2.4, zostala sprawdzona tylko w dwdch laboratoriach, zezwolenie jest udzielane na okres
jednego roku w celu umozliwienia wnioskodawcy wykazania odtwarzalnosci tych metod zgodnie z ustalonymi
kryteriami, przynajmniej w trzecim laboratorium.

3.9. W przypadku zezwolenia udzielonego zgodnie z wymogami przewidzianymi w niniejszym zalaczniku, panstwa
czlonkowskie na podstawie art. 44 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 moga:

a) okresli¢, jezeli to mozliwe, najlepiej we wsp6lpracy z wnioskodawcs, $rodki majgce na celu zwigkszenie sku-
teczno$ci $rodka ochrony roélin; lub

b) okresli¢, jezeli to mozliwe, we wspdlpracy z wnioskodawcg, Srodki majace na celu dalsze zmniejszenie naraze-
nia wystgpujacego podczas stosowania Srodka ochrony roslin lub po jego zastosowaniu.

() 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).
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Pafistwa czlonkowskie informujg wnioskodawcow o wszelkich $rodkach wymienionych w lit. a) lub b) i wymagaja
od nich dostarczenia danych uzupelniajacych i informacji niezbednych do wykazania skutecznosci lub dopusz-
czalnosci ryzyka wynikajacego ze zmienionych warunkéw.

3.10.  Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, tak dalece jak to jest mozliwe, aby dla wszystkich substancji czynnych zawar-
tych w §rodkach ochrony rodlin, dla ktérych rozpatrywane jest udzielenie zezwolenia, wnioskodawca wzial pod
uwage cala dostepna wiedze i wszystkie dostepne informacje zawarte w literaturze naukowej w momencie sktada-
nia dokumentacji dotyczacej $rodka ochrony roslin.

CZESC A
Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolenia na wprowadzanie do obrotu chemicznych $rodkéw ochrony
ro$lin
1. OCENA
Pafistwa czlonkowskie, do celéw oceny danych i informacji ztozonych na poparcie wniosku oraz bez uszczerbku
dla zasad ogdlnych okreslonych w sekcji 2 wprowadzenia ogdlnego realizujg nastgpujace zasady.

1.1. Skuteczno$é

1.1.1.  Jezeli proponowane stosowanie dotyczy zwalczania organizmu lub ochrony przed nim, pafistwa czlonkowskie
oceniajg, czy istnieje mozliwo$¢, ze ten organizm moze by¢ szkodliwy w warunkach rolniczych, srodowiskowych
(w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roélin na obszarze proponowanego stosowania.

1.1.2.  Jezeli proponowane zastosowanie dotyczy dzialania innego niz zwalczanie lub ochrona przed organizmem, pan-
stwa cztonkowskie dokonujg oceny, czy moglyby wystapi¢ znaczne szkody, straty lub ucigzliwosci w warunkach
rolniczych, $rodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roélin na obszarze proponowanego
stosowania, gdyby Srodek ochrony rosli nie byt stosowany.

1.1.3.  Paristwa cztonkowskie dokonujg oceny skutecznosci danych dotyczacych $rodka ochrony roslin zgodnie z zalgcz-
nikiem do rozporzadzenia (UE) nr 2842013, uwzgledniajgc stopien zwalczania lub zakres oczekiwanego
wplywu, a takze odpowiednie warunki do§wiadczalne, takie jak:

— wyb6r uprawy lub odmiany,
— warunki rolnicze i Srodowiskowe (w tym klimatyczne),
— obecno$¢ i zageszczenie wystgpowania organizmu szkodliwego,
— stadium rozwoju uprawy i organizmu,
— ilo$¢ stosowanego $rodka ochrony roélin,
— ilo$¢ dodanego adiuwanta, jesli wymagane na etykiecie,
— czgstotliwo$¢ i harmonogram stosowania,
— rodzaj sprz¢tu do wykonywania zabiegow.
1.1.4.  Panistwa czlonkowskie oceniaja dziatanie Srodka ochrony roélin w zakresie warunkéw rolniczych, srodowisko-

wych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia rolin praktycznie wystepujacych na obszarze proponowa-
nego zastosowania, w szczeg6lnosci:

(i) stopien, pewnos¢ i czas trwania oczekiwanego wplywu w stosunku do dawki w poréwnaniu z odpowiednim
srodkiem lub $rodkami referencyjnymi oraz prébg kontrolng niepoddang dziataniu $rodka;

(i) w stosownych przypadkach, wplyw na plon lub zmniejszenie strat w czasie przechowywania, pod wzgledem
ilosci lub jakosci, w poréwnaniu z odpowiednim $rodkiem lub $rodkami referencyjnymi oraz préba kontrolna
niepoddang dzialaniu $rodka.

Jezeli nie istnieje odpowiedni $rodek referencyjny, panstwa cztonkowskie oceniajg dzialanie $rodka ochrony roélin
w celu okreslenia, czy badany $rodek przynosi state i okre$lone korzysci w warunkach rolniczych, srodowisko-
wych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roslin na obszarze proponowanego zastosowania.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.3.

Jezeli etykieta $rodka zawiera wymogi dotyczace stosowania Srodka ochrony roélin z innymi srodkami ochrony
roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, pafistwa cztonkowskie dokonujg oceny okreslonej
w pkt 1.1.1-1.1.4 w odniesieniu do przedlozonych informacji dotyczgcych mieszaniny w zbiorniku.

Jezeli etykieta Srodka zawiera zalecenia stosowania $rodka ochrony roslin z innymi $rodkami ochrony roglin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, panistwa cztonkowskie dokonujg oceny odpowiednio$ci miesza-
niny i jej warunkéw stosowania.

Brak niedopuszczalnego wplywu na roéliny lub produkty ro$linne

Pafistwa czlonkowskie oceniajg stopiefi niekorzystnego wplywu na uprawy poddane dziataniu $rodka ochrony
roélin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w poréwnaniu, w stosownych przypadkach, z odpo-
wiednim $rodkiem lub $rodkami referencyjnymi, jesli wystepuja, lub préba kontrolng niepoddang dziataniu
$rodka.

a) Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastgpujace informacje:
(i) dane dotyczace skutecznosci przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013;

(i) inne stosowne informacje dotyczgce Srodka ochrony roélin, takie jak rodzaj preparatu, dawka, metoda
stosowania, liczba i harmonogram zastosowar;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace substancji czynnej przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 2832013, w tym sposob dzialania, preznos¢ pary, lotno$¢ i rozpuszczalno$é w wodzie.

b) Ocena ta obejmuje:

(i) rodzaj, czgstotliwos(, stopien i czas trwania obserwowanych skutkéw fitotoksycznych oraz warunki rol-
nicze, Srodowiskowe (w tym klimatyczne) i dotyczace zdrowia roélin, ktére na nie wplywaja;

(i) réznice migdzy gtéwnymi odmianami w odniesieniu do ich wrazliwosci na skutki fitotoksyczne;

(i) czes$¢ uprawy poddanej dziataniu Srodka lub produkty roslinne, na ktérych zaobserwowano skutki fito-
toksyczne;

(iv) niekorzystny wplyw na plon uprawy poddanej dziataniu $rodka lub produkty roslinne pod wzgledem
ilosci lub jakosci;

(v) niekorzystny wplyw na ro$liny poddane dziataniu $rodka lub produkty roslinne wykorzystywane przy
rozmnazaniu pod wzgledem Zywotnosci, kietkowania, wypuszczania pedow, ukorzenienia i wzrostu
roliny;

(vi) niekorzystny wplyw na przylegle uprawy przylegle, jesli stosowane sg Srodki lotne.

Jezeli dostepne dane wskazuja, Ze substancja czynna lub istotne metabolity, produkty degradacji i reakeji utrzy-
mujg si¢ w glebach lub w materiale roslinnym lub na jego powierzchni w znaczacych iloSciach, po zastosowaniu
srodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania, pafistwa czlonkowskie dokonuja
oceny stopnia niekorzystnego wplywu na kolejne uprawy. Ocena ta jest przeprowadzana zgodnie z pkt 1.2.1.

Jezeli etykieta Srodka zawiera wymogi stosowania Srodka ochrony roélin z innymi $rodkami ochrony roslin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, ocena okreslona w pkt 1.1.1 jest przeprowadzana w odniesieniu
do przedlozonych informacji dotyczacych mieszaniny w zbiorniku.

Wplyw na kregowce bedace przedmiotem zwalczania

Jezeli proponowane stosowanie $rodka ochrony roélin ma na celu wywieranie wplywu na kregowce, panstwa
cztonkowskie oceniaja mechanizm, poprzez ktéry ten wplyw jest uzyskiwany, i zaobserwowany wplyw na zacho-
wanie i zdrowie zwierzat bedacych przedmiotem zwalczania; gdy zamierzonym skutkiem jest u§miercenie zwal-
czanych zwierzat, nalezy oceni¢ niezbedny czas dla $mierci zwierzgcia i warunki, w ktérych nastepuje $mier¢.

Przy ocenie nalezy wziag¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) wszystkie istotne informacje przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, a takze wyniki
ich oceny, w tym badania toksykologiczne i metaboliczne;
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(ii) wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roélin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 2842013, w tym badania toksykologiczne i dane dotyczace skutecznosci.

1.4. Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat
1.4.1.  Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania $rodka ochrony roélin

1.4.1.1. Pafistwa czlonkowskie oceniajg narazenie operatora na substancje czynng lub na zwigzki istotne z toksykologicz-
nego punktu widzenia zawarte w §rodku ochrony roélin, ktére moze wystapi¢ w proponowanych warunkach sto-
sowania (w tym w szczeg6lno$ci warunkach dotyczacych dawki, metody stosowania i warunkéw klimatycznych),
przyjmujac pierwszenstwo rzeczywistych danych dotyczacych narazenia, a w razie ich braku odpowiedni, zwali-
dowany model obliczeniowy.

a) Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastgpujace informacje:

(i) badania toksykologiczne i metaboliczne przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013, a takze wyniki ich oceny, w tym dopuszczalny poziom narazenia operatora (AOEL).
Dopuszczalny poziom narazenia operatora stanowi maksymalng ilo$¢ substancji czynnej, na dzialanie
ktérej operator moze by¢ narazony bez niekorzystnego wpltywu na zdrowie. AOEL jest wyrazany w milig-
ramach substancji chemicznej na kilogram masy ciata operatora. AOEL jest oparty na najwyzszym pozio-
mie, na ktérym nie zaobserwowano zadnego niekorzystnego wplywu podczas badan na najbardziej wraz-
liwym gatunku zwierzecia lub, w przypadku gdy dostepne sa odpowiednie dane, na ludziach;

(i) inne istotne informacje o substancjach czynnych, takie jak wlasciwosci fizyczne i chemiczne;

(ili) badania toksykologiczne przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym,
w odpowiednich przypadkach, badania absorpcji przez skére;

(iv) inne istotne informacje przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, takie jak:
— sklad preparatu,
— rodzaj preparatu,
— rozmiar, wyglad i rodzaj opakowania,
— zakres stosowania, rodzaj uprawy lub przedmiot zwalczania,
— metoda stosowania, w tym obchodzenie si¢ ze rodkiem, jego tadowanie i mieszanie,
— zalecane $rodki zmniejszania narazenia,
— zalecenia dotyczace ubran ochronnych,
— maksymalna dawka stosowania,
— minimalna objgto$¢ stosowanego oprysku podana na etykiecie,
— liczba i harmonogram zastosowan.

b) Nalezy dokona¢ oceny kazdego proponowanego rodzaju metody stosowania i proponowanego sprzetu do
wykonywania zabiegdw z wykorzystaniem danego Srodka ochrony roélin, jak rowniez réznych rodzajow i roz-
miaréw pojemnikéw, biorgc pod uwage mieszanie, fadowanie, stosowanie $rodka ochrony roélin, czyszczenie
i rutynowg konserwacje stosowanego sprzetu.

1.4.1.2. Panstwa czlonkowskie sprawdzajg informacje dotyczace rodzaju i cech charakterystycznych proponowanego opa-
kowania ze szczeg6lnym odniesieniem do nastepujacych aspektow:

— rodzaj opakowania,

— wymiary i pojemnos¢,

— wielko§¢ otwarcia,

— rodzaj zamknigcia,

— wytrzymalo$¢, szczelno$é, odpornos¢ na transport i postgpowanie,

— odpornos¢ i adekwatno$é w stosunku do zawartosci.
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1.4.1.3. Panstwa czlonkowskie sprawdzaja rodzaj i cechy charakterystyczne proponowanej odziezy ochronnej i propono-
wanego sprzetu ze szczegdlnym odniesieniem do nastepujacych aspektéw:

— mozliwo$¢ nabycia i przydatnosc,

— latwos¢ noszenia, biorgc pod uwage obcigzenie fizyczne i warunki klimatyczne.

1.4.1.4. Panistwa czlonkowskie dokonuja oceny mozliwosci narazenia innych ludzi (osoby postronne lub pracownicy
narazeni po zastosowaniu §rodka ochrony roslin) lub zwierzat na dzialanie substancji czynnej lub innych zwigz-
kéw istotnych z toksykologicznego punktu widzenia, zawartych w $rodku ochrony roslin, w proponowanych
warunkach stosowania.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) badania toksykologiczne i metaboliczne dotyczace substancji czynnej przewidziane w zalgczniku do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 283/2013, a takze wyniki ich oceny, w tym dopuszczalny poziom narazenia operatora;

(i) badania toksykologiczne przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym, w odpo-
wiednich przypadkach, badania absorpcji przez skore;

(ili) inne istotne informacje dotyczgce Srodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013, takie jak:

— okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostrozno$ci majace na celu ochrone ludzi
i zwierzat,

— metody stosowania, w szczegdlnosci opryski,
— maksymalna dawka stosowania,
— maksymalna objetos¢ stosowanego oprysku,
— sklad preparatu,
— nadmiar zastosowanego $rodka pozostajacego na rolinach i produktach roslinnych,
— dalsze czynnosci, podczas ktérych narazeni sg pracownicy.
1.4.2.  Wplyw pozostatosci na zdrowie ludzi i zwierzat
1.4.2.1. Pafistwa czlonkowskie dokonujg oceny szczegbtowych informacji dotyczacych toksykologii przewidzianych
w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, w szczegdlnosci:
— oznaczenia dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI),

— identyfikacji metabolitéw, produktéw degradacji i produktéw reakcji w rodlinach i produktach roslinnych
poddanych dziataniu $rodka,

— zachowania pozostalosci substancji czynnej i jej metabolitéw od czasu stosowania do terminu zbioru lub,
w przypadku zastosowan po zbiorach, do czasu roztadowania przechowywanych produktéw roélinnych.

1.4.2.2. Przed dokonaniem oceny poziomu pozostalosci w zgloszonych badaniach lub produktach pochodzenia zwierzg-
cego pafistwa czlonkowskie badaja nastepujace informacje:

— dane dotyczace proponowanej dobrej praktyki rolniczej, w tym dane dotyczace stosowania, przewidziane
w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013 oraz proponowanych okreséw miedzy zastosowaniem
$rodka a zbiorami dla przewidywanych zastosowan, lub okreséw wstrzymania lub przechowywania w przy-
padku zastosowari po zbiorach,

— rodzaj preparatu,
— metody analityczne i definicja pozostatosci.
1.4.2.3. Panistwa czlonkowskie dokonuja oceny poziomu pozostaloici zaobserwowanych w zgloszonych badaniach na

podstawie odpowiednich modeli statystycznych. Ocena jest dokonywana dla kazdego proponowanego zastoso-
wania z uwzglednieniem:

(i) proponowanych warunkéw stosowania Srodka ochrony rolin;

(ii) szczegdlowych informacji dotyczacych pozostaloici w poddanych dziataniu $rodka roslinach, produktach
ro$linnych, zywnosci i paszy lub na ich powierzchni, przewidzianych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013, oraz dotyczacych rozprzestrzeniania si¢ pozostatosci miedzy cze$ciami jadalnymi i niejadal-
nymi;
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(iti) szczegdlowych informacji dotyczacych pozostaloici w poddanych dzialaniu Srodka roslinach, produktach
ro$linnych, zywnosci i paszy lub na ich powierzchni, przewidzianych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013, oraz wynikéw ich oceny;

(iv) realnych mozliwosci ekstrapolacji danych z jednej uprawy na inna.
1.4.2.4. Panistwa czlonkowskie dokonuja oceny poziomu pozostalosci zaobserwowanego w produktach pochodzenia

zwierzecego, biorac pod uwage informacje przewidziane w czgsci A sekcja 8 zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013, oraz poziomu pozostalo$ci wynikajgcych z innych zastosowan.

1.4.2.5. Panistwa czlonkowskie dokonujg szacunkowej oceny potencjalnego narazenia konsumentéw z dietg i, w stosow-
nych przypadkach, innych drég narazenia, stosujac odpowiedni model obliczeniowy. W ocenie s3 uwzgledniane,
w stosownych przypadkach, inne Zrédla informagji, takie jak inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia,
srodkéw ochrony roslin zawierajacych te sama substancje czynnag lub zastosowania, ktére prowadza do powstania
tych samych pozostatosci;

1.4.2.6. W stosownych przypadkach panstwa czlonkowskie dokonuja szacunkowej oceny narazenia zwierzat, biorac pod
uwage zaobserwowane poziomy pozostato$ci w poddanych dziataniu $rodka roglinach lub produktach roglinnych
przeznaczonych do skarmiania zwierzat.

1.5. Wplyw na $rodowisko

1.5.1.  Losy i rozprzestrzenianie si¢ w Srodowisku

W ocenie losoéw i rozprzestrzeniania si¢ Srodka ochrony roslin w Srodowisku panstwa cztonkowskie biora pod
uwage wszystkie aspekty srodowiska wlacznie z faung i florg, w szczegdlnosci co nastgpuje:

1.5.1.1. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ dotarcia Srodka ochrony roslin do gleby w proponowanych warun-
kach stosowania; jesli istnieje taka mozliwos¢, oszacowuja szybko$¢ i droge degradacji w glebie, mobilno$¢ w gle-
bie i zmiany stezenia catkowitego (ekstrahowalne i nieekstrahowalne (°)) substancji czynnej i istotnych metaboli-
téw, produktéw degradacji i produktéw reakeji, ktére moga wystapi¢ w glebie, na obszarze przewidywanego
stosowania, po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami zastosowania.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdlowe informacje dotyczace loséw i zachowania w glebie przewidziane w zalaczniku do rozporzadze-
nia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— masa czasteczkowa,
— rozpuszczalno$¢ w wodzie,
— wspo6lczynnik podziatu oktanol/woda,
— preznos¢ pary,
— stopien lotnosci,
— stala dysocjadji,
— szybkos¢ fotodegradacji i tozsamos¢ produktéw rozpadu,
— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu;

(ili) wszystkie informacje dotyczace Srodka ochrony roélin przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i rozproszenia w glebie;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia, srodkéw ochrony roslin na
obszarze proponowanego stosowania, zawierajacych te samg substancje czynng lub zastosowania, ktére pro-
wadzg do powstania tych samych pozostatosci.

() Pozostalosci nieekstrahowalne (czasami nazywane pozostatosciami »zwigzanymi« lub »nieekstrahowanymi«) znajdujace si¢ w roslinach
i glebie s3 definiowane jako zwiazki chemiczne powstajace z pestycydéw stosowanych zgodnie z dobra praktyka rolnicza, ktérych nie
mozna ekstrahowa¢ metodami niezmieniajacymi w sposéb istotny chemicznej struktury tych pozostatosci. Do pozostatosci nieekstra-
howalnych nie zalicza si¢ fragmentéw pochodzacych ze szlakéw metabolicznych prowadzacych do produktéw naturalnych.
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1.5.1.2. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ dotarcia Srodka ochrony roélin do wéd podziemnych w proponowa-
nych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, oszacowuja, stosujac odpowiedni wzér obliczeniowy
zwalidowany na poziomie UE, stezenie substancji czynnej i istotnych metabolitéw, produktéw degradagji i pro-
duktéw reakeji, ktére moglyby wystapi¢ w wodach podziemnych na obszarze przewidywanego stosowania po
stosowaniu $rodka ochrony roélin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

W przypadku braku zwalidowanego unijnego modelu obliczeniowego panstwa cztonkowskie dokonujg oceny na
podstawie wynikéw badar mobilnosci i trwatosci w glebie przewidzianych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013 oraz do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Przy ocenie nalezy wziag¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdtowe informacje dotyczace loséw i zachowania w glebie i wodzie przewidziane w zatgczniku do roz-
porzadzenia (UE) nr 2832013 oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— masa czasteczkowa,
— rozpuszczalno$é w wodzie,
— wsp6lczynnik podzialu oktanol/woda,
— preznos¢ pary,
— stopien lotnosci,
— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,
— stala dysocjacji;

(itiy wszystkie informacje dotyczace $rodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 2842013, w tym informacje dotyczgce rozprzestrzeniania si¢ i rozproszenia w glebie i wodzie;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia, na obszarze przewidywa-
nego stosowania Srodkéw ochrony roslin zawierajacych t¢ samg substancje czynna lub zastosowania, ktére
prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

(v) w stosownych przypadkach, dane dotyczace rozproszenia wigcznie z transformacjg i sorpcja w strefie nasy-
conej;

(vi) w stosownych przypadkach, dane dotyczace procedur poboru i uzdatniania wody pitnej na obszarze przewi-
dywanego stosowania;

(vii) w stosownych przypadkach, dane z monitorowania dotyczace obecnosci lub braku substancji czynnej i istot-
nych metabolitéw, produktéw degradacji lub produktéw reakcji w wodach podziemnych w wyniku wezes-
niejszego stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych te sama substancj¢ czynng lub ktdre prowadzi
do powstania tych samych pozostalosci; powyzsze dane z monitorowania sa interpretowane w sposob
naukowy.

1.5.1.3. Panistwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ dotarcia $rodka ochrony roslin do wéd powierzchniowych w propono-
wanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwos¢, oszacowujg, stosujgc odpowiedni model oblicze-
niowy zwalidowany na poziomie unijnym, krétkotrwate i dlugotrwale przewidywane st¢zenie substancji czynnej
i metabolitéw, produktéw degradacji i produktéw reakeji, ktére mogloby wystapi¢ w wodach powierzchniowych
na obszarze przewidywanego stosowania po wcze$niejszym zastosowaniu Srodka ochrony roslin zgodnie z propo-
nowanymi warunkami stosowania.

W przypadku braku zwalidowanego unijnego modelu obliczeniowego, paristwa cztonkowskie dokonujg oceny na
podstawie wynikéw badai mobilnosci i trwatosci w glebie oraz informacji dotyczacych znoszenia i zmywania,
przewidzianych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 2832013 oraz rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdlowe informacje dotyczgce loséw i zachowania w glebie i wodzie przewidziane w zalgczniku do roz-
porzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;
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(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— masa czgsteczkowa,
— rozpuszczalno$¢ w wodzie,
— wspolezynnik podziatu oktanol/woda,
— preznos¢ pary,
— stopien lotnosci,
— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,
— stala dysocjacji;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i rozproszenia w glebie i wodzie;

(iv) mozliwe drogi narazenia:
— zZnoszenie,
— zmywanie,
— nadmierny oprysk,
— wyplyw przez kanaly odwadniajace,
— wymywanie,
— osadzanie z powietrza;

(v) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia, na obszarze przewidywa-
nego stosowania §rodkéw ochrony roslin zawierajacych te sama substancje czynng lub zastosowania, ktore
prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

(vi) w stosownych przypadkach, dane dotyczace procedur poboru i uzdatniania wody pitnej na obszarze przewi-
dywanego stosowania.

1.5.1.4. Panistwa czlonkowskie oceniajg mozliwos¢ rozproszenia $rodka ochrony roslin w powietrzu w proponowanych
warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, dokonuja najlepszej szacunkowej oceny, stosujac, w stosow-
nych przypadkach, odpowiedni zwalidowany model obliczeniowy stezenia substancji czynnej i istotnych metabo-
litéw, produktéw degradacji i produktéw reakgji, ktore mogloby wystapi¢ w powietrzu po zastosowaniu Srodka
ochrony roélin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdlowe informacje dotyczace loséw i zachowania w glebie, wodzie i powietrzu przewidziane w zalacz-
niku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— preznos¢ pary,
— rozpuszczalno$¢ w wodzie,
— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamos¢ produktéw rozpadu,
— degradacja fotochemiczna w wodzie i powietrzu i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,
— wspolczynnik podziatu oktanol/woda;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i rozproszenia w powietrzu.

1.5.1.5. Panistwa cztonkowskie oceniajg procedury niszczenia lub odkazania $rodka ochrony roélin i jego opakowania.

1.5.2.  Wplyw na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania

W obliczaniu stosunkéw toksycznosci do narazenia panstwa cztonkowskie biora pod uwage toksycznosé dla naj-
bardziej wrazliwego organizmu wykorzystanego w badaniach.
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1.5.2.1. Panistwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia ptakow i innych kregowcow ladowych na Srodek ochrony
roélin w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwos¢, oceniaja rozmiar krétkotrwalego
i dlugotrwalego przewidywanego ryzyka dla tych organizméw, w tym ich reprodukcji, po zastosowaniu $rodka
ochrony roélin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

a) Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegbélowe informacje dotyczace badan toksykologicznych na ssakach oraz dotyczace wplywu na ptaki
i inne kregowce lagdowe niebedace przedmiotem zwalczania, w tym wplywu na reprodukgje, a takze inne
istotne informacje dotyczace substancji czynnej przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013, oraz wyniki ich oceny;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roélin przewidziane w zalaczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 284/2013, w tym informacje dotyczace wplywu na ptaki i inne kregowce ladowe niebe-
dace przedmiotem zwalczania;

(i) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia, na obszarze przewidywa-
nego stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajgcych t¢ sama substancj¢ czynna lub zastosowania,
ktére prowadza do powstania tych samych pozostatosci;

b) Ocena ta obejmuje:

(i) losy i rozprzestrzenianie si¢, w tym trwalo$¢ i biokoncentracje, substancji czynnej i istotnych metaboli-
tow, produktéw rozpadu i produktéw reakcji w réznych czesciach srodowiska po zastosowaniu $rodka
ochrony roélin;

(i) oszacowane narazenie gatunkéw, ktore moga by¢ narazone podczas stosowania Srodka lub w okresie
obecnosci pozostatosci, biorgc pod uwage wszystkie istotne drogi narazenia, takie jak spozywanie prepa-
ratu lub zywnosci poddanej dziataniu $rodka, spozywanie bezkregowcéw lub kregowcow przez drapiez-
niki, kontakt wynikajacy z nadmiernego oprysku lub kontakt z poddang dziataniu $rodka roslinnoscia;

(i) obliczenie stosunku toksycznosci do narazenia: toksycznos$¢ ostrej, krétkoterminowej i, w razie potrzeby,
dlugoterminowej. Stosunki toksycznosci do narazenia definiowane s jako, odpowiednio, iloraz LDsy,

LCsp lub stezenia, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEC), wyrazonych na podstawie
substancji czynnej, oraz oszacowanego narazenia wyrazonego w mg kg masy ciata.

1.5.2.2. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia organizméw wodnych na dziatanie srodkéw ochrony roslin
w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwos¢, oceniaja stopien krétko- i dlugotrwaltego
przewidywanego ryzyka dla organizméw wodnych po zastosowaniu rodka ochrony roélin zgodnie z proponowa-
nymi warunkami stosowania.
a) Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastgpujace informacje:

(i) szczegdlowe informacje dotyczace wplywu na organizmy wodne przewidziane w zalaczniku do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— rozpuszczalno$¢ w wodzie,
— wsp6lczynnik podziatu oktanol/woda,
— preznosé pary,
— stopien lotnoéci,
— KOC,
— biodegradacja w systemach wodnych, w szczeg6lnosci szybka biodegradowalnos¢,
— szybkos¢ fotodegradagji i tozsamos¢ produktéw rozpadu,
— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu;

(itiy wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roélin przewidziane w zalaczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 284/2013, w szczegdlno$ci wplyw na organizmy wodne;
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(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia, na obszarze przewidywa-
nego stosowania Srodkéw ochrony roslin zawierajacych t¢ samg substancj¢ czynng lub zastosowania,
ktére prowadzg do powstania tych samych pozostalosci.

b) Ocena ta obejmuje:

(i) losy i rozprzestrzenianie si¢ pozostalosci substancji czynnej i istotnych metabolitéw, produktéw rozpadu
i produktéw reakcji w srodowisku wodnym, osadzie lub rybach;

(i) obliczenie stosunku toksycznosci ostrej do narazenia dla ryb i rozwielitki. Stosunek ten definiowany jest
jako iloraz, odpowiednio, ostrego LCs, lub ECs, i przewidywanego krétkotrwalego stezenia w srodowi-
sku;

(i) obliczenie stosunku zahamowania wzrostu glonéw do narazenia dla glonéw. Stosunek ten definiowany
jest jako iloraz ECs, i przewidywanego krotkotrwalego stezenia w srodowisku;

(iv) obliczenie stosunku toksycznosci dlugoterminowej do narazenia dla ryb i rozwielitki. Stosunek toksycz-
nosci dlugoterminowej do narazenia definiowany jest jako iloraz NOEC i przewidywanego dlugotrwalego
stezenia w Srodowisku;

(v) w stosownych przypadkach, biokoncentracj¢ u ryb i mozliwe narazenie drapieznikéw ryb, w tym ludzi;
(vi) wplyw na zmiane jako$ci wod powierzchniowych, jezeli srodek ochrony roslin ma by¢ stosowany bezpo-

Srednio na wody powierzchniowe, np. na pH lub zawarto$¢ rozpuszczonego tlenu.

1.5.2.3. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia pszcz6t miodnych na dzialanie Srodka ochrony roslin w pro-
ponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, oceniajg krétkotrwate i dtugotrwale przewidy-
wane ryzyko dla pszczét miodnych po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warun-
kami stosowania.

a) Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdlowe informacje dotyczace toksycznosci dla pszczot miodnych przewidziane w zalaczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— rozpuszczalno$¢ w wodzie,
— wsp6lczynnik podziatu oktanol/woda,
— preznos¢ pary,
— szybkos¢ fotodegradacji i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,
— sposob dzialania (np. dziatanie regulujace wzrost owadow);

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 284/2013, w tym toksyczno$¢ dla pszczét miodnych;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia, na obszarze przewidywa-
nego stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajgcych t¢ sama substancj¢ czynna lub zastosowania,
ktére prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

b) Ocena ta obejmuje:

(i) stosunek miedzy maksymalnym wskaZnikiem stosowania wyrazonym w gramach substancji czynnej na
hektar oraz kontaktows i pokarmowg LDs, wyrazona w pg substancji czynnej na pszczole (wspdtczynniki
zagrozenia) oraz, w razie potrzeby, trwalo$¢ pozostalosci na powierzchni roélin lub, w stosownych przy-
padkach, w roslinach poddanych dzialaniu $rodka;

(i) w stosownych przypadkach, wplyw na larwy pszczét miodnych, zachowanie pszczél miodnych, prze-
trwanie i rozw6j kolonii po zastosowaniu $rodka ochrony roélin zgodnie z proponowanymi warunkami
stosowania.

1.5.2.4. Paristwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia pozytecznych stawonogdw innych niz pszczoly miodne na
dzialanie $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, oceniajg
oczekiwany efekt subletalny i letalny w odniesieniu do tych organizméw oraz zmniejszenie ich aktywnosci po
zastosowaniu Srodka ochrony roélin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.
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Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdélowe informacje dotyczace toksycznosci dla pszczét miodnych i innych pozytecznych stawonogéw
przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— rozpuszczalnos$¢ w wodzie,
— wspdlczynnik podziatu oktanol/woda,
— preznos¢ pary,
— szybkos¢ fotodegradacji i tozsamos¢ produktéw rozpadu,
— sposéb dzialania (np. dzialanie regulujace wzrost owadow);

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roslin przewidziane w zataczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 284/201 3, takie jak:

— wplyw na pozyteczne stawonogi inne niz pszczoly,
— toksyczno$¢ dla pszczot miodnych,

— dostepne dane z biologicznych badan kontrolnych,
— maksymalna dawka stosowania,

— maksymalna liczba i harmonogram stosowania;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia, na obszarze przewidywa-
nego stosowania §rodkéw ochrony roslin zawierajacych te samg substancj¢ czynna lub zastosowania, ktdre
prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

1.5.2.5. Paristwa cztonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia dzdzownic i innych makroorganizméw glebowych niebeda-
cych przedmiotem zwalczania na $rodek ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje
taka mozliwo$¢, oceniajg stopien krétko- i dlugotrwalego przewidywanego ryzyka dla tych organizméw po zasto-
sowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

a) Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdlowe informacje dotyczace toksycznosci substancji czynnej dla dzdzownic i innych makroorga-
nizméw glebowych niebedacych przedmiotem zwalczania przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 2832013, oraz wyniki ich oceny;

(ii) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— rozpuszczalno$¢ w wodzie,
— wsp6lczynnik podziatu oktanol/woda,
— Kd dla adsorpcji,
— preznos¢ pary,
— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,
— szybkos¢ fotodegradagji i tozsamos¢ produktéw rozpadu,
— DTs i DTy, dla degradacji w glebie;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin przewidziane w zalgczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 284/2013, w tym wplyw na dzdzownice i inne makroorganizmy glebowe niebedace
przedmiotem zwalczania;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktdre udzielono zezwolenia, na obszarze przewidywa-
nego stosowania Srodkéw ochrony roslin zawierajacych t¢ samg substancje czynng lub zastosowania,
ktore prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

b) Ocena ta obejmuje:
(i) efekt letalny i subletalny;

(i) przewidywane poczatkowe i dlugotrwale stezenie w Srodowisku;
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(ili) obliczenie stosunku toksycznosci ostrej do narazenia (zdefiniowanego jako iloraz LCs, i przewidywanego
poczatkowego stezenia w Srodowisku) oraz stosunku toksycznosci dtugoterminowej do narazenia (zdefi-
niowanego jako iloraz NOEC i przewidywanego dlugotrwalego stezenia w Srodowisku);

(iv) w stosownych przypadkach, biokoncentracje¢ i trwalo$¢ pozostatosci w dzdzownicach.

1.5.2.6. Jesli ocena przeprowadzona zgodnie z czescig pkt 1.5.1.1 nie wylacza mozliwosci dotarcia Srodka ochrony roslin

do gleby w proponowanych warunkach stosowania, panstwa czlonkowskie oceniajg wplyw na aktywnosé

mikroorganizméw, np. wplyw na procesy mineralizacji azotu i wegla w glebie po zastosowaniu Srodka ochrony

roélin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace substancji czynnej, w tym szczegdtowe informacje dotyczace wplywu
na mikroorganizmy glebowe niebedace przedmiotem zwalczania, przewidziane w zalaczniku do rozporzg-
dzenia (UE) nr 283/2013, oraz wyniki ich oceny;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony rolin przewidziane w zatgczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013, w tym wplyw na mikroorganizmy glebowe nieb¢dgce przedmiotem zwalczania;

(i) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktdre udzielono zezwolenia, na obszarze proponowanego
stosowania §rodkéw ochrony roslin zawierajacych te samg substancj¢ czynna lub zastosowania, ktére prowa-
dzg do powstania tych samych pozostatosci;

(iv) wszystkie dostepne informacje z biologicznego badania kontrolnego.

1.6.  Metody analityczne

Pafistwa czlonkowskie oceniajg metody analityczne proponowane do celéw kontroli i monitorowania po udziele-
niu zezwolenia, aby okreslié:

1.6.1.  do celéw analizy postaci uzytkowej:

rodzaj i ilo$¢ substancji czynnej (substancji czynnych) w srodku ochrony roélin oraz, w stosownych przypadkach,
zanieczyszczen i skladnikéw obojetnych o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym i $rodowisko-

wym.
Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 2832013, oraz
wyniki ich oceny;

(i) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013,
w szczeg6lnosci:

— swoistos¢ i liniowo$¢ proponowanych metod,
— znaczenie interferencji,

— precyzje proponowanych metod (powtarzalno§¢ wewngatrzlaboratoryjna i odtwarzalno$¢ wewnatrzlabo-
ratoryjna);

(i) granice wykrywalnosci i oznaczalno$ci zanieczyszczef za pomocg proponowanych metod.

1.6.2.  do celéw analizy pozostatosci:
pozostatosci substancji czynnej, metabolitéw, produktéw rozpadu lub produktéw reakeji o znaczeniu toksykolo-
gicznym, ekotoksykologicznym lub §rodowiskowym, powstatych w wyniku zastosowan $rodka ochrony roslin, na
ktére udzielono zezwolenia.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, oraz
wyniki ich oceny;
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(i) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 2842013,
w szczegOlnosci:

— swoisto$¢ proponowanych metod,

— precyzje proponowanych metod (powtarzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjna i odtwarzalnos$¢ wewnatrzlabo-
ratoryjna),

— poziom odzysku proponowanych metod przy odpowiednich stezeniach;
(i) granice wykrywalnos$ci za pomoca proponowanych metod;

(iv) granice oznaczalnosci za pomoca proponowanych metod.
1.7. Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

1.7.1.  Panstwa czlonkowskie dokonujg oceny zawartosci substancji czynnej w Srodku ochrony roélin i jej stabilnosci
podczas przechowywania.

1.7.2.  Panstwa czlonkowskie dokonuja oceny wlasciwosci fizycznych i chemicznych $rodka ochrony roslin, w szczegdl-
nosci:

— jezeli istnieje odpowiednia specyfikacja Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa
(FAO) — fizycznych i chemicznych wilasciwosci okreslonych w tej specyfikacji,

— jezeli nie istnieje odpowiednia specyfikacja FAO — wszystkich istotnych wlasciwosci chemicznych i fizycznych
postaci uzytkowej okreslonych w podreczniku w sprawie opracowania i stosowania specyfikacji FAO i WHO
dla $rodkéw ochrony rolin ("Manual on development and use of FAO and WHO specifications for pestici-

desq).
Przy ocenie nalezy wziag¢ pod uwage nastepujace informacje:

i) dane dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych substancji czynnej przewidziane w zalaczniku do roz-
yCzg yczny y J1 czynnej p 3
porzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz wyniki ich oceny;

(ii) dane dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych $rodka ochrony roélin przewidziane w zalaczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

1.7.3.  Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczace stosowania §rodka ochrony roslin z innymi
$rodkami ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, nalezy oceni¢ fizyczna i chemiczna
zgodnos¢ srodkéw w mieszaninie.

2. PODEJMOWANIE DECYZ]I

Niniejsze zasady stosuje si¢ bez uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekcji 3 wprowadzenia ogélnego.
2.1. Skutecznos¢

2.1.1.  Jezeli proponowane zastosowania zawieraja zalecenia zwalczania lub ochrony przed organizmami, ktére nie sg
uwazane za szkodliwe na podstawie nabytego doswiadczenia lub dowodéw naukowych w oparciu o normalne
warunki rolnicze, Srodowiskowe (w tym klimatyczne) i dotyczace zdrowia roslin na obszarach proponowanego
stosowania lub jezeli inne zamierzone skutki nie s3 uwazane za korzystne w tych warunkach, w takich przypad-
kach nie udziela si¢ zezwolenia dla tych zastosowan.

2.1.2.  Poziom, pewnos¢ i czas trwania zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutkéw, musza by¢ podobne
do tych wynikajacych ze stosowania odpowiednich $rodkéw referencyjnych. Jezeli taki Srodek nie istnieje, nalezy
udowodni¢, ze $rodek ochrony roslin przynosi okreslone korzysci pod wzgledem poziomu, pewnosci i czasu
trwania zwalczania lub ochrony lub innych zamierzonych skutkéw w warunkach rolniczych, srodowiskowych
(w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roélin na obszarze proponowanego stosowania.

2.1.3. W stosownych przypadkach, reakcja plonu na skutek zastosowania $rodka oraz zredukowanie strat wyniklych
podczas przechowywania muszg by¢ podobne ilosciowo lub jakosciowo do tych wynikajacych ze stosowania
odpowiedniego Srodka referencyjnego. Jezeli taki Srodek nie istnieje, nalezy udowodni¢, Ze $rodek ochrony roélin
przynosi stale i okreslone ilosciowo lub jakosciowo korzysci w zakresie reakcji plonu i redukowania strat podczas
przechowywania w warunkach rolniczych, srodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roslin
na obszarze proponowanego stosowania.
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2.1.4.  Przedstawione wnioski odnos$nie do dzialania preparatu musza by¢ wazne na wszystkich obszarach panstwa
czlonkowskiego, w ktorym ma by¢ udzielone zezwolenie, i muszg dotyczy¢ wszystkich warunki, w ktérych jego
stosowanie jest proponowane, z wyjatkiem przypadkow, gdy proponowana etykieta okresla, ze preparat jest prze-
znaczony do stosowania w niektérych okreslonych okoliczno$ciach (np. lekkie porazenia, szczegdlne rodzaje
gleby lub szczeg6lne warunki wzrostu).

2.1.5. Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi stosowania preparatu z innymi okre$lonymi $rodkami ochrony
roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, taka mieszanina musi dawa¢ pozadany skutek i by¢
zgodna z zasadami okreslonymi w pkt 2.1.1-2.1.4.

Jezeli proponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania preparatu z okre$lonymi §rodkami ochrony roslin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, pafistwa czlonkowskie nie akceptuja zaleceri, chyba ze sg uzasad-
nione.

2.2. Brak niedopuszczalnego wplywu na roéliny lub produkty ro$linne

2.2.1. Dzialanie §rodka nie moze mie¢ zadnych istotnych skutkow fitotoksycznych dla poddanych dziataniu $rodka
rodlin lub produktéw roslinnych, z wyjatkiem sytuacji gdy proponowana etykieta zawiera odpowiednie ogranicze-
nia stosowania.

2.2.2.  Nie moze wystgpi¢ zZadne zmniejszenie plonéw podczas zbioréw w wyniku skutkéw fitotoksycznych ponizej
tego, ktére mogloby wystapi¢ bez zastosowania $rodka ochrony roélin, chyba ze zmniejszenie plonéw jest zre-
kompensowane przez inne korzysci, takie jak poprawa jako$ci poddanych dzialaniu $rodka roélin i produktéw
ro$linnych.

2.2.3.  Nie moze wystgpi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na jako$¢ poddanych dziataniu $rodka roslin lub
produktéw rolinnych, z wyjatkiem przypadku niekorzystnego wplywu podczas procesu przetwarzania, gdy pro-
ponowana etykieta okresla, ze preparat nie powinien by¢ stosowany na uprawy, ktére sa uzywane do celéw prze-
twarzania.

2.2.4.  Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na poddane dzialaniu $rodka rosliny lub pro-
dukty rodlinne stosowane do celéw rozmnazania i reprodukgji, taki jak wplyw na zywotno$é, kietkowanie,
wypuszczanie pedow, ukorzenienie i wzrost rosliny, z wyjatkiem gdy na proponowanej etykiecie okreslono, ze
preparat nie moze by¢ stosowany na ro$liny lub produktu roélinne, ktére sa stosowane do celéw rozmnazania
lub reprodukgji.

2.2.5.  Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na rosliny uprawiane nastepczo z wyjatkiem, gdy na propono-
wanej etykiecie okre$lono, ze okreslone uprawy, ktére moglyby zosta¢ dotknigte, nie mogg by¢ uprawiane po
uprawach, ktére poddano dziataniu $rodka.

2.2.6.  Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na uprawy przylegle, z wyjatkiem gdy na proponowanej etykie-
cie okreslono, ze preparat nie moze by¢ stosowany w przypadku wystgpowania okre$lonych wrazliwych upraw.

2.2.7.  Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi stosowania preparatu z innymi $rodkami ochrony roélin lub adiu-
wantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, mieszanina musi by¢ zgodna z zasadami okreSlonymi w pkt
2.2.1-2.2.6.

2.2.8. Proponowane instrukcje dotyczace czyszczenia sprzetu do wykonywania zabiegéw muszg by¢ zaréwno prak-
tyczne, jak i skuteczne, aby mogly by¢ z tatwoscig zastosowane w celu zapewnienia usunigcia $ladéw pozostatosci
srodka ochrony roélin, ktére mogg nastepnie spowodowaé szkody.

2.3. Wplyw na kregowce bedace przedmiotem zwalczania
Nalezy udzieli¢ zezwolenia na $rodek ochrony roslin przeznaczony do zwalczania kregowcow jedynie wtedy, gdy:
— $mier¢ zbiega si¢ w czasie z utratg $wiadomosci, lub
— $mier¢ nastgpuje natychmiast, lub
— funkgje zyciowe ulegaja stopniowemu ostabieniu bez wyraznych oznak cierpienia.

W przypadku repelentéw zamierzony skutek jest osiagany bez przysparzania niepotrzebnego bdlu i cierpienia
zwalczanym zwierzetom.
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2.4, Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat
2.41.  Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania $rodka ochrony roélin

2.4.1.1. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stopiefi narazenia operatora podczas obchodzenia si¢ ze $rodkiem ochrony
roélin i stosowania go zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania, z uwzglednieniem dawki i metody sto-
sowania, przewyzsza AOEL.

Ponadto warunki zezwolenia musza by¢ zgodne z warto$cia dopuszczalng ustalong dla substancji czynnej lub dla
toksykologicznie istotnego zwiazku lub zwiazkéw Srodka zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE (%) oraz zgodnie
z dyrektywa 2004/37[WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().

2.4.1.2. Jezeli proponowane warunki stosowania wymagajg uzywania elementéw odziezy ochronnej i wyposazenia, zez-
wolenie nie jest udzielane, chyba ze elementy te s skuteczne i zgodne z odnoénymi przepisami UE oraz latwo
mogg by¢ uzyskane przez uzytkownika i chyba ze mozna je stosowal w warunkach stosowania $rodka ochrony
roélin, biorgc pod uwage w szczegdlnosci warunki klimatyczne.

2.4.1.3. Srodki ochrony roslin, ktére z powodu szczegélnych whasciwosci lub niewtasciwego obchodzenia sie lub stosowa-
nia moglyby doprowadzi¢ do znacznego ryzyka, muszg podlega¢ szczegdlnym ograniczeniom, takim jak ograni-
czenia wielkosci opakowania, rodzaju postaci uzytkowej, dystrybucji, sposobu uzycia oraz stosowania.

Ponadto na $rodki ochrony roélin, ktére zostaly zakwalifikowane do ponizszych kategorii, nie moga zosta¢ udzie-
lone zezwolenia na stosowanie przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych:

(i) toksycznos¢ ostra kategorii 1 i 2, dowolna droga pobrania, pod warunkiem ze ATE (szacunkowa toksycznos¢
ostra) rodka nie przekracza 25 mg/kg masy ciala dla pokarmowej drogi pobrania lub 0,25 mg/l/4h dla wdy-
chania pytu, mgly lub oparéw;

(i) dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (droga pokarmowa), jednorazowe narazenie,
pod warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecnosci zaklasyfikowanych substancji wykazujacych istotny
efekt toksyczny, ale nie letalny, przy orientacyjnych warto$ciach ponizej 25 mg/kg masy ciala;

(ili) dzialanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (droga dermalna), jednorazowe narazenie, pod
warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecnosci zaklasyfikowanych substancji wykazujgcych istotny efekt
toksyczny, ale nie letalny, przy orientacyjnych warto$ciach ponizej 50 mg/kg masy ciala;

(iv) dzialanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (inhalacja gazu/pary), jednorazowe narazenie,
pod warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecnosci zaklasyfikowanych substancji wykazujacych istotny
efekt toksyczny, ale nie letalny, przy orientacyjnych wartosciach ponizej 0,5 mg/l/4h;

(v) dzialanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (inhalacja pylu/mgly/oparéw), jednorazowe
narazenie, pod warunkiem Ze ich klasyfikacja wynika z obecnosci zaklasyfikowanych substancji wykazuja-
cych istotny efekt toksyczny, ale nie letalny, przy orientacyjnych warto$ciach ponizej 0,25 mg/l/4h.

2.4.1.4. Bezpieczne okresy karencji i prewencji lub inne $rodki ostroznosci muszg by¢ takie, aby narazenie oséb postron-
nych lub pracownikéw narazonych po zastosowaniu $rodka ochrony roélin nie przekraczato pozioméw AOEL
ustalonych dla substancji czynnej lub toksykologicznie istotnych zwiazkéw w Srodku ochrony roélin, ani wartosci
dopuszczalnych ustanowionych dla tych zwigzkéw zgodnie z przepisami UE, o ktérych mowa w pkt 2.4.1.1.

2.4.1.5. Bezpieczne okresy karencji i prewencji lub inne $rodki ostroznosci nalezy ustali¢ w taki sposéb, aby nie wystapit
niekorzystny wplyw na zwierzeta.

2.4.1.6. Okresy karencji i prewencji oraz inne $rodki ostroznosci gwarantujace, Ze poziom AOEL i wartoci dopuszczalne
sa przestrzegane, muszg by¢ realistyczne; w razie koniecznosci nalezy wprowadzi¢ specjalne $rodki ostroznosci.

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze $§rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998, 5. 11).

() Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagro-
zeniem dotyczgcym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych lub mutagenéw podczas pracy (szdsta dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
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2.4.2.  Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku pozostatosci

2.4.2.1. Zezwolenia muszg gwarantowac, aby wystepujace pozostalosci odzwierciedlaly minimalne ilosci $rodka ochrony
roélin niezbedne do osiggniecia odpowiedniego zwalczania odpowiadajacego dobrej praktyce rolniczej, stosowa-
nego w taki sposéb (wliczajac okresy miedzy zastosowaniem $rodka a zbiorami lub okresy wstrzymania lub prze-
chowywania), zZeby zmniejszy¢ do minimum pozostalosci przy zbiorach, uboju lub po okresie przechowywania,
zaleznie od przypadku.

2.4.2.2. Jezeli nowe okolicznosci, w ktérych $rodek ochrony rolin ma by¢ stosowany, nie odpowiadajg okoliczno$ciom,
dla ktérych ustalono weze$niej najwyzszy dopuszczalny poziom (NDP), panstwa czlonkowskie nie udzielajg zez-
wolenia na $rodek ochrony roélin, chyba ze wnioskodawca moze udowodni¢, ze jego zalecane stosowanie nie
przekracza NDP ustalonego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (%).

2.4.2.3. Jezeli istnieje NDP, pafistwa czlonkowskie nie udzielaja zezwolenia na Srodek ochrony roslin, chyba ze wniosko-
dawca moze udowodnié, ze jego zalecane stosowanie nie przekracza tego NDP lub chyba ze nowy NDP zostal
ustalony w rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

2.4.2.4. W przypadkach okreslonych w pkt 2.4.2.2 kazdy wniosek o udzielenie zezwolenia musi zawiera¢ dolgczong
oceng ryzyka, bioraca pod uwage najgorszy przypadek potencjalnego narazenia konsumentéw w okreslonym
panstwie czlonkowskim na podstawie dobrej praktyki rolniczej.

Uwzgledniajac wszystkie zastosowania, na ktére zostalo udzielone zezwolenie, proponowane zastosowanie nie
moze zostaé dopuszczone, jezeli mozliwie najdoktadniejsze oszacowanie narazenia z dietg przekracza ADL

2.4.2.5. Jezeli na charakter pozostatoSci wplywa proces przetwarzania, nalezy przeprowadzi¢ oddzielng ocene ryzyka
zgodnie z warunkami przewidzianymi w pkt 2.4.2.4.

2.4.2.6. Jezeli poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty roslinne sa przeznaczone do skarmiania zwierzat, wystepu-
jace w nich pozostatosci nie powinny mieé niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat.

2.5. Wplyw na $rodowisko
2.5.1.  Losy irozprzestrzenianie si¢ w srodowisku

2.5.1.1. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli substancja czynna oraz metabolity, produkty rozpadu lub produkty reakgji,
jesli sg istotne z toksykologicznego, ekotoksykologicznego lub srodowiskowego punktu widzenia, po zastosowa-
niu $rodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania:

— podczas badan na polu pozostaja w glebie dluzej niz rok (tj. DTg > 1 rok, a DTs, > 3 miesigce), lub

— w badaniach laboratoryjnych tworzg pozostalosci nieekstrahowalne w ilosci przekraczajacej 70 % dawki
poczatkowej po 100 dniach, przy poziomie mineralizacji nizszym niz 5 % w ciaggu 100 dni,

chyba ze zostanie naukowo wykazane, ze w warunkach polowych nie wystepuje akumulacja w glebie na pozio-
mach prowadzacych do wystgpowania niedopuszczalnych pozostalosci w roslinach uprawianych nastepczo, nie-
dopuszczalnych skutkéw fitotoksycznych w roslinach uprawianych nastepczo lub niedopuszczalnego wplywu na
srodowisko, zgodnie z odpowiednimi wymogami przewidzianymi w pkt 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 i 2.5.2.

2.5.1.2. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stezenie substancji czynnej lub istotnych metabolitéw, produktéw degradacji
lub produktéw reakeji w wodach podziemnych moze przekroczy¢, w wyniku stosowania $rodka ochrony roslin
w proponowanych warunkach stosowania, nizszg z nastepujgcych wartosci dopuszczalnych:

(i) maksymalne dopuszczalne stezenie okreslone w dyrektywie Rady 98/83/WE (°); lub

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostatosci pestycyddw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).

() Dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jakoSci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 330
2 5.12.1998,s. 32).
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(i) maksymalne stezenie okreslone podczas zatwierdzania substancji czynnej zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009, na podstawie odpowiednich danych, w szczegdlnosci danych toksykologicznych lub, jezeli
stezenie nie zostato okreslone, stezenie odpowiadajace jednej dziesigtej ADI okresSlonego podczas zatwierdza-
nia substangji czynnej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009;

chyba ze zostanie naukowo wykazane, ze w danych warunkach polowych nizsze stezenie nie zostaje przekro-
czone.

2.5.1.3. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stezenie substancji czynnej lub istotnych metabolitéw, produktéw rozpadu
lub produktéw reakcji przewidywane po stosowaniu Srodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stoso-
wania w wodach powierzchniowych:

— przekracza stezenia dla jakoSci wody pitnej ustanowione zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady ("), jezeli woda powierzchniowa na obszarze lub z obszaru przewidzianego stosowania jest
przeznaczona do ujecia wody pitnej, lub

— wywiera wplyw uwazany za niedopuszczalny na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania, w tym na zwie-
rzeta, zgodnie z odno$nymi wymogami przewidzianymi w pkt 2.5.2.

Proponowane instrukcje stosowania $rodka ochrony roslin, wiaczajac procedury czyszczenia sprzetu do wykony-
wania zabiegéw, nalezy okresli¢ w taki sposéb, zeby prawdopodobieistwo przypadkowego skazenia wody
powierzchniowej zostalo zmniejszone do minimum.

2.5.1.4. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stezenie w powietrzu substancji czynnej w proponowanych warunkach stoso-
wania przekracza albo AOEL albo wartosci dopuszczalne dla operatoréw, oséb postronnych lub pracownikéw,
przewidziane w pkt 2.4.1.

2.5.2.  Wplyw na gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania

2.5.2.1. Gdy istnieje mozliwo$¢ narazenia ptakéw i innych kregowcéw ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania,
zezwolenie nie jest udzielane, jezeli:

— stosunek toksycznosci ostrej i krotkoterminowej do narazenia dla ptakéw i innych kregowcow ladowych nie-
bedacych przedmiotem zwalczania jest nizszy niz 10 na podstawie LDs, lub jezeli stosunek toksycznosci diu-
goterminowej do narazenia jest mniejszy niz 5, chyba Ze wlasciwa ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze
w warunkach polowych nie nastapi zaden niedopuszczalny wplyw po zastosowaniu $rodka ochrony roélin
w proponowanych warunkach stosowania,

— wspo6lczynnik biokoncentracji (BCF, odnoszacy si¢ do tkanki tluszczowej) jest wyzszy niz 1, chyba ze wias-
ciwa ocena ryzyka wyraZnie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastapi zZaden niedopuszczalny wplyw,
bezposrednio lub posrednio, po zastosowaniu Srodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowa-
nia.

2.5.2.2. Jezeli istnieje mozliwo$¢ narazenia organizméw wodnych, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli:

— stosunek toksycznosci do narazenia dla ryb i rozwielitki wynosi mniej niz 100 dla ostrego narazenia i mniej
niz 10 dla dlugotrwalego narazenia, lub

— stosunek zahamowania wzrostu glonéw do narazenia wynosi mniej niz 10, lub

— maksymalny wspdlczynnik biokoncentracji (BCF) jest wyzszy niz 1 000 dla Srodkéw ochrony roélin zawiera-
jacych substancje czynne, ktére szybko ulegaja biodegradacji, lub jest wyzszy niz 100 dla tych, ktére nie ule-
gaja szybko biodegradaciji,

(") Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy wspdlnotowego dziata-
nia w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1).
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chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastapi Zaden niedopusz-
czalny wplyw na zywotno§¢ narazonych gatunkéw (drapieznikow), bezposrednio lub posrednio, po zastosowaniu
srodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania.

2.5.2.3. Jezeli istnieje mozliwo$¢ narazenia pszcz6t miodnych, zezwolenie nie jest udzielane, gdy wspotczynnik zagroze-
nia dla narazenia pokarmowego lub kontaktowego pszcz6t miodnych jest wyzszy niz 50, chyba ze odpowiednia
ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastapi Zaden niedopuszczalny wplyw na larwy
pszczot miodnych, zachowanie pszczét miodnych lub przetrwanie i rozwdj kolonii po zastosowaniu $rodka
ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania.

2.5.2.4. Jezeli istnieje mozliwo$¢ narazenia pozytecznych stawonogéw innych niz pszczoly miodne, zezwolenie nie jest
udzielane, gdy wiecej niz 30 % badanych organizméw dotyka efekt letalny lub subletalny w badaniach laboratoryj-
nych przeprowadzanych przy maksymalnej proponowanej dawce zastosowania, chyba ze odpowiednia ocena
ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastgpi Zaden niedopuszczalny wplyw na te organizmy
po zastosowaniu Srodka ochrony rolin w proponowanych warunkach stosowania. Jakiekolwiek twierdzenia
w odniesieniu do selektywnosci i propozycji stosowania systemu integrowanej ochrony roslin nalezy uzasadni¢
wiasciwymi danymi.

2.5.2.5. Jezeli istnieje mozliwos¢ narazenia dzdzownic, zezwolenie nie jest udzielane, gdy stosunek toksycznosci ostrej do
narazenia dla dzdzownic jest nizszy niz 10 lub gdy stosunek toksycznosci dlugoterminowej do narazenia jest
mniejszy niz 5, chyba Ze wlaSciwa ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych populacje dzdzow-
nic nie sg narazone na ryzyko po zastosowaniu $rodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania.

2.5.2.6. Jezeli istnieje mozliwo$¢ narazenia mikroorganizméw glebowych niebedacych przedmiotem zwalczania, zezwole-
nie nie jest udzielane, gdy wplyw na procesy mineralizacji azotu lub wegla w badaniach laboratoryjnych jest
wyzszy niz 25 % po 100 dniach, chyba ze wlaiciwa ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych
nie nastepuje zaden niedopuszczalny wplyw na aktywno$¢ mikroorganizméw po zastosowaniu Srodka ochrony
ro$lin w proponowanych warunkach stosowania, biorgc pod uwage zdolno$¢ mikroorganizméw do namnazania.

2.6. Metody analityczne

Proponowane metody muszg odzwierciedlaé aktualny stan. Nalezy spetni¢ nastgpujace kryteria w celu walidacji
metod analitycznych proponowanych do celéw kontroli i monitorowania po udzieleniu zezwolenia:

2.6.1.  do celow analizy postaci uzytkowej:

metoda ta musi by¢ odpowiednia do oznaczania i identyfikowania substancji czynnych i, gdzie stosowne, zanie-
czyszczen i sktadnikow obojetnych o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym i srodowiskowym;

2.6.2.  do celéw analizy pozostalosci:

(i) metoda ta musi by¢ odpowiednia do oznaczania i potwierdzania pozostatosci o znaczeniu toksykologicz-
nym, ekotoksykologicznym i Srodowiskowym,;

(i) wskazniki $redniego poziomu odzysku powinny miescic si¢ miedzy 70 % i 110 % przy wzglednym odchyle-
niu standardowym <20 %;

(ili) powtarzalno$¢ musi wynosi¢ mniej niz nastgpujace wartosci dla pozostatosci w srodkach spozywezych:

Poziom pozostalosci Réznica Réznica
mg/kg mg/kg w %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Warto$ci posrednie s3 oznaczane przez interpolacje na podstawie wykresu logarytmicznego;
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(iv) odtwarzalno$¢ musi by¢ nizsza niz nastgpujace wartosci dla pozostatosci w Srodkach spozywczych:

Poziom pozostatosci

mg/kg

Réznica

mg/kg w %

Réznica

0,01

0,01 100

0,1

0,05 50

1

0,25 25

>1

25

Wartosci posrednie s3 oznaczane przez interpolacje na podstawie wykresu logarytmicznego;

(v) w przypadku analizy pozostatosci w poddanych dzialaniu $rodka roslinach, produktach roslinnych, srodkach
spozywczych, paszach lub produktach pochodzenia zwierzecego, z wyjatkiem gdy NDP lub proponowany
NDP stanowi granice oznaczalnosci, czuto$¢ proponowanych metod musi spelnia¢ nastepujace kryteria:

granica oznaczalno$ci w odniesieniu do proponowanego tymczasowego lub unijnego NDP:

NDP
(mg/kg)

Granica oznaczalno$ci

(mgfkg)

>0,5

0,1

0,5-0,05

0,1-0,02

<0,05

NDP x 0,5

Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

Jezeli istnieje wlasciwa specyfikacja FAO, nalezy jej przestrzegac.

Jezeli nie istnieje wlasciwa specyfikacja FAO, wlasciwosci fizyczne i chemiczne Srodka muszg spelnié nastepujace

wymogi:

a) Wlasciwosci chemiczne:

w okresie przechowywania réznica migdzy deklarowang a rzeczywista zawartoScig substancji czynnej
w $rodku ochrony roélin nie moze przekraczaé nastgpujacych wartosci:

Zawarto$¢ deklarowana w gfkg lub g/l przy temp. 20 °C

Tolerancja

do 25

+15 % postaé uzytkowa jednorodna

+25 % postac uzytkowa niejednorodna

wiecej niz 25 do 100 +10 %
wigcej niz 100 do 250 6 %
wiecej niz 250 do 500 5%

powyzej 500

£25 glkg lub £25 g/

b) Wiasciwosci fizyczne:

Srodek ochrony roslin musi spetniaé kryteria fizyczne (wtacznie ze stabilnoscia przy przechowywaniu) wymie-
nione dla odpowiedniego rodzaju postaci uzytkowej w podreczniku w sprawie opracowywania i stosowania

specyfikacji FAO i WHO dla srodkéw ochrony roslin.

1.9.2022
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2.7.3.  Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczace stosowania preparatu z innymi $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, lub jezeli proponowana etykieta zawiera
wskazania dotyczace mozliwosci tacznego stosowania preparatu z innymi Srodkami ochrony roslin w postaci
mieszaniny w zbiorniku, $rodki te lub adiuwanty muszg charakteryzowa¢ si¢ zgodnoscig w mieszaninie w zbior-
niku pod wzgledem fizycznym i chemicznym.

CZESCB

Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace substancj¢ czynng bedaca mikroorganiz-
mem

Definicje
Na potrzeby czesci B, oprécz wprowadzenie ogblnego, stosuje si¢ rowniez nastepujgce definicje:

1) »szczep« oznacza wariant genetyczny organizmu w jego randze taksonomicznej (gatunkuy), ktéry sklada si¢ z potom-
stwa pochodzacego z pojedynczej izolacji czystej kultury z pierwotnej matrycy (np. Srodowiska) i ktory zazwyczaj
sktada si¢ z kolejnych kultur pochodzacych ostatecznie od pierwotnej pojedynczej kolonii;

2) »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 procesu
wytwarzania mikroorganizmu lub mikroorganizméw, ktdre majg by¢ wykorzystane jako substancja czynna w $rod-
kach ochrony roslin, skladajacy si¢ z mikroorganizmu lub mikroorganizméw oraz wszelkich dodatkéw, metabolitow
(w tym potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw), zanieczyszczen chemicznych (w tym istotnych zanieczyszczen),
mikroorganizméw skazajacych (w tym istotnych mikroorganizméw skazajacych) oraz zuzytej pozywki/frakeji reszt-
kowej z procesu produkeji lub, w przypadku procesu produkeji o charakterze ciaglym, w ktérym niemozliwe jest
Sciste rozdzielenie produkcji mikroorganizméw i procesu produkeji $rodka ochrony roslin — niewyizolowany produkt
posredni;

3) »istotny mikroorganizm skazajacy« oznacza mikroorganizm chorobotwérczy lub zakazny obecny w sposob nieza-
mierzony w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany;

4)  »zuzyta pozywka/frakcja resztkowa« oznacza frakcje MPCA w postaci, w jakiej zostat wyprodukowany, skladajacg
si¢ z pozostalych lub przeksztalconych materialéw wyjsciowych, z wylaczeniem mikroorganizméw stanowiacych
substancje czynna, potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, dodatkéw, istotnych mikroorganizméw skazajacych
oraz istotnych zanieczyszczen;

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

6) »nisza ekologiczna« oznacza funkcje ekologiczna danego gatunku oraz faktyczng przestrzen fizyczng zajmowang
przez ten gatunek w ramach grupy lub ekosystemu;

7) »zakres zywicieli« oznacza zakres r6znych gatunkéw biologicznych zywicieli, ktére mogg by¢ zainfekowane przez
gatunek lub szczep mikroorganizméw;

8) »zakaZno§é« oznacza zdolno$¢ mikroorganizméw do wywolywania infekcji;

9) »infekcja« oznacza nieoportunistyczne wprowadzenie lub wejscie mikroorganizmu do podatnego zywiciela, w kto-
rym mikroorganizm moze si¢ rozmnaza¢, tworzac nowe jednostki zakazne, i utrzymywac si¢, niezaleznie od tego,
czy powoduje on skutki patologiczne lub chorobeg, czy nie.

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

11) »nieoportunistyczny« oznacza stan, w ktérym mikroorganizm powoduje infekcj¢, uszkodzenie lub zaburzenie funk-
cjonowania w sytuacji, gdy zywiciel nie jest ostabiony przez czynnik predysponujacy (np. uposledzenie uktadu immu-
nologicznego z przyczyny niezaleznej);

12) »infekcja oportunistyczna« oznacza infekcje wystepujaca u zywiciela ostabionego przez czynnik predysponujacy
(np. uposledzenie uktadu immunologicznego z przyczyny niezaleznej);

13) »zjadliwo$é« oznacza stopien chorobotwérczosci, jaki moze powodowaé u zywiciela mikroorganizm chorobotwér-
czy;
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14) »potencjalnie niebezpieczny metabolit« oznacza metabolit wytwarzany przez mikroorganizm bedgcy przedmio-
tem oceny, o znanej toksycznosci lub znanej istotnej aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej, ktéry wystepuje w MPCA
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, na poziomach, ktére moga stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla srodowiska, lub w odniesieniu do ktérego nie mozna w sposdb adekwatny wykazac, iz jego produkcja
in situ nie jest istotna dla oceny ryzyka;

15) »poziom tla metabolitu« oznacza prawdopodobny poziom wystepowania metabolitu w istotnych $rodowiskach
europejskich (w tym réwniez w zrddlach innych niz zwigzane z ochrong roslin) lub w zywnosci i paszach (np. jadal-
nych czgsciach roélin), gdy mikroorganizmy znajdujg si¢ w warunkach wzrostu, namnazania si¢ i produkgji tego meta-
bolitu w obecnosci zywiciela albo przy dostepnosci Zrédet wegla i skladnikéw odzywezych, z uwzglednieniem duzego
zageszczenia wystepowania zywicieli 1 sktadnikéw odzywczych;

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

17) »antybioza« oznacza zwiazek pomiedzy dwoma lub wieloma gatunkami, w ktérym jeden gatunek jest aktywnie
niszczony (poprzez produkcje toksyn przez gatunek niszczacy);

18) »oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza naturalng lub nabytg zdolno$¢ mikroorganizmu do
namnazania si¢ w obecnosci Srodka przeciwdrobnoustrojowego w stezeniach istotnych dla dzialan terapeutycznych
w medycynie lub weterynarii, czyniacg te substancje nieefektywng pod wzgledem terapeutycznym;

19) »Srodek przeciwdrobnoustrojowy« oznacza $rodek przeciwbakteryjny, przeciwwirusowy, przeciwgrzybiczy, prze-
ciwko robakom lub przeciwpierwotniakowy bedacy substancja pochodzenia naturalnego, pdtsyntetycznego lub synte-
tycznego, ktory w stezeniach in vivo zabija mikroorganizmy lub hamuje ich wzrost na skutek interakgji z okreslonym
celem;

20) »nabyta opornoé¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza nienaturalng i nabyta nowg oporno$¢ umozliwia-
jaca mikroorganizmowi przezycie lub namnazanie si¢ w obecnosci Srodka przeciwdrobnoustrojowego w stezeniach
wyzszych niz stezenie hamujace szczepy typu dzikiego tego samego gatunku;

21) »naturalna oporno$é na $rodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza wszelkie nieodlgczne wilasciwosci gatunku
mikroorganizméw ograniczajace dzialanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, umozliwiajgce mu przezycie
i namnazanie si¢ w obecnosci $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych wystepujacych w stezeniach istotnych dla ich
zastosowan terapeutycznych. Nieodlaczne wla$ciwosci mikroorganizméw uznaje si¢ za nietransferowalne i moga one
obejmowac cechy strukturalne, takie jak brak docelowych miejsc dzialania leku, nieprzepuszczalno$é¢ powlok komér-
kowych, dzialanie wielolekowych pomp wyplywu czy enzyméw metabolicznych. Gen opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe uznaje si¢ za gen naturalnej opornoéci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli zlokalizowany jest
na chromosomie, przy braku ruchomego elementu genetycznego, i posiada go wigkszo$¢ szczep6éw typu dzikiego
tego samego gatunku;

22) »istotna aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowa« oznacza aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa powodowang przez
istotne $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

23) »istotne $rodki przeciwdrobnoustrojowe« oznaczaja wszelkie Srodki przeciwdrobnoustrojowe majace znaczenie
na potrzeby stosowania terapeutycznego u ludzi lub zwierzat, opisane w najnowszych wersjach dostgpnych w chwili
skladania dokumentacji:

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

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

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760 z dnia 26 maja 2021 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kryteriéw okreslania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére maja by¢ zarezerwo-
wane do leczenia niektdrych zakazef u ludzi (Dz.U. L 353 z 6.10.2021, 5. 1).

(")) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, 5. 43).

(") https:/[www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. OCENA
Podczas dokonywania ocen pafistwa cztonkowskie biorg pod uwage, ze:

— mikroorganizmy s3 Zywymi organizmami zdolnymi do namnazania, ktore moga naturalnie wystepowaé
w duzych ilo$ciach w $rodowisku, a okreslony mikroorganizm bedacy przedmiotem oceny moze juz wystepo-
wac w istotnych Srodowiskach europejskich w istotnej randze taksonomiczne;j,

— wiasciwosci biologiczne i sposéb dzialania mikroorganizmu sg pierwszym i kluczowym krokiem w procesie
oceny, poniewaz okreslajg one, na jakich istotnych aspektach i elementach nalezy skupi¢ oceng, a takze ktére
aspekty nie sg istotne dla solidnego $wiadomego podejmowania decyzji,

— obszerne informacje na temat mikroorganizmu bedacego przedmiotem oceny (w istotnej randze taksono-
micznej) moga by¢ dostepne w domenie publicznej (np. historia zastosowan, poddana wzajemnej ocenie lite-
ratura naukowa). Nalezy jak najlepiej wykorzystaé te informacje. W stosownych przypadkach konieczne
moze by¢ przeprowadzenie badan do$wiadczalnych do celéw regulacyjnych w celu okreslenia szczeg6lnych
wlasciwosci mikroorganizmu bgdacego przedmiotem oceny.

Metabolizm jest nieodigcznym elementem wszystkich organizméw zywych. Jezeli podczas dokonywania oceny
mikroorganizmu zidentyfikowano metabolity wtorne, o ktorych wiadomo, ze stwarzajg zagrozenie dla ludzi lub
innych organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania, przy ocenie Srodka ochrony roslin zawierajgcego ten
mikroorganizm nalezy oceni¢ ryzyko wynikajace z narazenia na takie metabolity, przewidywane w wyniku zamie-
rZ0onego stosowania.

Pafistwa cztonkowskie, do celéw oceny danych i informacji ztozonych na poparcie wniosku oraz bez uszczerbku
dla zasad ogdlnych okreslonych w sekcji 2 wprowadzenia ogdlnego, realizuja ponizsze zasady.

1.1. Tozsamoé¢ i informacje dotyczace produkcji

Ogdlna ocena jest konieczna w przypadku tych danych dotyczacych tozsamosci i informacji dotyczacych produk-
cji, ktére s3 wymagane zgodnie z czescia B sekcja 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz czescia
B sekcja 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

1.1.1.  Tozsamo$¢ mikroorganizmu zawartego w Srodku ochrony roslin

Pafistwa czlonkowskie weryfikujg tozsamo$¢ mikroorganizmu bedacego substancja czynna na podstawie infor-
madji dostarczonych w czgsci B pkt 1.3 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Ponadto panstwa cztonkowskie oceniaja, czy MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, stosowany do
produkgji Srodka ochrony roslin, jest zgodny ze specyfikacja MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany,
scharakteryzowanego i okre§lonego iloiciowo zgodnie z czescig B pkt 1.4 zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013 (np. pod wzgledem zawartosci i tozsamosci mikroorganizmu lub mikroorganizméw, potencjalnie
niebezpiecznych metabolitéw, dodatkéw, istotnych mikroorganizméw skazajacych i istotnych zanieczyszczen).

1.1.2.  Kontrola jakosci produkcji mikroorganizmu zawartego w Srodku ochrony roslin

Pafistwa czlonkowskie oceniajg kryteria zapewniania jakosci zaproponowane dla produkgji substancji czynne;j.
Nalezy zapewni¢ obecno$¢ kontroli procesu, dobrej praktyki wytwarzania, praktyk operacyjnych, przeptywu pro-
cesOw, sposobéw czyszczenia, kontroli mikrobiologicznej i warunkéw higienicznych, ktére musza zagwaranto-
wac stalg jako§¢ MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany.

1.1.3.  Tozsamo$¢ $rodka ochrony roslin

Pafistwa cztonkowskie oceniajg szczegdtowe informacje ilosciowe i jakoSciowe dotyczgce skladu srodka ochrony
roélin zgodnie z czgScia B pkt 1.4 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 2842013, np. mikroorganizm (substan-
¢je czynna), potencjalnie niebezpieczne metabolity, istotne zanieczyszczenia, istotne mikroorganizmy skazajace,
skfadniki obojetne, sejfnery i synergetyki.
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1.1.4.  Kontrola jakosci $rodka ochrony roslin

Pafistwa czlonkowskie oceniajg zaproponowane kryteria zapewniania jakosci, w szczegdlnosci to, czy producent
zapewnil Sciste utrzymanie warunkéw Srodowiskowych i analize kontroli jakosci podczas procesu produkdji,
w celu zapewnienia zgodnosci z limitami dla istotnych mikroorganizméw skazajacych, istotnych zanieczyszczen
i potencjalnie niebezpiecznych metabolitow.

1.2. Wlasciwosci biologiczne, fizyczne, chemiczne i techniczne

Pafistwa czlonkowskie przeprowadzajg ogélng oceng informacji dotyczacych biologicznych, fizycznych, chemicz-
nych i technicznych wlasciwosci Srodka ochrony roslin okreslonych w czgsci B sekcja 2 zalacznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 283/2013 oraz czesci B sekeja 2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

1.2.1.  Wladciwosci biologiczne mikroorganizmu w $rodku ochrony roélin

1.2.1.1. Pafistwa cztonkowskie oceniajg informacje dotyczace pochodzenia, wystgpowania i historii zastosowan mikroor-
ganizmu zawartego w Srodku ochrony roélin, zwracajac szczegdlng uwage zaréwno na lokalizacje, z ktérej wyizo-
lowano szczep, jak i na rozmieszczenie geograficzne mikroorganizmu w istotnej najwyzszej randze taksonomicz-
nej w istotnych rodowiskach europejskich.

1.2.1.2. Panistwa cztonkowskie oceniajg informacje dotyczace ekologii i cyklu zycia mikroorganizmu, biorgc réwniez pod
uwage zageszczenie populacji mikroorganizmu w stosunku do zageszczenia wystegpowania zywiciela, jak przewi-
dziano w czg$ci B pkt 2.3 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. W szczegdlnosci w przypadku bakte-
riofagdéw nalezy oceni¢ wlasciwosci lizogeniczne i lityczne wirusa.

1.2.1.3. Panstwa czlonkowskie oceniajg informacje dotyczace sposobu dzialania Srodka ochrony roslin na organizmy
zwalczane w celu rozpoznania potencjalnego ryzyka i funkcji substancji czynnej bedacej mikroorganizmem zgod-
nie z proponowanymi warunkami stosowania. W szczeg6lnosci panstwa czlonkowskie oceniajg role mozliwej
zakaznoci, chorobotworczosci, toksycznosci i istotnej aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej w sposobie dziata-
nia przeciwko organizmowi zwalczanemu. W stosownych przypadkach nalezy opisaé¢ czynniki wzmacniajace
chorobotwérczo$¢ lub zjadliwo$¢ mikroorganizmu i czynniki Srodowiskowe wplywajace na chorobotwoérczy spo-
sob dzialania.

Informacje dotyczace sposobu dziatania mogg by¢ bardzo cennym narze¢dziem w rozpoznawaniu potencjalnego
ryzyka i celu stosowania mikroorganizmu w $rodkach ochrony roélin.

Przy dokonywaniu oceny nalezy wzia¢ pod uwage takie aspekty, jak na przyktad:
a) chorobotwdrczo$¢ dla bezkregowcow;

b) pasozytowanie;

¢) wspodlzawodnictwo o nisze ekologiczng (np. skladniki pokarmowe, siedliska);
d) wrzrost endofityczny;

e) interferencja ze zjadliwoscig patogenicznego organizmu zwalczanego;

f) wywolanie reakcji obronnej rosliny;

g) antybioza.

1.2.1.4. Panistwa czlonkowskie oceniaja przedstawione dane dotyczace zakresu zywicieli mikroorganizmu, biorac pod
uwage wszelkie dostgpne informacje dotyczace zwigzku mikroorganizmu ze znanymi czynnikami chorobotwor-
czymi ludzi, zwierzat, roélin i innych gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania, w najbardziej wlasciwej
randze taksonomicznej.

1.2.1.5. Panstwa czlonkowskie oceniaja informacje na temat wymagan dotyczacych wzrostu, okreslajac czynniki ograni-
czajgce, np. promieniowanie UV, wilgotno$¢, pH, temperaturg i inne odpowiednie warunki rolno-§rodowiskowe
wplywajace na wzrost mikroorganizmu.

1.2.1.6. Panistwa czlonkowskie oceniaja stabilno$¢ genetyczng mikroorganizmu, ktéry jest niezjadliwym wariantem
wirusa bedacego czynnikiem chorobotwérczym roélin, biorac pod uwage prawdopodobienstwo odzyskania zjad-
liwosci przez mikroorganizmy i ryzyko, ktére w takim przypadku mogloby powstac.



1.9.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 227/99

1.2.1.7. W celu ustalenia, czy mikroorganizm wytwarza potencjalnie niebezpieczne metabolity, panstwa czltonkowskie
biorg pod uwage informacje na temat produkcji, toksycznosci i narazenia dotyczace metabolitéw przewidziane
w czgdci B pkt 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 i 8.8 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

1.2.1.8. W przypadku bakterii pafistwa czlonkowskie oceniaja informacje na temat opornosci fenotypowej na istotne
$rodki przeciwdrobnoustrojowe. Pafistwa czlonkowskie oceniajg —biorac pod uwage, Ze geny opornosci u bakterii
moga by¢ przenoszone horyzontalnie i Ze moze to potencjalnie zaklocaé efektywnosé odnosnych srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych — informacje dotyczace obecnosci genéw kodujacych oporno$¢ na takie $rodki przeciw-
drobnoustrojowe i mozliwosci przenoszenia takich gendw.

1.2.2.  Wiasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne §rodka ochrony roslin

1.2.2.1. Panistwa czlonkowskie oceniaja dlugo$¢ okresu przechowywania i stabilno$¢ przy przechowywaniu $rodka
ochrony roélin, biorac pod uwage opakowanie, optymalng (zalecana) temperature przechowywania i warunki
o$wietlenia. Nalezy uwzgledni¢ mozliwe zmiany w skladzie spowodowane wzrostem lub spadkiem liczebnosci
mikroorganizméw lub istotnych mikroorganizméw skazajacych, lub produkcja potencjalnie niebezpiecznych
metabolitow podczas przechowywania itp.

1.2.2.2. Panstwa czlonkowskie oceniaja fizyczne i chemiczne wiasciwosci Srodka ochrony roélin i zachowanie tych wiasci-
wosci po okresie przechowywania oraz biorag pod uwage, o ile nie istnieje wlasciwa specyfikacja FAO, wszystkie
istotne whasciwosci fizyczne i chemiczne Srodka ochrony roslin.

1.2.2.3. Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczace stosowania Srodka ochrony roslin w pola-
czeniu z innymi $rodkami ochrony roslin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, pafstwa czton-
kowskie oceniaja, czy Srodek ochrony roslin jest fizycznie i chemicznie zgodny ze wspomnianymi innymi $rod-
kami ochrony roélin lub adiuwantami w mieszaninie w zbiorniku.

1.3. Skutecznosé

Pafistwa cztonkowskie oceniajg skuteczno$¢ srodka ochrony roslin na podstawie danych przedlozonych zgodnie
z czgScig B sekcja 6 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

1.3.1.  Jezeli proponowane stosowanie dotyczy zwalczania organizmu lub ochrony przed nim, pafistwa cztonkowskie
oceniajg, czy istnieje mozliwo$¢, Ze ten organizm zwalczany moze stanowic niebezpieczenstwo dla zdrowia roslin
w warunkach rolniczych lub §rodowiskowych (w tym klimatycznych) na obszarze proponowanego stosowania.

1.3.2.  Panstwa czlonkowskie oceniaja, czy moze wystapi¢ znaczaca szkoda dotyczaca roslin lub produktéw roslinnych
lub znaczgca strata plonéw w warunkach rolniczych i Srodowiskowych (w tym klimatycznych) na obszarze pro-
ponowanego stosowania, jezeli Srodek ochrony rolin nie zostanie zastosowany.

1.3.3.  Pafistwa czlonkowskie dokonujg oceny danych dotyczacych skutecznosci przewidzianych w cz¢sci B zalgcznika
do rozporzgdzenia (UE) nr 284/2013 w odniesieniu do §rodka ochrony roslin, uwzgledniajgc stopieni zwalczania
lub zakres pozadanego wplywu, a takze odpowiednie warunki doswiadczalne, takie jak:

a) wybér uprawy lub odmiany;

b) warunki rolnicze i Srodowiskowe (w tym klimatyczne) (jesli to niezbedne dla konkretnego zastosowania, takie
danefinformacje powinny dotyczy¢ zaréwno czasu przed, jak i po zastosowaniu);

¢) obecnos¢ i zageszczenie wystepowania organizmu zwalczanego;

d) stadium rozwoju uprawy i organizmu zwalczanego;

e) dawka stosowania Srodka ochrony roslin;

f) dawka stosowania dodanego adiuwanta, jesli wymagana na etykiecie;
g) czestotliwosé i harmonogram stosowania;

h) rodzaj sprzetu do wykonywania zabiegdw;

i) potrzeba zastosowania specjalnych metod czyszczenia sprzetu do wykonywania zabiegéw przed i po uzyciu.
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1.3.4.  Panstwa czlonkowskie dokonujg oceny skutecznosci srodka ochrony roslin w réznych warunkach rolniczych, $ro-
dowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roslin praktycznie wystepujacych na obszarze propo-
nowanego stosowania Ocena obejmuje zgodno$¢ z integrowang ochrong roélin. Nalezy szczeg6lnie zwrdcié
uwage na:

a) stopiei, pewnosc i czas trwania oczekiwanego efektu w stosunku do proponowanej dawki;

b) poréwnanie proponowanej dawki z odpowiednim Srodkiem lub $rodkami referencyjnymi, jesli wystepuja,
oraz pr6bg kontrolng niepoddang dziataniu $rodka;

¢) w stosownych przypadkach, wplyw na plony lub zmniejszenie strat w czasie przechowywania, pod wzgledem
ilosci lub jakosci, w poréwnaniu z odpowiednim $rodkiem lub srodkami referencyjnymi, jesli wystepuja, oraz
proba kontrolng niepoddang dziataniu $rodka;

d) ryzyko wystapienia i rozwoju opornosci lub opornosci krzyzowej w populacjach organizméw zwalczanych.

Jezeli nie istnieje odpowiedni $rodek referencyjny, panstwa cztonkowskie dokonujg oceny skutecznosci $rodka
ochrony roslin w celu okreslenia, czy przynosi on stale i okreslone korzys$ci w warunkach rolniczych, srodowisko-
wych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roélin, praktycznie wystepujacych na obszarze proponowa-
nego stosowania.

1.3.5.  Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwe wystapienie i stopiefi niekorzystnego wplywu na uprawy poddane dzia-
faniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w poréwnaniu, w stosownych
przypadkach, z odpowiednim Srodkiem lub $rodkami referencyjnymi, jesli wystepuja, lub préba kontrolng nie-
poddang dzialaniu $rodka.

a) Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastgpujace informacje:
(i) dane dotyczace skutecznosci;

(i) inne stosowne informacje dotyczace $rodka ochrony roélin, takie jak charakter srodka ochrony roslin,
dawka, metoda stosowania, liczba i harmonogram zastosowan, niezgodno$¢ ze stosowaniem innych
srodkéw w uprawie;

(iliy wszystkie istotne informacje dotyczace mikroorganizmu, w tym wiasciwosci biologiczne, np. sposéb
dzialania, przetrwanie, swoisto$¢ zakresu zywicieli.

b) Ocena ta obejmuje:

(i) rodzaj, czestotliwo$¢, stopien i czas trwania obserwowanych skutkéw fitotoksycznych/fitopatogenicz-
nych oraz warunki rolnicze, Srodowiskowe (w tym klimatyczne) i dotyczace zdrowia roélin, ktére na nie

wplywajg;

(i) réznice migdzy gléwnymi odmianami w odniesieniu do ich podatnosci na skutki fitotoksyczne/fitopato-
geniczne;

(i) cze$¢ poddanych dziataniu Srodka upraw lub produktéw roslinnych, na ktérych zaobserwowano skutki
fitotoksyczne/fitopatogeniczne;

(iv) niekorzystny wplyw na poddane dzialaniu $rodka uprawy lub produkty roslinne pod wzgledem ilosci lub
jakodci oraz na procesy transformacji;

(v) niekorzystny wplyw na poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty roslinne wykorzystywane do roz-
mnazania pod wzgledem zywotnosci, kietkowania, wypuszczania pedéw, ukorzenienia i wzrostu rosliny;

(vi) jezeli mikroorganizmy sg rozprowadzane, w szczeg6lno$ci na potrzeby zwalczania chwastéw — nieko-
rzystny wplyw na uprawy przylegle.

1.3.6.  Jezeli proponowana etykieta $rodka zawiera zalecenia lub wymogi dotyczace stosowania Srodka ochrony roslin
z innymi $rodkami ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, paristwa czlonkowskie
dokonuja ocen okreslonych w pkt 1.3.3-1.3.5 w odniesieniu do przedlozonych informacji dotyczacych miesza-
niny w zbiorniku i oceniajg odpowiednio$¢ mieszaniny i warunkow jej stosowania.

1.3.7.  Panistwa cztonkowskie oceniajg potencjalny wplyw (np. antagonizm, skutki grzybobéjcze) na aktywno$¢ mikroor-
ganizmu po zmieszaniu z innymi Srodkami ochrony roslin lub uzyciu w ramach serii opryskéw wraz z innymi
srodkami ochrony roélin (lub wykorzystaniu innych odpowiednich rodzajéw zastosowan) zgodnie z instrukcjami
proponowanymi przez wnioskodawce na etykiecie.
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1.3.8.  Jezeli dostgpne dane wskazuja, ze mikroorganizm ma niekorzystny wplyw na rosliny lub Ze potencjalnie niebez-
pieczne metabolity, ktére maja niekorzystny wplyw na rosliny, mogg utrzymywacé si¢ w glebie lub w roslinach
lub na ich powierzchni w znaczacych ilosciach po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi
warunkami stosowania, pafstwa cztonkowskie dokonuja oceny stopnia niekorzystnego wptywu na rosliny upra-
wiane nastgpczo, biorac pod uwage istotne informacje przewidziane w czgsci B pkt 6.6 zalacznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 284/2013.

1.3.9.  Panstwa czlonkowskie oceniaja potencjalny negatywny wplyw mikroorganizmu na pozyteczne organizmy, uwol-
nione celowo albo w ramach innych praktyk (np. zwalczania metodami biologicznymi polegajacego na ochronie
naturalnych wrogéw), biorgc pod uwage istotne informacje przewidziane w czesci B pkt 6.7 zalgcznika do rozpo-
rzgdzenia (UE) nr 284/2013.

1.3.10. Jezeli proponowane stosowanie $rodka ochrony roslin ma na celu wywieranie wplywu na kregowce, pafstwa
czlonkowskie oceniaja mechanizm, poprzez ktéry ten wplyw jest uzyskiwany, i zaobserwowany wplyw na zacho-
wanie i zdrowie zwierzat bedacych przedmiotem zwalczania. Gdy zamierzonym skutkiem jest u$miercenie zwal-
czanych zwierzat, nalezy oceni¢ niezbedny czas dla $mierci zwierzecia i warunki, w ktorych nastepuje $mier.

Przy ocenie nalezy wziag¢ pod uwage nastepujace informacje:

a) wszystkie istotne informacje przewidziane w czgéci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, a takze
wyniki ich oceny, w tym badania toksykologiczne;

b) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roélin przewidziane w czgsci B zalgcznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 284/2013, w tym badania toksykologiczne i dane dotyczace skutecznosci.

1.3.11. Jezeli istnieje dowdd na rozwdj opornosci organizmu zwalczanego na Srodek ochrony roslin wymagajacej strategii
zarzgdzania opornoscig, panstwa czlonkowskie oceniaja, czy przedstawiona strategia zarzadzania opornoscig,
wymagana zgodnie z cze$cig B pkt 6.4 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/201 3, wlasciwie i wystarczajaco
rozwiazuje ten problem.

1.4. Metody oznaczania tozsamoS$ci/wykrywania i oznaczania ilociowego

Pafistwa czlonkowskie oceniajg dane dotyczace metod oznaczania tozsamosci/wykrywania i oznaczania iloscio-
wego przedlozone zgodnie z czg$cig B sekcja 4 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013 oraz czgscia
B sekcja 5 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Paistwa czlonkowskie oceniaja metody analityczne proponowane do celéw kontroli i monitorowania mikroorga-
nizmoéw, zaréwno w §rodku ochrony roélin, jak i, w stosownych przypadkach, w lub na jadalnych czesciach upraw
poddanych dzialaniu $rodka. Ponadto, w stosownych przypadkach, nalezy réwniez oceni¢ metody analityczne
odnoszace si¢ do potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw i istotnych zanieczyszczenn obecnych w $rodku
ochrony roslin. Wnioskodawca przedstawia odpowiednie dane walidacyjne w odniesieniu do metod analitycznych
stosowanych przed udzieleniem zezwolenia oraz metod monitorowania po udzieleniu zezwolenia. Nalezy jasno
okresli¢ metody uwazane za odpowiednio zwalidowane do celéw monitorowania po udzieleniu zezwolenia.

1.4.1.  Metody analityczne dla $rodka ochrony roslin

W ocenie dotyczacej metod analitycznych dla srodka ochrony roslin nalezy uwzglednic istotne informacje przewi-
dziane w czeéci B pkt 4.1 zalgcznika do rozporzgdzenia (UE) nr 283/2013 i w czesci B pkt 5.1 zalgcznika do roz-
porzadzenia (UE) nr 284/2013.

1.4.1.1. Metody analityczne dla mikroorganizméw

Pafistwa czlonkowskie oceniajg metody proponowane do oznaczania tozsamosci i iloSciowego oznaczania
mikroorganizmu, a w szczeg6lnosci metody rozrézniajgce ten mikroorganizm od szczepéw blisko z nim spok-
rewnionych. Metody te obejmuja najbardziej odpowiednie metody analizy molekularnej i metody fenotypowe
umozliwiajace jednoznaczne odréznienie mikroorganizmu bedacego przedmiotem oceny od innych szczepow
nalezgcych do tego samego gatunku. Pafistwa cztonkowskie oceniaja rowniez metody proponowane do oznacza-
nia tozsamosci i iloSciowego oznaczania istotnych mikroorganizméw skazajacych.
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1.4.1.2. Metody analityczne dla potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, istotnych zanieczyszczeni, dodatkéw, sktadni-
kéw obojetnych, sejfneroéw i synergetykow

W stosownych przypadkach panstwa cztonkowskie oceniaja metody analityczne zaproponowane w celu oznacza-
nia tozsamosci i iloSciowego oznaczania potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw zidentyfikowanych zgodnie
z czedcig B pkt 2.8 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, istotnych zanieczyszczen, sktadnikéw obo-
jetnych, sejfneréw i synergetykdw.

1.4.2.  Metody analityczne oznaczania pozostatosci i zageszczenia wystepowania mikroorganizmu
Pafistwa czlonkowskie uwzgledniaja istotne informacje przewidziane w czeéci B pkt 4.2 zalacznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 283/2013 i w czesci B pkt 5.2 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

1.4.2.1. Zaggszczenie wystepowania mikroorganizmu

Pafistwa czlonkowskie oceniajg metody proponowane w celu oznaczania tozsamosci i iloSciowego oznaczania
zageszczenia wystepowania mikroorganizmu, w stosownych przypadkach, na lub w rolinach uprawnych, w §rod-
kach spozywczych i paszach, w tkankach i plynach pochodzenia ludzkiego i zwierzecego, w odpowiednich ele-
mentach $rodowiska.

1.4.2.2. Pozostalosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

Pafistwa czlonkowskie oceniajg metody analityczne proponowane w celu oznaczania tozsamosci i ilo$ciowego
oznaczania pozostalosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, w stosownych przypadkach, na lub w rosli-
nach uprawnych, w $rodkach spozywczych i paszach, w tkankach i ptynach pochodzenia ludzkiego i zwierzecego,
w odpowiednich elementach $rodowiska.

1.5. Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat

Pafistwa czlonkowskie oceniaja dane dotyczgce zdrowia ludzi i zwierzat (tj. gatunkéw zazwyczaj karmionych
i utrzymywanych przez czlowieka lub zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é) przedlozone
zgodnie z czescig B sekeje 51 6 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz czedcia B sekcje 7 i 8 zalacz-
nika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Najwazniejszymi aspektami, ktére nalezy oceni¢, sg:

— zakazno§¢ i chorobotwérczosd,

— toksyczno$¢ potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, sejfneréw, synergetykow i istotnych zanieczyszczen,
— istotna aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa metabolitéw obecnych w $rodku ochrony roélin,

— wrazliwo$¢ na istotne Srodki przeciwdrobnoustrojowe, aby zapewni¢ dostepnos$é wystarczajacych mozliwosci
leczenia w przypadku infekcji oportunistyczne;.

Aspekty te obejmuja zlozony zbiér interakcji pomiedzy mikroorganizmem a zywicielami i nalezy je oceniaé
w sposéb zintegrowany, stosujac metodyke oparta na wadze dowoddow.

Ocena zakaznosci i chorobotwérczosci jest zawsze konieczna.
1.5.1.  Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania Srodka ochrony roélin

1.5.1.1. Nalezy oceni¢ dostepno$¢ wystarczajacych mozliwosci leczenia w odniesieniu do mikroorganizmu zawartego
w $rodku ochrony roslin.

1.5.1.2. Panstwa czlonkowskie oceniajg zakazZno$¢ i chorobotwérczos¢ mikroorganizmu oraz toksyczno$¢ potencjalnie
niebezpiecznych metabolitéw i istotnych zanieczyszczen. Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace infor-
magje:

a) dostgpne informacje dotyczace zakaznosci i chorobotwérczosci (np. informacje oparte na wlasciwosciach bio-
logicznych, poddanej wzajemnej ocenie literaturze, badaniach na zwierzetach przeprowadzonych przez wnio-
skodawce) przewidziane w cze¢sci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. W przypadku mikroor-
ganizméw badania zakaZnosci i chorobotwoérczosci przeprowadzane na zwierzetach nie zawsze nadaja si¢ do
ekstrapolacji na ludzi ze wzgledu na réznice miedzy ludZmi a zwierzetami doswiadczalnymi (np. uklad immu-
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nologiczny, mikrobiom). Mikroorganizmy moga mie¢ waski zakres Zywicieli, w zwigzku z czym nie zawsze
mozna zakladaé, ze mikroorganizm, ktéry powoduje chorobe u badanych zwierzat, ma taki sam skutek
u ludzi, i odwrotnie. Informacje dostepne i dostarczone przez wnioskodawce, zgodnie z czeicig B pkt 2.1,
2.3,2.4,2.6 i 5.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013, lub uzyskane z wszelkich innych wiary-
godnych Zrédet (np. uznane domniemanie bezpieczenstwa, poddana wzajemnej ocenie literatura) moga stano-
wi¢ solidne i wiarygodne wskazanie naukowe dotyczace zakaznosci i chorobotwoérczosci mikroorganizmu.
W przypadku gdy wnioskodawca przedstawia podsumowanie juz dostgpnych informacji dotyczacych zakaz-
nosci i chorobotwérczosci mikroorganizmu, zgodnie z opisem w czesci B pkt 5.2 zalacznika do rozporzadze-
nia (UE) nr 283/2013, pafistwa czlonkowskie oceniajg takie dowody naukowe przedstawione przez wniosko-
dawce z wykorzystaniem metodyki opartej na wadze dowoddw, aby ocenié, czy ewentualne nieprzedlozenie
niektérych badan wymaganych zgodnie z czescig B pkt 5.3.1 i 5.4 zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 2832013 jest uzasadnione. Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace zasady:

— aby unikna¢ niepotrzebnych badan na zwierzgtach, zakazno$¢ i chorobotwoérczo$¢ nalezy w pierwszej
kolejnosci oceniaé na podstawie istniejacych informadji, jak przewidziano w czesci B pkt 5.2 zalgcznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013,

— konieczne moga by¢ badania zakaZnosci i chorobotwdrczosci opisane w czesci B pkt 5.3.1 zalgcznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013,

— mogg by¢ wymagane dalsze szczegStowe badania, jak wskazano w czesci B pkt 5.4 zalgcznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 283/2013. Na przyklad, jezeli wystapia oznaki zakaZnosci lub jakikolwiek niekorzystny
wplyw, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania w oparciu o scenariusz narazenia i okres obserwacji odpo-
wiedni dla mikroorganizméw, aby umozliwi¢ zaobserwowanie oczyszczenia u zywiciela. Wybdr odpo-
wiedniego terminu okresu obserwacji moze opiera¢ si¢ na dostepnych informacjach, takich jak wiasci-
wosci biologiczne mikroorganizmu lub inne istotne dostgpne informagje.

Oceniajac dostgpne informacje i ewentualne badania na zwierzgtach przeprowadzone przez wnioskodawce,
nalezy uwzgledni¢ zdolno$¢ mikroorganizmu do zakazania zywiciela bedacego ssakiem, przetrwania lub
wzrostu w takim zywicielu oraz jego zdolno§¢ do wywolywania skutkow/reakcji u zywiciela. Parametry wska-
zujace na brak zdolnosci do przetrwania i namnazania u zywiciela oraz brak zdolnosci do wywolywania nie-
korzystnego wplywu u zywiciela obejmuja, w stosownych przypadkach, oczyszczenie z organizmu. Tempera-
tury namnazania moga rézni¢ si¢ od temperatury ciala ssakdow, co moze wskazywal na niskie
prawdopodobienistwo przetrwania i namnazania u zywiciela. Istnieje jednak mozliwo$¢ dostosowania do tem-
peratury i samego tego parametru nie nalezy uznawal za wystarczajacy, aby wyciagna¢ wnioski dotyczace
przetrwania i namnazania mikroorganizmu u zywiciela. Ocena oparta na wlasciwych parametrach wynikéw
badan i dostgpnych informacjach powinna prowadzi¢ do oceny mozliwych skutkéw narazenia w czasie pracy;

b) dostepne informacje dotyczace toksycznosci (np. informacje oparte na wlasciwosciach biologicznych, podda-
nej wzajemnej ocenie literaturze, badaniach na zwierzgtach przeprowadzonych przez wnioskodawce) opisane
w czeSci B pkt 2.8 i 5.5 zalacznika do rozporzgdzenia (UE) nr 283/2013 oraz w czgsci B sekcja 7 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013. Dostgpne informacje dotyczace toksycznoici, takie jak opublikowana
literatura, informacje medyczne, zintegrowane podejscie do badan i oceny (IATA), wyniki uzyskane z uwzgled-
nieniem regut obliczeniowych dotyczacych klasyfikacji, oznakowania i pakowania zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008 lub dane uzupelniajace odnoszace si¢ do podobnych $rodkéw ochrony roélin moga
dostarczy¢ solidnych i wiarygodnych wskazan naukowych dotyczacych toksycznosci istotnych substancji che-
micznych zawartych w §rodku ochrony roélin i by¢ wykorzystane do klasyfikacji i oznakowania. W przypadku
gdy wnioskodawca przedstawia dostepne informacje dotyczace toksycznosci srodka ochrony roélin (lub obec-
nych w nim substangji chemicznych) dla ludzi i zwierzat (w tym dane in vitro i in vivo), paistwa czlonkowskie
oceniajg takie dowody naukowe przedstawione przez wnioskodawce z wykorzystaniem metodyki opartej na
wadze dowoddw, aby ocenié, czy ewentualne nieprzedlozenie niektérych badan wymaganych zgodnie z cz¢s-
cig B pkt 7.3.1-7.3.6 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013 jest uzasadnione. Przy ocenie nalezy
wzigé pod uwage nastepujgce zasady:

— aby unikna¢ niepotrzebnych badan na zwierzgtach, toksyczno$¢ nalezy w pierwszej kolejnosci oceniaé na
podstawie istniejacych informacji, jak przewidziano w czesci B pkt 7.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013,

— konieczne moze by¢ przeprowadzenie badan toksycznosci,

— konieczne moga okazaé si¢ dalsze szczegétowe badania, w zaleznosci od zamierzonego zastosowania,
zgodnie z przepisami czesci B pkt 2.8 i 5.5 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i czesci B pkt
7.417.7 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.
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Przy ocenie dost¢pnych informacji i ewentualnych badan na zwierzgtach przeprowadzonych przez wniosko-
dawce nalezy uwzgledni¢ zdolno$¢ potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, sejfnerow, synergetykéw i istot-
nych zanieczyszczen do wywolywania niekorzystnego wplywu na ludzi lub zwierzeta. Ocena oparta na wlas-
ciwych parametrach badan powinna prowadzi¢ do oceny mozliwych skutkéw narazenia innego niz narazenie
z dieta, biorgc pod uwage intensywno$¢ i czas trwania narazenia w proponowanych warunkach stosowania;

¢) inne istotne informacje przewidziane w cz¢sci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, takie jak:
— sklad $rodka ochrony roslin,
— charakter Srodka ochrony roslin,

— rozmiar, wyglad i rodzaj opakowania.

1.5.1.3. Paristwa czlonkowskie oceniaja wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat zwiazany z narazeniem innym niz narazenie
z dietg operatoréw, pracownikow, os6b postronnych i mieszkaficéw na mikroorganizm zawarty w Srodku
ochrony roélin i sktadniki, ktére mogg by¢ istotne z toksykologicznego punktu widzenia (np. potencjalnie niebez-
pieczne metabolity, istotne zanieczyszczenia), ktéry to wplyw moze wystapi¢ w proponowanych warunkach sto-
sowania (w tym w szczegdlnosci takich jak dawka, metoda stosowania i warunki klimatyczne). Nalezy wykorzys-
taé realistyczne dane dotyczace pozioméw narazenia na dziatanie Srodka ochrony roslin. Jezeli takie dane nie sa
dostepne, nalezy zastosowal odpowiedni i w miare mozliwosci zwalidowany model obliczeniowy dla srodkéw
ochrony roélin zawierajacych mikroorganizm. Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace aspekty:

a) na podstawie informacji wymienionych w pkt 1.5.1.2 nalezy ustali¢ nastgpujgce og6lne punkty koncowe dla
jednorazowego lub powtarzajacego si¢ narazenia operatora, pracownika, osob postronnych i mieszkaficow
w wyniku zamierzonego stosowania w odniesieniu do:

— zaobserwowanej lub oczekiwanej zakaznosci i chorobotwoérczosci mikroorganizméw w $rodku ochrony
roélin,

— zaobserwowanego lub oczekiwanego niekorzystnego wplywu toksykologicznego $rodka ochrony roslin
spowodowanego przez potencjalnie niebezpieczne metabolity, sejfnery, synergetyki lub istotne zanieczy-
szczenia;

b) nalezy dokonac¢ oceny narazenia operatora dla kazdego rodzaju metody stosowania i proponowanego sprzetu
do wykonywania zabiegéw z wykorzystaniem danego Srodka ochrony rolin, jak réwniez réznych rodzajow
i rozmiaréw pojemnikéw opakowaniowych, biorgc pod uwage mieszanie, ladowanie, stosowanie Srodka
ochrony rolin, czyszczenie i rutynowg konserwacje stosowanego sprzetu do wykonywania zabiegéw. W sto-
sownych przypadkach nalezy réwniez wzigé pod uwage inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia,
na obszarze przewidywanego stosowania $rodka ochrony roélin, dotyczace tej samej substancji czynnej lub
zastosowania, ktore prowadzg do powstania tych samych pozostatosci;

¢) mozliwo$¢ wystapienia niekorzystnego wplywu na ludzi nalezy ocenia¢ w stosunku do zmierzonych lub osza-
cowanych pozioméw narazenia ludzi w poréwnaniu z badanymi poziomami dawki, jak przewidziano w czgsci
B sekcja 7 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013. Przy ocenie ryzyka nalezy bra¢ pod uwage np.
sposoOb dzialania, wlasciwosci fizyczne i chemiczne mikroorganizmu i innych sktadnikéw $rodka ochrony
rodlin, takich jak potencjalnie niebezpieczne metabolity, sejfnery, synergetyki i istotne zanieczyszczenia;

d) inne istotne informacje przewidziane w czesci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, takie jak:
— obszar stosowania, rodzaj uprawy lub celu,
— metoda stosowania, w tym obchodzenie si¢, mieszanie i fadowanie §rodka ochrony roélin,
— zalecane $rodki zmniejszania narazenia,
— zalecenia dotyczgce ubran ochronnych,

— maksymalna dawka stosowania,

— czyszczenie 1 rutynowa konserwacja sprzetu do wykonywania zabiegéw, z uwzglednieniem réwniez
zaprawiania nasion i dobrej praktyki zawodowej,

— zalecenie, ktdrego nalezy przestrzega po zastosowaniu, takie jak okres prewencji i czas dzialania,
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— minimalna ilo§¢ (oprysku) podana na etykiecie,
— liczba i harmonogram zastosowan, w tym okresy miedzy zastosowaniami,

— okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostrozno$ci majgce na celu ochrone ludzi
izwierzat,

— wysuszone pozostatosci Srodkéw ochrony roélin na roslinach i produktach roslinnych po zastosowaniu,
z uwzglednieniem zdolno$ci mikroorganizmu do wzrostu in situ, oraz wplyw takich czynnikéw, jak tem-
peratura, promieniowanie UV, pH i obecno$¢ pewnych substancji,

— dalsze informacje na temat narazenia (np. badanie narazenia operatora/pracownika/osoby postronnej/
mieszkarica, dalsze czynnosci, podczas ktérych narazeni sg pracownicy).

1.5.1.4. Parnistwa cztonkowskie oceniajg informacje dotyczace rodzaju i cech charakterystycznych proponowanego opako-
wania, a w szczegdlnosci nastgpujace aspekty:

a) rodzaj opakowania;

b) wymiary i pojemnosé;

¢) wielko$¢ otwarcia;

d) rodzaj zamknigcia;

) wytrzymalo$¢, szczelno$é, odpornos¢ na transport i obchodzenie sig;

f) odpornos¢ i adekwatnos$é¢ w stosunku do zawartosci.

1.5.1.5. Panistwa czlonkowskie oceniaja rodzaj i cechy charakterystyczne odziezy ochronnej i proponowanego sprzetu,
a w szczegdlnosci nastepujace aspekty:

a) mozliwo$¢ nabycia i przydatno$é;
b) efektywnosé;
¢) latwos¢ noszenia, biorac pod uwage obcigzenie fizyczne i warunki klimatyczne;

d) odpornos¢ i zgodnos¢ ze $rodkiem ochrony roslin.

1.5.1.6. Oczekuje sig, ze mikroorganizmy zatwierdzone jako substancje czynne §rodka ochrony roslin nie beda zakazne
dla ludzi. W celu zapewnienia dostgpnosci wystarczajacych srodkéw terapeutycznych w przypadku infekcji opor-
tunistycznych, pafistwa czlonkowskie, w stosownych przypadkach, na podstawie wlasciwosci biologicznych
mikroorganizmu, oceniajg jednak wrazliwos¢ mikroorganizmu (z wyjatkiem wiruséw) na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe.

1.5.2.  Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku pozostatosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw

Ocena narazenia konsumentéw na pozostatosci metabolitéw, w przypadku ktérych stwierdzono zagrozenie dla
zdrowia ludzi i zwierzat, opiera si¢ albo na uzasadnionej szacunkowej ocenie wnioskodawcy, albo — w przypadku
gdy w uzasadnionej szacunkowej ocenie nie wykazano dopuszczalnego ryzyka dla konsumentéw — na badaniach
pozostalosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw.

W przypadkach przewidzianych w czgsci B pkt 6.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 mogg by¢
wymagane réwniez informacje dotyczace mikroorganizméw zywotnych, ktére to informacje beda oceniane wraz
z informacjami dotyczacymi pozostalosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow.

1.5.2.1. Panstwa czlonkowskie oceniaja potencjalne poziomy pozostaloici potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw,
w przypadku ktérych rozpoznano zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat okre$lone w czgéci B pkt 2.8 1 5.5
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. Oceng t¢ nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego proponowanego
zastosowania, biorgc pod uwage nastepujace informacje:

— zamierzone stosowanie, w tym dane dotyczace stosowania oraz proponowanych okreséw miedzy zastosowa-
niem $rodka a zbiorami dla przewidywanych zastosowan, lub okreséw wstrzymania lub przechowywania
w przypadku zastosowan po zbiorach,

— metody analityczne przewidziane w czesci B pkt 5.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013,
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— szczegblowe informacje dotyczace pozostatosci w roslinach poddanych dziataniu $rodka, produktach roslin-
nych, zywnosci i paszy lub na ich powierzchni, przewidziane w czgsci B sekcja 8 zalacznika do rozporzadze-
nia (UE) nr 284/2013,

— realne mozliwosci ekstrapolacji danych z jednej uprawy na inna.

Pafistwa czlonkowskie dokonujg oceny potencjalnego narazenia konsumentéw z dietg na potencjalnie niebez-
pieczne metabolity, stosujac odpowiedni model obliczeniowy. Przy tej ocenie uwzglednia si¢, w stosownych przy-
padkach, inne Zrédla tego samego potencjalnie niebezpiecznego metabolitu, dla ktérego ustalono najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostatoici zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 albo ustalono maksymalne
granice tolerancji zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 315/93 (**) w sprawie substancji skazajacych w zyw-
nosci.

W przypadkach gdy szacunkowa ocena pozioméw pozostalosci nie wykazuje dopuszczalnego ryzyka dla konsu-
mentéw, panstwa czlonkowskie udoskonalajg oceng na podstawie danych uzyskanych w wyniku badan pozosta-
fosci albo na podstawie toksycznosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, okreslajac toksykologiczny
punkt koficowy, taki jak dopuszczalne dzienne spozycie (ADI) lub, w stosownych przypadkach, warto$¢ progowa
zagrozenia toksykologicznego (TTC), uwzgledniajac szczegdlowe informacje przewidziane zgodnie z czgScia
B pkt 6.2 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

1.5.2.2. Parnistwa czlonkowskie, w stosownych przypadkach, oszacowujg narazenie zwierzat na pozostalosci potencjalnie
niebezpiecznych metabolitéw, biorac pod uwage oszacowane lub zmierzone poziomy pozostalosci w poddanych
dziataniu $rodka roslinach lub produktach roslinnych przeznaczonych do skarmiania zwierzat.

1.5.2.3. Panstwa cztonkowskie, w stosownych przypadkach, oceniaja pozostalosci potencjalnie niebezpiecznych metaboli-
téw oszacowane lub zmierzone w produktach pochodzenia zwierzgcego, oraz ich toksycznosé, biorgc pod uwage
informacje przewidziane w czg¢sci B pkt 2.8 i 5.5 oraz w sekgji 6 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

1.5.2.4. Panistwa czlonkowskie, w stosownych przypadkach, dokonujg szacunkowej oceny potencjalnego narazenia kon-
sumentow z dieta na potencjalnie niebezpieczne metabolity poprzez produkty pochodzenia zwierzecego, o ktd-
rych mowa w pkt 1.5.2.3, stosujac odpowiedni model obliczeniowy. Przy tej ocenie uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, inne Zrédla tego samego potencjalnie niebezpiecznego metabolitu, dla ktérego ustalono najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 (w przypadku zastosowan,
na ktére udzielono zezwolenia, dotyczacych mikroorganizmu wytwarzajacego ten metabolit w produktach bio-
béjczych lub weterynaryjnych) albo, w stosownych przypadkach, ustalono maksymalne granice tolerancji zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 315/93.

1.5.2.5. Pafistwa czlonkowskie oceniaja dane dotyczgce zageszczenia wystgpowania mikroorganizméw na jadalnych czgs-
ciach upraw poddanych dzialaniu $rodka, jezeli dane te sa dostarczane w celu ulatwienia oszacowania pozosta-
losci potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, ktére wyprodukowano in situ. Danych dotyczacych zageszczenia
wystepowania mikroorganizméw na jadalnych czesciach upraw poddanych dzialaniu Srodka wymaga si¢ jedynie
w nielicznych okoliczno$ciach, jak przewidziano w czeSci B pkt 6.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 2832013, poniewaz mikroorganizmy, ktdre s zakazne lub chorobotwércze dla ludzi lub innych kregowcéw,
nie beda kwalifikowaly si¢ do zatwierdzenia, a mozna oczekiwaé, ze mikroorganizmy niechorobotwoércze nie
beda mialy niekorzystnego wplywu na konsumentéw, poza mozliwym wytwarzaniem potencjalnie niebezpiecz-
nych metabolitéw, ktére nalezy ocenia¢ zgodnie z pkt 1.5.2.1-1.5.2.4. Brak mikroorganizméw zywotnych na
czgsciach jadalnych wyklucza ryzyko wytwarzania potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw in situ.

1.6. Wystepowanie mikroorganizmu w $rodowisku, w tym losy i zachowanie potencjalnie niebezpiecznych
metabolito6w

Pafistwa czlonkowskie oceniajg dane dotyczace wystepowania mikroorganizmu w $rodowisku, w tym loséw
i zachowania potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, przedlozone zgodnie z czgscig B sekcja 7 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz czgcig B sekcja 9 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Przy ocenie wystepowania w Srodowisku substancji czynnej bedgcej mikroorganizmem nalezy wzigé pod uwage,
ze mikroorganizmy moga juz wystepowac w istotnych srodowiskach europejskich, maja zdolno$¢ do namnazania
i wchodzenia w stan spoczynku, co pozwala na tworzenie bankéw nasion mikroorganizméw.

(") Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspdlnoty w odniesieniu do substancji ska-
zajacych w zywnosci (Dz.U. L 37 2 13.2.1993, s. 1).
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Oceng¢ narazenia $rodowiskowego na istotne skfadniki srodka ochrony roslin, tj. mikroorganizm i potencjalnie
niebezpieczne metabolity, uwzglednia si¢ przy przeprowadzaniu oceny ryzyka w odniesieniu do:

— organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania (w odniesieniu do narazenia na mikroorganizm i poten-
cjalnie niebezpieczne metabolity),

— ludzi poprzez Srodowisko (w odniesieniu do narazenia na potencjalnie niebezpieczne metabolity).

Ocena narazenia Srodowiskowego opiera si¢ albo na uzasadnionej szacunkowej ocenie, albo — w przypadku gdy
w uzasadnionej szacunkowej ocenie nie wykazano dopuszczalnego ryzyka — na danych do$wiadczalnych. Te
dane do$wiadczalne moga obejmowaé pomiary dotyczgce dynamiki populacji mikroorganizmu w okreslonych
elementach $rodowiska po zastosowaniu $rodka ochrony roélin oraz losy i zachowanie potencjalnie niebezpiecz-
nych metabolitéw.

1.6.1. Wystepowanie mikroorganizmu w $rodowisku

Panistwa czlonkowskie oceniajg mozliwos¢ narazenia gleby lub wod powierzchniowych na dzialanie mikroorga-
nizmu na podstawie zamierzonego stosowania i wlasciwosci biologicznych mikroorganizmu. Jezeli nie mozna
wykluczy¢ mozliwo$ci narazenia, pafistwa czlonkowskie oceniajg szacowane narazenie gleby lub wod powierz-
chniowych po zastosowaniu §rodka ochrony roslin zgodnie z zamierzonymi warunkami stosowania.

W przypadku organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, dla ktérych rozpoznano zagrozenie, na przy-
klad na podstawie obliczent prognozowanego zageszczenia wystgpowania w Srodowisku, jak okreslono w czgsci
B pkt 7.1.1 zalacznika do rozporzgdzenia (UE) nr 283/2013, pafistwa cztonkowskie oceniajg szacunkowg oceng
narazenia odno$nych organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania na mikroorganizm. Takg szacunkowsa
oceng nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego proponowanego zastosowania, biorac pod uwage nastepujace informa-
ge:

— dane dotyczgce proponowanej dobrej praktyki rolniczej, w tym dane dotyczace stosowania,
— charakter $rodka ochrony roélin,

— metody analityczne przewidziane w czgsci B pkt 4.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013 i w czgsci
B pkt 5.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013,

— szczegblowe informacje na temat wystgpowania mikroorganizmu, np. mozliwy wzrost zageszczenia wystepo-
wania mikroorganizméw w istotnym elemencie Srodowiska w pordwnaniu z wystgpowaniem w istotnej naj-
wyzszej randze taksonomicznej w Srodowiskach europejskich, jak przewidziano w czesci B pkt 7.1 zalgcznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i, w stosownych przypadkach, w czgsci B sekcja 9 zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 284/2013,

— dane ekstrapolowane z jednej uprawy na inna, jezeli pafistwa cztonkowskie uznaja to za realistyczne,

— ponadto w przypadku mikroorganizméw niewystepujacych w istotnych srodowiskach europejskich w istotnej
najwyzszej randze taksonomicznej, o ktérych wiadomo, ze s chorobotwoércze dla roélin albo dla innych orga-
nizmé6w, nalezy oceni¢ narazenie organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania poprzez skolonizowa-
nych zywicieli, biorac réwniez pod uwage informacje dotyczace zageszczenia populacji mikroorganizmu
w zywicielach, oraz narazenie organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania na skolonizowanych zywi-
cieli.

1.6.2.  Losy i zachowanie potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw w srodowisku

W przypadku rozpoznania zagrozenia dla ludzi lub organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania w zwiazku
z potencjalnie niebezpiecznym metabolitem, jak przewidziano w czesci B pkt 2.8, 5.5 i 8.8 zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 283/2013 i w czesci B sekcje 7 i 10 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, pafistwa
czlonkowskie oszacowuja stezenia w odnosnych elementach srodowiska, ktdre to stezenia prowadzg do narazenia
ludzi i organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, dla ktérych rozpoznano zagrozenie. Taka szacunkowsa
oceng nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego proponowanego zastosowania, biorac pod uwage nastepujace informa-
ge:

— dane dotyczgce proponowanej dobrej praktyki rolniczej, w tym dane dotyczace stosowania,

— charakter §rodka ochrony roélin,
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1.7.

— metody analityczne przewidziane w czgsci B pkt 4.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013 i w czgsci
B pkt 5.2 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 2842013,

— szczegblowe informacje dotyczace loséw i zachowania potencjalnie niebezpiecznego metabolitu obecnego
w $rodku ochrony roslin w §rodowisku, jak przewidziano w czesci B pkt 7.2 zalacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 283/2013 i, w stosownych przypadkach, w cze$ci B sekcja 9 zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013,

— jezeli sa dostgpne i jezeli wnioskodawca przedlozyl je w celu przeprowadzenia jako$ciowej oceny narazenia,
jak przewidziano w cze$ci B pkt 7.2.2 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, informacje dotyczace

poziomu tla tego samego potencjalnie niebezpiecznego metabolitu w odno$nych elementach $rodowiska,

— realne mozliwosci ekstrapolacji danych z jednej uprawy na inna.

Wplyw na organizmy niebedjce przedmiotem zwalczania

Pafistwa czlonkowskie oceniaja dane dotyczgce ryzyka dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania,
ktére moze powodowacé $rodek ochrony roslin, przedlozone zgodnie z czgscig B sekcja 8 zalacznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 283/2013 oraz czeécia B sekcja 10 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

Przy tej ocenie nalezy uwzgledni¢ biologi¢ mikroorganizmu i narazenie organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania w warunkach polowych zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania oraz wzia¢ pod uwage
mozliwy wzrost zageszczenia wystepowania mikroorganizméw w istotnym elemencie Srodowiska w poréwnaniu
z wystepowaniem mikroorganizmu w Srodowiskach europejskich w istotnej najwyzszej randze taksonomicznej.
Przy ocenie ewentualnego narazenia nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

a) warunki stosowania;

b) informacje dotyczace loséw i zachowania przewidziane w cze¢sci B sekcja 9 zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013.

W przypadku gdy wnioskodawca nie przeprowadza niektérych badan wymaganych w czesci B sekcja 8 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 i cz¢sci B sekcja 10 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 2842013, pan-

stwa czlonkowskie oceniajg, czy dowody naukowe przedstawione przez wnioskodawce z wykorzystaniem meto-
dyki opartej na wadze dowod6w uzasadniajg nieprzedlozenie tych danych.

Pafistwa cztonkowskie oceniajg ryzyko dla kregowcow ladowych po zastosowaniu Srodka ochrony roslin w propo-
nowanych warunkach stosowania, z uwzglednieniem kryteriéw oceny przewidzianych w pkt 1.6.

a) Panistwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla kregowcéw ladowych z uwagi na mikroorganizm i jego potencjal
do zarazania i namnazania u Zywiciela, biorac pod uwage nast¢pujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

— sposéb dzialania,

— inne wiasciwosci biologiczne,

— badania dotyczace zakaznosci i chorobotwérczosci odnos$nie do ssakdow,

— badania dotyczace zakaznosci i chorobotworczosci odnosnie do ptakéw,

— inne istotne informacje dotyczace zakaznosci i chorobotwdrczosci kregowcédw ladowych.

b) Panstwa cztonkowskie oceniajg ryzyko dla kregowcow ladowych z uwagi na efekty toksyczne $rodka ochrony
roélin zgodnie z odpowiednimi przepisami, o ktérych mowa w czesci A pkt 1.5.2.1.

Pafistwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla organizméw wodnych po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w pro-
ponowanych warunkach stosowania, z uwzglednieniem kryteriéw oceny przewidzianych w pkt 1.6.

a) Panstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla organizméw wodnych z uwagi na mikroorganizm i jego potencjat
do zarazania i namnazania u Zywiciela, biorac pod uwage nastgpujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

— sposéb dzialania,
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— inne wlasciwosci biologiczne,

— badania dotyczgce zakaznosci i chorobotwdrczosci odno$nie do organizméw wodnych lub inne istniejace
istotne informacgje.

b) Pafistwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla organizméw wodnych z uwagi na efekty toksyczne §rodka ochrony
roélin zgodnie z odpowiednimi przepisami, o ktérych mowa w czesci A pkt 1.5.2.2.

1.7.3.  Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla pszczét po zastosowaniu §rodka ochrony roslin w proponowanych
warunkach stosowania, z uwzglednieniem kryteriéw oceny przewidzianych w pkt 1.6.

a) Panstwa cztonkowskie oceniaja ryzyko dla pszczét z uwagi na mikroorganizm i jego potencjal do zarazania
i namnazania u Zywiciela, biorgc pod uwage nastepujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

— sposéb dzialania,
— inne wlasciwosci biologiczne,

— badania dotyczace zakaznosci i chorobotwérczosci odnosnie do pszczét lub inne istniejace istotne infor-
magje.

b) Pafstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla pszczot z uwagi na efekty toksyczne Srodka ochrony roslin zgodnie
z odpowiednimi przepisami, o ktérych mowa w czesci A pkt 1.5.2.3.

1.7.4. Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania innych niz
pszczoly po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania, z uwzglednieniem
kryteriéw oceny przewidzianych w pkt 1.6. Pafistwa czlonkowskie zwracaja szczegblng uwage na ryzyko dla
pozytecznych organizméw uwolnionych w sposéb celowy na potrzeby biokontroli.

a) Parnistwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla stawonogéw innych niz pszczoly z uwagi na mikroorganizm i jego
potencjal do zarazania i namnazania u Zzywiciela, bioragc pod uwage nastepujace informacje dotyczace
mikroorganizmu:

— sposéb dzialania,

— inne wlasciwosci biologiczne,

— badania dotyczace zakaZnosci i chorobotwoérczosci odnosnie do pszczét miodnych i innych stawonogéw
lub inne istniejace istotne informacje.

b) Pafistwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla stawonogéw innych niz pszczoly z uwagi na efekty toksyczne
srodka ochrony roslin zgodnie z odpowiednimi przepisami, o ktorych mowa w czg$ci A pkt 1.5.2.4.

1.7.5.  Panstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla niebedacych przedmiotem zwalczania mezo- i makroorganizméw po
zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania, z uwzglednieniem kryteriow
oceny przewidzianych w pkt 1.6.

a) Panstwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla mezo- i makroorganizméw w glebie z uwagi na mikroorganizm
i jego potencjal do zarazania i namnazania u zywiciela, biorgc pod uwage nastepujace informacje dotyczace
mikroorganizmu:

— sposéb dzialania,

— inne wiasciwosci biologiczne,

— badania dotyczgce zakaZnosci i chorobotwérczosci odnosnie do mezo- i makroorganizméw lub inne ist-
niejgce istotne informacje.

b) Panstwa czlonkowskie oceniaja ryzyko dla mezo- i makroorganizméw w glebie z uwagi na efekty toksyczne
$rodka ochrony roélin zgodnie z odpowiednimi przepisami, o ktérych mowa w czesci A pkt 1.5.2.5.
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1.7.6.  Panstwa cztonkowskie oceniajg ryzyko dla niebedacych przedmiotem zwalczania roslin ladowych po zastosowa-
niu §rodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania, z uwzglednieniem kryteriéw oceny przewi-
dzianych w pkt 1.6.

a) Panistwa czlonkowskie oceniajg ryzyko dla roslin ladowych z uwagi na mikroorganizm i jego potencjat do
zarazania i namnazania u zywiciela, bioragc pod uwage nastepujace informacje dotyczgce mikroorganizmu:

— sposéb dzialania,

— inne wiasciwosci biologiczne,

— badania dotyczace zakaznosci i chorobotwoérczosci odnosnie do roslin ladowych,
— zwigzek ze znanymi czynnikami chorobotworczymi roslin.

b) Panistwa cztonkowskie oceniaja ryzyko dla roslin ladowych z uwagi na efekty toksyczne srodka ochrony roslin.

1.8. Whioski i zalecenia

Pafistwa czlonkowskie wyciggaja wnioski dotyczace dalszych informacji lub badan oraz potrzeby zastosowania
$rodkéw ograniczajacych pojawiajace sie ryzyko. Paistwa cztonkowskie uzasadniajg propozycje dotyczace klasyfi-
kacji i oznakowania Srodkéw ochrony roslin.

2. PODEJMOWANIE DECYZ]JI

Ponizsze zasady stosuje si¢ bez uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekcji 3 wprowadzenia ogdlnego.
2.1. Tozsamos¢

2.1.1. W przypadku kazdego udzielanego zezwolenia panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby dana substancja czynna
byla zatwierdzona zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

2.1.2. Dla kazdego udzielanego zezwolenia panstwa czlonkowskie okreslaja specyfikacje dotyczaca skladu srodka
ochrony roélin. Nalezy okre$li¢ minimalng i maksymalng zawarto$¢ mikroorganizmu, ktéry jest substancja
czynng zawartg w $rodku ochrony roélin. Nalezy okreslié, tak dalece jak jest to mozliwe, zawarto$¢ potencjalnie
niebezpiecznych metabolitéw, istotnych zanieczyszczen, skladnikéw obojetnych, sejfneréw i synergetykéw
w Srodku ochrony roslin oraz istotnych mikroorganizméw skazajacych pochodzacych z procesu produkeji. Pan-
stwa czlonkowskie sprawdzajg, na podstawie informacji zawartych w dokumentacji, czy zapewnienie jakosci pro-
cesu wytwarzania pozwala na kontrolowanie iloéci potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, istotnych zanie-
czyszczen i istotnych mikroorganizméw skazajacych, tak aby znajdowaly si¢ na dopuszczalnym poziomie.

2.1.3.  Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli procesy wytwarzania MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, oraz
srodka ochrony roslin nie zapewniaja stalej jako$ci produkcji MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany,
oraz $rodka ochrony roslin, zgodnie ze specyfikacjg okre§lona w pkt 2.1.2.

2.1.4. Zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (**) w przypadku gdy mikroorganizm zostal zmodyfikowany genetycznie, zezwolenie nie zostanie
wydane, chyba ze:

— wnioskodawca przedstawit w dokumentacji oceng¢ przeprowadzong zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE i sto-
sowng decyzje przyjeta przez panstwa czlonkowskie, oraz

— zezwolenie jest udzielane zgodnie z czg$cig C dyrektywy 2001/18/WE, zgodnie z ktdra ten organizm moze
by¢ uwolniony do $rodowiska lub wprowadzony do obrotu w §rodku ochrony roélin.

2.1.5.  Panstwa czlonkowskie dopilnowujg, aby odpowiednie $rodki kontroli jakosci byly zastosowane w celu zapewnie-
nia tozsamo$ci mikroorganizmu oraz pozostalych skladnikéw srodka ochrony roslin.

(**) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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2.2. Wlasciwosci biologiczne i techniczne

2.2.1.  Zezwolenie nie jest udzielane dla srodka ochrony roslin zawierajagcego mikroorganizm, jezeli mikroorganizm,
ktory jest substancja czynng, jest niezjadliwym wariantem wirusa bedacego czynnikiem chorobotwérczym roslin,
a prawdopodobienistwo odzyskania zjadliwosci i wywierania niekorzystnego wplywu u roslin zwalczanych i niebe-
dacych przedmiotem zwalczania w wyniku mutacji, po zastosowaniu w proponowanych warunkach stosowania
(z uwzglednieniem mozliwych Srodkéw ograniczajacych ryzyko), nie jest nieistotne.

2.3. Skuteczno$¢ i brak niedopuszczalnego wplywu na roéliny i produkty roslinne
2.3.1.  Skuteczno$¢

2.3.1.1. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli na podstawie nabytego doswiadczenia lub dowodéw naukowych w normal-
nych warunkach rolniczych, Srodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia roslin proponowane
zastosowania obejmuja:

— zalecenia zwalczania organizméw zwalczanych lub ochrony przed nimi, lub przed wszelkiego innego rodzaju
skutkami, co do ktérych nie uwaza si¢, ze wywieraja niekorzystny wplyw na uprawy, rosliny lub produkty
ro$linne, lub

— wplyw, ktéry nie jest uwazany za korzystny w tych warunkach.

2.3.1.2. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli proponowana dawka minimalna lub zakres dawek minimalnych niezbednych
do osiagnigcia wystarczajgcej skuteczno$ci w zwalczaniu agrofaga lub innych istotnych korzysci wynikajacych
z proponowanego zastosowania, tj. minimalna dawka efektywna, nie jest uzasadniona na podstawie dostepnych
informacji lub badan skutecznosci.

2.3.1.3. Poziom, pewno$¢ i czas trwania zwalczania lub ochrony lub innych zamierzonych skutkéw musza by¢ co naj-
mniej wyzsze niz zaobserwowane w przypadku proby kontrolnej niepoddanej dziataniu $rodka, a jesli to moz-
liwe, podobne do odpowiedniego Srodka referencyjnego. W stosownym przypadku reakcja plonu na skutek zasto-
sowania $rodka ochrony roélin lub zredukowanie strat wyniktych podczas przechowywania muszg by¢ ilosciowo
lub jakoSciowo co najmniej wyzsze niz zaobserwowane w przypadku proby kontrolnej niepoddanej dziataniu
srodka, a jesli to mozliwe, podobne do odpowiedniego $rodka referencyjnego. Nalezy wykazaé, ze Srodek ochrony
roélin daje okreslone korzysci w warunkach rolniczych, srodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych
zdrowia roélin na obszarze proponowanego stosowania.

2.3.1.4. Wnioski dotyczgce skutecznosci Srodka ochrony roslin musza by¢ wazne dla wszystkich obszaréw i warunkow,
dla ktérych ma by¢ udzielone zezwolenie.

2.3.1.5. Jezeli proponowana etykieta zawiera zalecenia lub wymogi dotyczace stosowania $rodka ochrony roslin z innymi
okre$lonymi $rodkami ochrony roélin lub adiuwantami w mieszaninie w zbiorniku, w ramach serii opryskéw lub
przy innych istotnych rodzajach zastosowan, lub jakiekolwiek inne zalecenia (np. warunki pogodowe, warunki
glebowe, stosowanie nawadniania), panstwa czlonkowskie nie akceptujg zalecen lub wymogéw, chyba ze sa one
uzasadnione, w stosownych przypadkach, informacjami dodatkowymi i sa zgodne z zasadami, o ktérych mowa
w pkt 2.3.1.1-2.3.1.4.

2.3.1.6. Jezeli spodziewane sg negatywne interakcje migdzy Srodkiem ochrony roslin zawierajgcym mikroorganizmy
i innymi §rodkami ochrony roslin, ktére zgodnie z etykieta nalezy stosowaé w mieszaninie w zbiorniku, w ramach
serii opryskéw lub przy innych istotnych rodzajach zastosowan, lub innymi powszechnymi praktykami (np. zwal-
czaniem metodami biologicznymi polegajacym na ochronie naturalnych wrogdw), ktdre to interakcje wplywaja
na skuteczno$¢ danego $rodka lub pozostatych srodkéw lub praktyk, panstwa cztonkowskie okreslaja odpowied-
nie warunki w zezwoleniu na $rodek ochrony ro$lin zawierajagcy mikroorganizmy i zapewniaja, aby zwrot ostrze-
gawczy na etykiecie wskazywal na takg negatywng interakcje.

2.3.2.  Brak niedopuszczalnego wplywu na rosliny i produkty roslinne

2.3.2.1. Dzialanie $rodka nie moze mie zadnych istotnych skutkéw fitotoksycznych ani chorobotwérezych dla podda-
nych dzialaniu $rodka rodlin lub produktéw roslinnych z wyjatkiem sytuacji, gdy proponowana etykieta zawiera
odpowiednie ograniczenia stosowania.

2.3.2.2. Nie moze wystgpi¢ zadne zmniejszenie plonéw podczas zbioréw ponizej tego, ktore mogloby wystapic¢ bez zasto-
sowania $rodka ochrony roslin, chyba ze zmniejszenie plonéw jest zrekompensowane przez inne korzysci oprocz
dziatania ochronnego w stosunku do rodlin, takie jak poprawa jakosci poddanych dzialaniu $rodka roslin lub pro-
duktéw roslinnych.
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2.3.2.3. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wpltyw na jako§¢ poddanych dzialaniu $rodka roslin lub
produktéw roslinnych, z wyjatkiem przypadku niekorzystnego wplywu podczas procesu przetwarzania zywnosci
i paszy (np. produkcji wina, piwa lub chleba, lub produkcji kiszonki jako paszy), gdy na proponowane;j etykiecie
okreslono, ze $rodek ochrony roslin nie moze by¢ stosowany na uprawy, ktére s3 uzywane w procesach przetwa-
rzania.

2.3.2.4. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na poddane dzialaniu $rodka rosliny lub pro-
dukty rodlinne stosowane do celéw rozmnazania i reprodukgji, taki jak wplyw na zywotno$¢, kietkowanie,
wypuszczanie pedow, ukorzenienie i wzrost roliny, z wyjatkiem gdy na proponowanej etykiecie okreslono, ze
srodek ochrony roélin nie moze by¢ stosowany na ro$liny lub produktu roslinne, ktére sg stosowane do celéw
rozmnazania lub reprodukciji.

2.3.2.5. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na rosliny uprawiane nastepczo, z wyjatkiem gdy na propono-
wanej etykiecie okre$lono, ze poszczegdlne uprawy, ktore moglyby zostaé dotknigte, nie powinny by¢ uprawiane
po uprawach, ktére poddano dziataniu $rodka.

2.3.2.6. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na uprawy przylegle, z wyjatkiem gdy na proponowanej etykie-
cie okreslono, ze $rodek ochrony roélin nie moze by¢ stosowany w przypadku wystepowania okreslonych wrazli-
wych upraw.

2.3.2.7. Jezeli proponowana etykieta srodka ochrony roslin zawiera zalecenia lub wymogi dotyczace stosowania z innymi
$rodkami ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, te same kryteria, o ktérych mowa
w pkt 2.3.2.1-2.3.2.6, maja zastosowanie w odniesieniu do przedtozonych informacji dotyczacych mieszaniny
w zbiorniku.

2.3.2.8. Proponowane instrukcje dotyczace czyszczenia sprzetu do wykonywania zabiegéw muszg by¢ zaréwno prak-
tyczne, jak i skuteczne, aby mogly by¢ z latwoscig zastosowane w celu zapewnienia usunigcia $ladéw pozostatosci
srodka ochrony roélin, ktére mogg nastgpnie spowodowac szkody.

2.4, Metody oznaczania tozsamo$ci/wykrywania i oznaczania ilociowego

Proponowane metody musza odzwierciedla¢ najbardziej odpowiednie techniki. Nalezy spelni¢ nastgpujace
warunki w celu umozliwienia walidacji metod analitycznych stosowanych przed udzieleniem zezwolenia oraz,
w stosownych przypadkach, metod analitycznych proponowanych do celéw kontroli i monitorowania po udziele-
niu zezwolenia.

2.4.1.  Zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze istnieje odpowiednia metoda o dostatecznej jakosci do oznaczania tozsa-
mosci i iloSciowego oznaczania mikroorganizmu w odpowiedniej jednostce mikrobiologicznej i wszelkich innych
skladnikoéw $rodka ochrony rodlin, takich jak potencjalnie niebezpieczne metabolity, istotne zanieczyszczenia
i skladniki obojetne, ktére sa istotne dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla Srodowiska. W przypadku Srodka
ochrony roslin zawierajacego wigcej niz jeden mikroorganizm jako substancj¢ czynng zalecane metody powinny
umozliwia¢ oznaczanie tozsamosci i zawartosci kazdego mikroorganizmu niezaleznie od pozostatych.

2.4.2.  Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli nie istnieje odpowiednia metoda kontroli i monitorowania umozliwiajgca
oznaczanie tozsamosci i ilo§ciowe oznaczanie pozostalosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, dla kto-
rych okre§lono NDP. Te metody muszg obejmowaé uzycie powszechnie dostepnych odczynnikéw i sprzetu.
Muszg by¢ dostgpne metody do analizy:

a) rodlin, produktéw roslinnych, srodkéw spozywczych pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz pasz, jezeli
wystepuja istotne pozostatosci. Pozostalo$ci uwazane sa za istotne, jezeli wymagany jest NDP lub bezpieczny
okres karencji lub prewencji, lub inne tego typu $rodki ostroznosci;

b) gleby, wody, powietrza lub plynéw ustrojowych i tkanek ciata w tych elementach, w kt6rych wystepuja pozos-
talosci o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub §rodowiskowym.

2.5. Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat

2.5.1.  Wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat wynikajacy ze stosowania Srodka ochrony roslin

Podejmujac decyzje o udzieleniu zezwolenia na Srodek ochrony roslin zawierajgcy mikroorganizm lub mikroorga-
nizmy, panstwa czlonkowskie biorg pod uwage mozliwy wplyw na ludzi, tzn. uzytkownikéw profesjonalnych
i nieprofesjonalnych oraz 0séb narazonych bezposrednio lub posrednio z dietg lub poprzez srodowisko, oraz na
zZwierzeta.
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2.5.1.1. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli zostanie stwierdzone, ze mikroorganizm jest zakazny lub powoduje niedo-

puszczalny niekorzystny wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w zalecanych warunkach stosowania, biorac pod
uwage realnie najmniej korzystny scenariusz narazenia.

2.5.1.2. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli, w stosownych przypadkach wynikajacych z wlasciwosci biologicznych

mikroorganizmu, nie istniejg wystarczajace mozliwosci leczenia, ktére sg skuteczne w przypadku mikroorga-
nizmu.

2.5.1.3. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli Srodek ochrony roslin powoduje niedopuszczalne efekty toksyczne u ludzi

lub zwierzat w proponowanych warunkach stosowania, biorac pod uwage realnie najmniej korzystny scenariusz
narazenia.

2.5.1.4. Wszystkie mikroorganizmy nalezy uwaza¢ za potencjalnie uczulajace do czasu walidacji metody badan, chyba ze

na podstawie stosownych informacji ustalono, ze ryzyko dzialania uczulajacego nie istnieje. W udzielonych zez-
woleniach nalezy zatem okresli¢, jako niespecyficzny $rodek ograniczajacy ryzyko, ze nalezy stosowal Srodki
ochrony osobistej(np. maski), biorgc pod uwage warunki stosowania, oraz ze nalezy zminimalizowa¢ narazenie
przez drogi oddechowe na $rodek ochrony roslin zawierajacy mikroorganizm. Ponadto proponowane warunki
stosowania mogg wymagac szczeg6lnych srodkéw ograniczajacych ryzyko przewidzianych w art. 6 rozporzadze-
nia (WE) nr 1107/20009.

W przypadku gdy proponowane warunki stosowania wymagaja srodkéw ochrony osobistej, zezwolenie nie jest
udzielane, chyba ze:

— sg one skuteczne i zgodne z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 (*9),
— latwo mogg by¢ uzyskane przez uzytkownika,

— mozna je w praktyce stosowaé w deklarowanych warunkach stosowania $rodka ochrony roélin, uwzgledniajac
w szczegOInosci warunki klimatyczne.

2.5.1.5. Srodki ochrony roslin, ktére z powodu szczegélnych whasciwosci lub w wyniku niewlasciwego obchodzenia sig

lub uzycia moglyby doprowadzi¢ do niedopuszczalnego ryzyka, podlegaja szczeg6lnym ograniczeniom, takim
jak ograniczenia wielkosci opakowania, rodzaju preparatu, dystrybucji, sposobu uzycia oraz stosowania. Ponadto
na $rodki ochrony roslin, ktére zostaly zaklasyfikowane jako wysoce toksyczne, nie jest udzielane zezwolenie na
stosowanie przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych.

2.5.1.6. Bezpieczne okresy karencji i prewencji lub inne $rodki ostroznosci muszg by¢ tak ustanowione, aby zapewniaé

ochrong przed infekcja lub wystapieniem innego niekorzystnego wplywu u oséb postronnych, pracownikéw,
mieszkaricéw lub zwierzat narazonych po zastosowaniu $rodka ochrony roslin.

2.5.1.7. Okresy karencji i prewencji lub inne $rodki ostroznosci wprowadzane w celu zapewnienia, by infekcja lub nieko-

rzystny wplyw nie nastgpily, musza by¢ realistyczne; w razie koniecznosci nalezy przewidzie¢ specjalne $rodki
ostroznosci.

2.5.1.8. Warunki udzielania zezwolenia musza by¢ zgodne z dyrektywami Rady 98/24/WE (V) i 89/656[EWG (**) oraz

()
)

(*)

dyrektywami 2000/54/WE (**) i 2004/37[WE Parlamentu Europejskiego i Rady. Nalezy wzia¢ pod uwage dane
do$wiadczalne i informacje majace znaczenie dla rozpoznania objawdw infekcji oraz dla skutecznosci pierwszej
pomocy i stosowanych $rodkéw terapeutycznych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej
oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51).

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze §rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998, 5. 11).

Dyrektywa Rady 89/656/EWG z dnia 30 listopada 1989 r. w sprawie minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczefistwa i ochrony
zdrowia pracownikéw korzystajacych z wyposazenia ochronnego (trzecia dyrektywa szczeg6lowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrek-
tywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 393 z 30.12.1989, 5. 18).

Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrzesnia 2000 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzy-
kiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy (siddma dyrektywa szczegétowa w rozumieniu
art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 262 z 17.10.2000, s. 21).
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2.5.2.  Wplyw pozostalosci na zdrowie ludzi i zwierzat

2.5.2.1. Zezwolenie nie jest udzielane, chyba Ze dostgpne sg wystarczajace informacje odnosnie do $rodka ochrony roslin
zawierajacego substancje czynna bedaca mikroorganizmem pozwalajace na stwierdzenie, ze nie wystepuje szkod-
liwy wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat wynikajacy z narazenia na mikroorganizm i potencjalnie niebezpieczne
metabolity pozostajace w lub na roSlinach i produktach roélinnych.

2.5.2.2. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli poddane dziataniu $rodka rosliny lub produkty roélinne sg przeznaczone do
karmienia zwierzat, a wystepujace w nich pozostaloéci majg niekorzystny wplyw na zdrowie zwierzat.

2.6. Losy i zachowanie substancji w Srodowisku

2.6.1.  Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli w wyniku zastosowania $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach
spodziewane jest skazenie wod powierzchniowych potencjalnie niebezpiecznymi metabolitami oraz:

— wody powierzchniowe na obszarze lub z obszaru przewidzianego stosowania s3 przeznaczone do ujecia wody
pitnej, oraz

— skazenie to przekracza parametry lub wartosci ustanowione zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE.

2.6.2.  Zezwolenie nie jest udzielane, chyba Ze proponowane instrukcje stosowania $rodka ochrony roélin, wlaczajac
procedury czyszczenia sprzetu do wykonywania zabiegdw, sg jasno opisane i zmniejszajg do minimum prawdo-
podobienstwo przypadkowego skazenia wéd powierzchniowych.

2.6.3.  Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli w wyniku zastosowania $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach
spodziewane jest skazenie wod podziemnych potencjalnie niebezpiecznymi metabolitami, a skazenie to przekra-
cza nizszg z nastepujacych wartosci dopuszczalnych

(i) maksymalne dopuszczalne stezenie okreslone w dyrektywie Rady 98/83/WE (¥); lub

(i) maksymalne stezenie okreslone podczas zatwierdzania substancji czynnej zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009, na podstawie odpowiednich danych, w szczegdlnosci danych toksykologicznych lub, jezeli
stezenie nie zostato okreslone, stezenie odpowiadajace jednej dziesigtej ADI okreslonego podczas zatwierdza-
nia substangji czynnej (*') zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009,

chyba ze ocena ryzyka dla konsumentéw wykaze brak niedopuszczalnego ryzyka lub zostanie naukowo wyka-
zane, ze w odno$nych warunkach polowych parametry lub maksymalne stgZenia nie zostaly naruszone lub prze-
kroczone.

2.7. Wplyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania

Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, aby dostepne informacje byly wystarczajace w celu podjecia decyzji, czy
moze wystgpi¢ niedopuszczalny wplyw na grupy organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania wskazane
w czg$ci B sekcja 10 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013, spowodowany narazeniem na $rodek
ochrony roélin zawierajacy mikroorganizm, w wyniku zamierzonego stosowania.

2.7.1.  Gdy istnieje mozliwo$¢ narazenia kregowcow ladowych zgodnie z uwagami przestawionymi w pkt 1.6, zezwole-
nie nie jest udzielane:

a) jezeli mikroorganizm jest chorobotworczy dla kregowcéw ladowych;

b) w przypadku efektéw toksycznych $rodka ochrony roslin, jezeli stosunek toksycznosci ostrej i krétkotermino-
wej do narazenia dla kregowcow ladowych jest nizszy niz 10 na podstawie LDs, (ocena ryzyka narazenia
ostrego z dietg) lub jezeli stosunek toksycznosci dlugoterminowej do narazenia jest mniejszy niz 5, chyba ze
wlasciwa ocena ryzyka wyraZnie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastgpi zaden niedopuszczalny
wplyw, bezposrednio lub posrednio, po zastosowaniu §rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach
stosowania.

(*) Dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jako$ci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 330
2 5.12.1998,s. 32).
(*) Jezeli dla potencjalnie niebezpiecznego metabolitu nie jest dostepne AD], stosuje si¢ warto$¢ domyslng wynoszaca 0,1 pg/l.
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2.7.2.  Gdy istnieje mozliwos¢ narazenia organizméw wodnych zgodnie z uwagami przestawionymi w pkt 1.6, zezwole-
nie nie jest udzielane:

a) jezeli mikroorganizm jest chorobotwérczy dla organizméw wodnych, chyba ze odpowiednia ocena ryzyka
wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastgpi zaden niedopuszczalny wplyw na populacje organiz-
méw wodnych po zastosowaniu Srodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania lub

b) w przypadku efektéw toksycznych srodka ochrony roélin, jezeli:

— stosunek toksycznosci do narazenia dla ryb i rozwielitki wynosi mniej niz 100 dla ostrego narazenia
i mniej niz 10 dla dlugotrwalego narazenia, lub

— stosunek zahamowania wzrostu glonéw do narazenia wynosi mniej niz 10,

chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastgpi zaden niedo-
puszczalny wplyw na narazone gatunki, bezposrednio lub posrednio, po zastosowaniu $rodka ochrony roélin
w proponowanych warunkach stosowania.

2.7.3.  Gdy nie mozna wykluczy¢ mozliwosci narazenia pszczot zgodnie z uwagami przestawionymi w pkt 1.6, zezwole-
nie nie jest udzielane:

a) jezeli mikroorganizm jest chorobotwoérczy dla pszczét w proponowanych warunkach stosowania, chyba ze
odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie przewiduje si¢ wystapienia niedo-
puszczalnego wplywu na populacje pszczél po zastosowaniu $rodka ochrony roélin w proponowanych
warunkach stosowania; lub

b) w przypadku efektéw toksycznych srodka ochrony roslin zgodnie z zasadami podejmowania decyzji okreslo-
nymi w czesci A pkt 2.5.2.3.

2.7.4.  Gdy istnieje mozliwos¢ narazenia stawonogéw innych niz pszczoly zgodnie z uwagami przestawionymi w pkt
1.6, zezwolenie nie jest udzielane:

a) jezeli mikroorganizm jest chorobotwoérczy dla stawonogéw innych niz pszczoly w proponowanych warun-
kach stosowania, chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, Ze w warunkach polowych nie prze-
widuje si¢ wystgpienia niedopuszczalnego wplywu na populacje stawonogéw innych niz pszczoly po zastoso-
waniu §rodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania; lub

b) w przypadku efektéw toksycznych srodka ochrony roslin zgodnie z zasadami podejmowania decyzji okreslo-
nymi w cze$ci A pkt 2.5.2.4, chyba ze wlasciwa ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych
nie wystgpi zaden niedopuszczalny wplyw na stawonogi inne niz pszczoly po zastosowaniu $rodka ochrony
roélin w proponowanych warunkach stosowania. Jakiekolwick twierdzenia w odniesieniu do selektywnosci
i propozycji stosowania systemu integrowanej ochrony roélin nalezy uzasadni¢ wla$ciwymi danymi.

2.7.5.  Gdy mikroorganizm nie zostal wyizolowany z gleby i istnieje mozliwo$¢ narazenia mezo- i makroorganizméw
w glebie zgodnie z uwagami przestawionymi w pkt 1.6, zezwolenie nie jest udzielane:

a) jezeli mikroorganizm jest chorobotwérczy dla mezo- i makroorganizméw w glebie, chyba ze odpowiednia
ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastgpi zaden niedopuszczalny wplyw na
populacje mezo- i makroorganizméw w glebie po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych
warunkach stosowania; lub

b) w przypadku efektéw toksycznych Srodka ochrony roslin, jezeli stosunek toksycznosci ostrej do narazenia dla
mezo- i makroorganizméw w glebie jest nizszy niz 10 lub jezeli stosunek toksycznosci dtugoterminowej do
narazenia jest mniejszy niz 5, chyba ze wlasciwa ocena ryzyka wyraZnie wykaze, ze w warunkach polowych
nie nastapi zaden niedopuszczalny wplyw na populacje mezo- i makroorganizméw w glebie po zastosowaniu
$rodka ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania.
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2.7.6.  Jezeli mikroorganizm ma chwastobéjczy sposob dzialania lub jest blisko spokrewniony ze znanym czynnikiem
chorobotwérczym roélin i istnieje mozliwo$¢ narazenia roslin ladowych na mikroorganizm zgodnie z uwagami
przestawionymi w pkt 1.6, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli mikroorganizm jest chorobotwérczy dla roslin
ladowych lub Srodek ochrony roslin wykazuje w odniesieniu do nich efekty toksyczne. Kryterium to ma zastoso-
wanie, chyba ze odpowiednia ocena ryzyka wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastapi zaden niedo-
puszczalny wplyw na populacje roslin ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania po zastosowaniu $rodka
ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania.”
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