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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

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
wymogéw dotyczacych danych dla substancji czynnych

(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. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace
dyrektywy ~ Rady  79/117EWG i  91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 8 ust. 4 zdanie pierwsze,

po konsultacji ze Stalym Komitetem ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 doku-
mentacja  przedkladana dla  celéw  zatwierdzenia
substancji czynnej lub udzielenia zezwolenia na $rodek
ochrony roélin musi spelnia¢ te same wymogi
w odniesieniu do danych dla $rodkéw ochrony roslin,
co wymogi ustanowione wczesniej w zalacznikach II

i Il do dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkow
ochrony roslin (3).

(2) W celu wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
nalezy zatem przyja¢ rozporzadzenie zawierajace te
wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych.
Rozporzadzenie takie nie powinno zawiera¢ zadnych
istotnych zmian,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Wymogi dotyczace danych dla celéw zatwierdzenia substancji
czynnej, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, ustanawia si¢ zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 14 czerwca
2011 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 czerwca 2011 r.

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

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
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ZALACZNIK

WYMOGI DOTYCZACE DANYCH DLA SUBSTANCJI CZYNNYCH, O KTORYCH MOWA W

ART. 8 UST. 1 LIT. B) ROZPORZADZENIA (WE) NR 1107/2009

WPROWADZENIE

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2

2.3.

Wymagane informacje:

obejmuja dokumentacje techniczng dostarczajaca informacji niezbednych do oceny dajacych si¢ przewidziec
zagrozen, zaréwno natychmiastowych, jak i oddalonych w czasie, ktére substancja czynna moze stwarzaé dla
ludzi, zwierzat i $rodowiska, i zawierajaca co najmniej informacje i wyniki badan podane ponizej;

uzyskuje sie, w stosownych przypadkach, stosujac wytyczne dotyczace badan zgodnie z ich ostatnig przyjeta
wersja, okreslone lub opisane w niniejszym zalgczniku; w przypadku badan rozpoczetych przed wejsciem
w zycie zmian do niniejszego zalacznika, informacje uzyskuje sig, stosujac odpowiednie wytyczne dotyczace
badaf uznane na forum migdzynarodowym lub krajowym lub, w razie ich braku, wytyczne dotyczace badan
zatwierdzone przez wiasciwy organ;

zawieraja, w przypadku gdy wytyczne dotyczace badan s nicodpowiednie lub nie sa opisane, lub gdy
zastosowano wytyczne inne niz te okre§lone w niniejszym zalaczniku, uzasadnienie mozliwe do zaakcepto-
wania przez wlasciwy organ w odniesieniu do zastosowanych wytycznych; w szczegdlnosci, w przypadku
odniesienia w nini¢jszym zalaczniku do metody ustanowionej w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 440/2008 ('), ktéra polega na transpozycji metody opracowanej przez organizacj¢ migdzynarodowa
(np. OECD), panstwa cztonkowskie moga przyjaé, ze wymagane informacje uzyskano zgodnie z ostatnig wersja
tej metody, jezeli w momencie rozpoczynania badan metoda zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008
nie zostala jeszcze zaktualizowana;

zawieraja, jeSli wymaga tego wilasciwy organ, pelny opis zastosowanych wytycznych dotyczacych badan,
z wyjatkiem tych, ktére sa okreslone lub opisane w niniejszym zalaczniku, oraz pelny opis wszystkich
odstepstw od nich, w tym uzasadnienie mozliwe do zaakceptowania przez wlasciwy organ w odniesieniu
do tych odstepstw;

zawieraja pelne i obicktywne sprawozdanie z przeprowadzonych badaf, jak réwniez ich pelny opis lub
uzasadnienie mozliwe do zaakceptowania przez wlasciwy organ, jesli:

— nie dostarczono szczegdtowych danych i informacji, ktére nie beda konieczne z uwagi na charakter Srodka
lub jego proponowane zastosowania, lub

— dostarczenie takich informacji i danych nie jest konieczne z naukowego punktu widzenia lub jest tech-
nicznie niemozliwe;

zostaly, w stosownym przypadku, uzyskane zgodnie z wymogami dyrektywy Rady 86/609/EWG (3).

Badania i analizy

Badania i analizy nalezy wykonywa¢ zgodnie z zasadami ustanowionymi w dyrektywie 2004/10/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (), gdy badania sg przeprowadzane w celu uzyskania danych dotyczacych whasci-
wosci lub bezpieczenistwa w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat, lub Srodowiska.

W drodze odstepstwa od pkt 2.1 paristwa czlonkowskie moga postanowi¢, aby badania i analizy przeprowa-
dzane na ich terytorium w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci lub bezpieczenistwa substancji
czynnej w odniesieniu do pszczét miodnych i pozytecznych stawonogédw innych niz pszczoly byly prowa-
dzone przez urzgdowe lub urzedowo uznane instytucje lub organizacje badawcze, ktére spelniajag co najmniej
wymogi okreSlone w pkt 2.2 i 2.3 wprowadzenia do zalacznika do rozporzadzenia Komisji (UE) nr
545/2011 (4.

Niniejsze odstepstwo dotyczy badan faktycznie rozpoczetych w dniu 31 grudnia 1999 r. lub przed ta data.

W drodze odstgpstwa od pkt 2.1 pafistwa czlonkowskie moga postanowié, aby nadzorowane badania pozos-
tatosci, przeprowadzane na ich terytorium zgodnie z przepisami sekeji 6 ,Pozostatosci w produktach, zywnosci
i paszy poddanych dzialaniu $rodka oraz na ich powierzchni” dotyczace $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
substancje czynne juz znajdujacych si¢ w obrocie dwa lata po notyfikacji dyrektywy 91/414/EWG, byly
prowadzone przez urzgdowe lub urzgdowo uznane instytucje lub organizacje badawcze, ktére spehniaja co
najmniej wymogi okreSlone w pkt 2.2 i 2.3 wprowadzenia do zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr
545/2011.

Niniejsze odstepstwo dotyczy nadzorowanych badan pozostatosci faktycznie rozpoczetych w dniu 31 grudnia
1997 r. lub przed ta data.

Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1.
Dz.U. L 358 z 18.12.1986, s. 1.
Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44.
Zob. s. 67 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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W drodze odstgpstwa od pkt 2.1, w przypadku substancji czynnych zawierajacych mikroorganizmy lub wirusy
badania i analizy przeprowadzone w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci lub bezpieczenstwa
odnoszgcych si¢ do innych aspektéw niz zdrowie ludzi mogly by¢ przeprowadzone przez urzedowe lub
urzedowo uznane instytucje lub organizacje badawcze, ktére spelniaja co najmniej wymogi okreslone w
pkt 2.2 i 2.3 wprowadzenia do zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011.

CZESC A
SUBSTANCJE CHEMICZNE
Tozsamo$¢ substancji czynnej

Dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace dla dokladnego oznaczenia tozsamosci kazdej substancji
czynnej i okreslenia jej specyfikacji oraz charakteru. Informacje i dane, o ktérych mowa, sa wymagane
w odniesieniu do wszystkich substancji czynnych, chyba ze ustalono inaczej.

Whioskodawca (nazwa (nazwisko), adres itd.)

Nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres wnioskodawcy, jak réwniez nazwisko, stanowisko, numer telefonu
i faksu osoby wyznaczonej do kontaktéw.

Ponadto gdy wnioskodawca posiada w panstwie czlonkowskim, w ktérym skladany jest wniosek
o zatwierdzenie, biuro, agenta lub przedstawiciela, a w innym przypadku — w paristwie czlonkowskim
pelnigcym role sprawozdawcy wyznaczonym przez Komisj¢, nalezy podaé nazwe (nazwisko) i adres lokalnego
biura, agenta lub przedstawiciela, a takze nazwisko, stanowisko oraz numer telefonu i faksu osoby wyzna-
czonej do kontaktow.

Producent (nazwa (nazwisko), adres, wlgcznie z lokalizacjg zaktadu)

Nalezy podac nazwe (nazwisko) i adres producenta lub producentéw substancji czynnej, a takze nazwe i adres
kazdego zakladu produkcyjnego, w ktérym wytwarzana jest substancja czynna. Nalezy okresli¢ punkt kontak-
towy (najlepiej centralny punkt kontaktowy, z uwzglednieniem nazwiska, numeru telefonu i faksu) w celu
dostarczania aktualnych informagji i udzielania odpowiedzi na pojawiajace si¢ pytania dotyczace technologii
produkgji, proceséw i jakoSci produktu (w tym, w stosownych okoliczno$ciach, poszczegdlnych partii). Jezeli
po zatwierdzeniu substancji czynnych majg miejsce zmiany w lokalizacji lub liczbie producentéw, wymagane
informacje nalezy ponownie dostarczy¢ Komisji i pafstwom cztonkowskim.

Proponowana nazwa zwyczajowa lub zatwierdzona przez 1SO nazwa i ich synonimy

Nalezy podaé nazwe zwyczajowa ISO lub proponowang nazwe zwyczajowa ISO oraz, w stosownych okolicz-
noéciach, inne proponowane lub zatwierdzone nazwy zwyczajowe (synonimy), wlacznie z nazwa (tytutem)
organu ds. nomenklatury.

Nazwa chemiczna (wg nomenklatury IUPAC i CA)

Nalezy podaé nazwe chemiczng wymieniona w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (1) lub, jezeli nie jest w tym rozporzadzeniu wymieniona, nazwe zgodna zaréwno
z nomenklaturg IUPAC, jak i CA.

Numer kodowy (numery kodowe) producenta

Nalezy poda¢ numery kodowe uzywane do identyfikowania substancji czynnej oraz, jesli dostepne, postacie
uzytkowe zawierajgce substancje czynna stosowang w fazie rozwoju produktu. Dla kazdego z podanych
numeréw nalezy okresli¢ material, ktorego dotyczy, okres, w ktorym byl stosowany, i panstwo czlonkowskie
lub inne panstwa, w ktérych byt lub jest stosowany.

Numery CAS, WE i CIPAC (jezeli dostgpne)
Nalezy podad, jesli istniejg, numery Chemical Abstracts, WE (EINECS lub ELINCS) i CIPAC.

Wzdr sumaryczny i strukturalny, masa czgsteczkowa

Nalezy podaé wzor sumaryczny, mase czasteczkowa i wzér strukturalny substancji czynnej oraz, tam gdzie
stosowne, wzor strukturalny kazdego z izomeréw przestrzennych i optycznych substancji czynnej.

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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1.8.

1.9.

Metoda produkgji (Sciezka syntezy) substandji czynnej

Dla kazdego z zakltadow produkcyjnych nalezy podaé metod¢ produkeji, uwzgledniajac oznaczenie tozsamosci
materialéw wyjSciowych, zastosowang Sciezke reakcji chemicznych oraz identyfikacje produktéw ubocznych
i zanieczyszczefi obecnych w produkcie konicowym. Informacje dotyczace technologii nie sa zwykle wyma-
gane.

Gdy dostarczone informacje dotycza zakladowego systemu produkeji pilotazowej, nalezy ponownie podaé
wymagane informacje po ustabilizowaniu metod i procedur produkeji na skale przemystows.

Specyfikacja czystosci substancji czynnej w g/kg
Nalezy poda¢ minimalna zawarto$¢ w glkg czystej substancji czynnej (z wylaczeniem nieaktywnych izomeréw)

w wytworzonym materiale stosowanym do produkcji preparatow.

W przypadku gdy dostarczone informacje odnoszg si¢ do zakladowego systemu produkgji pilotazowej nalezy
ponownie dostarczy¢ Komisji i pafistwom czlonkowskim wymaganych informacji z chwila, gdy osiagnieta
zostanie stabilizacja metod i procedur produkcji na skale przemystows, jesli zmiany w produkcji prowadza do
zmian w warunkach czystosci.

Tozsamo$¢ izomerdw, zanieczyszczeri i dodatkdw (np. stabilizatoréw) wraz z ich wzorem strukturalnym oraz zawartoscig

wyrazong w g/kg

Nalezy podaé maksymalng zawarto$¢, w glkg, izomeréw nieaktywnych, jak réwniez stosunek zawartosci
izomeréw/diastereoizomeréw, w stosownych przypadkach. Ponadto nalezy poda¢ maksymalna zawartos§é
w glkg kazdego z dodatkowych skladnikéw, innych niz dodatki, w tym produktéw ubocznych
i zanieczyszczen. W przypadku dodatkéw nalezy podaé ich zawartos¢ w g/kg.

Dla kazdego ze skladnikéw, obecnych w iloSciach 1 g/kg lub wigkszych, nalezy podaé, w stosownych przy-
padkach, nastepujace informacje:

— nazwe chemiczng, zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CA,

— nazwe zwyczajowa 1SO lub proponowang nazwe zwyczajowa, jesli dostepne,
— numer CAS, numer WE (EINECS lub ELINCS) i numer CIPAC, jesli dostepne,
— wzr sumaryczny i strukturalny,

— masg czasteczkowa, oraz

— maksymalng zawarto$¢ w gfkg.

Tam, gdzie proces produkcyjny jest tego rodzaju, ze zanieczyszczenia i produkty uboczne, ktére sg szczegdlnie
niepozadane z uwagi na ich wlasciwosci toksykologiczne, ekotoksykologiczne lub $rodowiskowe, moglyby by¢
obecne w substancji czynnej, nalezy okresli¢ i poda¢ zawarto$¢ kazdego z takich skladnikéw. W takich
przypadkach nalezy podaé stosowane metody analityczne i granice oznaczalnosci, ktére musza by¢ dosta-
tecznie niskie dla kazdego z badanych skladnikéw. Ponadto w stosownych okoliczno$ciach, nalezy podaé
nastepujace informacje:

— nazwe chemiczna, zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CA,

— nazwe zwyczajowg ISO lub proponowang nazwe zwyczajows, jesli dostepne,
— numer CAS, numer WE (EINECS lub ELINCS) i numer CIPAC, jesli dostepne,
— wzr sumaryczny i strukturalny,

— mase czasteczkowa, oraz

— maksymalng zawarto$¢ w glkg.

Gdy dostarczone informacje dotycza zakladowego systemu produkcji pilotazowej, nalezy ponownie podaé
wymagane informacje po ustabilizowaniu metod i procedur produkcji na skalg przemystows, jezeli zmiany
w produkeji wynikajg ze zmian w specyfikacji czystosci
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Jezeli dostarczone informacje nie identyfikuja w pelni skfadnika, tzn. kondensatéw, nalezy podaé szczegétowe
informacje o skladzie kazdego z takich skladnikow.

Nalezy takze poda¢ nazwe handlowg sktadnikéw dodawanych do substancji czynnej przed wyprodukowaniem
preparatu w celu zachowania jego stabilnosci i ulatwienia jego stosowania, jesli sa stosowane. Ponadto jesli
stosowne, nalezy w stosunku do kazdego z dodatkéw poda¢ nastgpujace informacje:

— nazwe chemiczng, zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CA,

— nazwg zwyczajowg 1SO lub proponowana nazwe zwyczajowa, jesli dostgpne,
— numer CAS, numer WE (EINECS lub ELINCS) i numer CIPAC, jesli dostgpne,
— wz0r sumaryczny i strukturalny,

— masg czasteczkows, oraz

— maksymalng zawarto$¢ w g/kg.

Dla dodawanych sktadnikéw, innych niz substancja czynna i innych niz zanieczyszczenia bedace skutkiem
procesu produkcyjnego, nalezy podaé funkcje spelniane przez nastepujace skladniki (dodatki):

— przeciwpienigcy,

— zapobiegajacy zamarzaniu,
— wigzacy,

— stabilizujacy,

— buforujacy,

— dyspergujacy,
— inne (wymienic).

Profil analityczny partii

Jesli jest to wlasciwe, nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ reprezentatywnych prébek substancji czynnej dla okreslenia
zawartoSci czystej substancji czynnej, nieaktywnych izomeréw, zanieczyszczen i dodatkéw. Podawane wyniki
analiz muszg obejmowa¢ dane iloSciowe, wyrazone w g/kg zawarto$ci, w odniesieniu do wszystkich skfad-
nikéw obecnych w ilosci przekraczajacej 1 g/kg, i zazwyczaj powinny dotyczy¢ co najmniej 98 % analizowa-
nego materialu. Nalezy okresli¢ i podal rzeczywisty zawarto$¢ skladnikow szczegdlnie niepozgdanych ze
wzgledu na swoje wlasciwosci toksykologiczne, ekotoksykologiczne lub Srodowiskowe. Podawane dane
muszg zawiera¢ wyniki analizy poszczeglnych probek i podsumowanie tych danych, aby wykaza¢ minimalna,
maksymalng i typowa zwarto$¢ kazdego z istotnych skladnikéw, jesli wlasciwe.

Jezeli substancja czynna jest produkowana w réznych zaktadach, informacje te musza zosta¢ podane osobno
dla kazdego z zakladow.

Ponadto jesli jest to mozliwe i istotne, nalezy poddaé analizie prébki substancji czynnej produkowanej w skali
laboratoryjnej lub w ramach systemu produkgji pilotazowej, jezeli materialy te wykorzystywano do uzyskania
danych toksykologicznych lub ekotoksykologicznych.

Wilasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynnej

(i) Dostarczone informacje musza zawieral opis fizycznych i chemicznych wiasciwosci substangji czynnych
i wraz z innymi istotnymi informacjami umozliwia¢ ich charakterystyke. Dostarczone informacje musza
w szczegblnosci umozliwiaé:

— okreslenie zagrozen o charakterze fizycznym, chemicznym i technicznym, zwigzanych z substancja
czynna,

— sklasyfikowanie substancji czynnej pod wzgledem zagrozenia,
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— okreslenie wlasciwych warunkéw i ograniczen towarzyszacych zatwierdzeniu, oraz

— okreslenie odpowiednich zwrotéw okreslajacych zagrozenie i zwrotéw okreslajacych $rodki ostroz-
nosci.

Informacji i danych, o ktérych mowa, wymaga si¢ w odniesieniu do wszystkich substancji czynnych,
z wyjatkiem przypadkéw, gdy okreslono inaczej.

(i

=

Dostarczone informacje, wraz z informacjami dostarczonymi w odniesieniu do odpowiednich preparatéw,
musza umozliwia¢ okrelenie zagrozen o charakterze fizycznym, chemicznym i technicznym zwigzanych
z preparatami, umozliwia¢ zaklasyfikowanie preparatéw i umozliwia¢ stwierdzenie, ze preparaty moga by¢
stosowane bez niepotrzebnych utrudnien oraz ze, przy uwzglednieniu sposobu ich stosowania, zminima-
lizowane zostalo narazenie ludzi, zwierzat i srodowiska.

(iii

=

Nalezy okresli¢ zakres, w jakim substancja czynna, ktérej dotyczy wniosek o zatwierdzenie, spenia
warunki odpowiednich specyfikacji FAO. Nalezy szczegblowo opisac i uzasadni¢ odstgpstwa od wymogow
FAO.

(iv) W niektorych okreslonych przypadkach nalezy przeprowadzi¢ badania przy uzyciu oczyszczonej
substancji czynnej o cechach objetych ustalong specyfikacjg. W przypadkach tych nalezy podaé metode
(metody) oczyszczania substancji czynnej. Nalezy podal stopien czystoéci takiego badanego materialy,
ktéry musi by¢ jak najwyzszy, o ile to mozliwe do osiagnigcia przy zastosowaniu najlepszych dostepnych
technologii. Jezeli osiagniety stopiei czystosci jest nizszy niz 980 g/kg, nalezy podaé rozsgdne uzasad-
nienie.

Uzasadnienie takie musi wykazywa¢, ze wyczerpane zostaly wszelkie technicznie wykonalne i mieszczace
si¢ w granicach zdrowego rozsadku mozliwosci wyprodukowania czystej substancji czynnej.

Temperatura topnienia i wrzenia

Nalezy okresli¢ i poda¢ temperature topnienia lub, gdzie wlasciwe, temperature zamarzania lub krzepniecia
oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z metodg A 1 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008. Pomiaréw nalezy
dokonywa¢ do temperatury 360 °C.

Gdzie wlasciwe nalezy okresli¢ i podal temperaturg wrzenia oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z
metodg A 2 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008. Pomiaréw nalezy dokonywaé do temperatury 360 °C.

Gdy temperatura topnienia lub wrzenia nie moze by¢ ustalona z powodu rozkladu lub sublimacji, nalezy
poda¢ temperature, w ktérej nastepuje rozklad lub sublimacja.

Gestos¢ wzgledna

W przypadku substancji czynnych, ktére sa cieczami lub cialami stalymi, nalezy okresli¢ i podaé gestosé
wzgledng oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z metodg A 3 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008.

Prezno$c pary (w Pa), lotnos¢ (np. stala prawa Henry'ego)

Nalezy podal prezno$é pary oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z metodg A 4 rozporzadzenia (WE)
nr 440/2008. Gdy preznos¢ pary nie przekracza 107 Pa, prezno$¢ pary w temperaturze 20 °C lub 25 °C moze
zostal oszacowana przy wykorzystaniu krzywej parowania.

W przypadku substancji czynnych, ktére sa cialami stalymi lub cieczami, nalezy okresli¢ lub obliczy¢ i podaé
lotno$¢ (stata prawa Henry'ego) oczyszczonej substancji czynnej na podstawie jej rozpuszczalno$ci w wodzie
i preznosci pary (w Pa x m? x mol™).

Wyglad (stan skupienia, barwa i zapach; jezeli znane)

Nalezy podaé opis zaréwno barwy, jezeli istnieje, jak i stanu skupienia zaréwno substancji czynnej w takiej
postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, jak i substancji czynnej oczyszczonej.

Nalezy podaé¢ opis zapachu substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, oraz
substancji czynnej oczyszczonej, okre§lonego w czasie prac z tg substancjg w laboratorium lub w zakladzie
produkeyjnym.

Widma (UV/VIS, IR, NMR, MS), ekstynkcja czgsteczkowa przy odpowiednich dugosciach fal

Nalezy okresli¢ i poda¢ nastgpujace widma, wlacznie z tabelarycznym zestawieniem charakterystyk sygnatéw
potrzebnym do celéw interpretacyjnych: ultrafioletowe/widzialne (UV/|VIS), podczerwone (IR), magnetyczny
rezonansu jadrowego (NMR) i widmo masowe (MS) oczyszczonej substancji czynnej oraz ekstynkcje czastecz-
kowa przy odpowiednich dtugosciach fal.
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Nalezy okresli¢ i poda¢ dlugosci fal, na ktérych wystepuje UV/VIS ekstynkcja czasteczkowa, a takze, gdzie
stosowne, dlugo¢ fali, przy ktorej wystepuje najwigksza warto$¢ absorpcji powyzej 290 nm.

W przypadku substancji czynnych, ktore sa ztozonymi izomerami optycznymi, nalezy zmierzy¢ i podaé ich
czystos¢ optyczna.

W miarg potrzeby, w celu zidentyfikowania zanieczyszczeni uznanych za majgce znaczenie toksykologiczne,
ekotoksykologiczne lub Srodowiskowe, nalezy okredli¢ i podaé widma absorpcyjne UV/VIS, IR, NMR i MS.

Rozpuszczalno$¢ w wodzie, whgcznie z wplywem pH (4—10) na rozpuszczalnosé

Nalezy okresli¢ i poda rozpuszczalno$¢ w wodzie oczyszczonej substancji czynnej pod cinieniem atmosfe-
rycznym zgodnie z metodg A 6 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008. Oznaczenia rozpuszczalno$ci w wodzie
nalezy wykona¢ w Srodowisku obojetnym (tj. w wodzie destylowanej w réwnowadze z atmosferycznym
dwutlenkiem wegla). Jezeli substancja czynna jest zdolna do tworzenia jonéw, nalezy wykona¢ i poda¢ okre-
$lenia rozpuszczalnosci rowniez w Srodowisku kwasnym (pH 4-6) i zasadowym (pH 8-10). Jesli stabilnos¢
substancji czynnej w Srodowisku wodnym uniemozliwia oznaczenie jej rozpuszczalnoSci w wodzie, nalezy
przedstawi¢ uzasadnienie na podstawie danych z przeprowadzonych badan.

Rozpuszczalnos¢ w rozpuszczalnikach organicznych

Nalezy okresli¢ i poda¢ rozpuszczalno$é substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana,
jezeli jest nizsza niz 250 g/kg, w nastgpujacych rozpuszczalnikach organicznych w temperaturze 15-25 °G
nalezy podaé zastosowana temperaturg:

— weglowodoér alifatyczny: najlepiej n-heptan,

— weglowoddr aromatyczny: najlepiej ksylen,

— weglowoddr chlorowcowany: najlepiej 1,2-dichloroetan,

— alkohol: najlepiej metanol lub alkohol izopropylowy,

— keton: najlepiej aceton,

— ester: najlepiej octan etylu.

Jezeli, dla okreSlonej substancji czynnej, co najmniej jeden z tych rozpuszczalnikéw jest nieodpowiedni
(tj. reaguje z materialem poddanym badaniu), mozna zamiast nich zastosowac rozpuszczalniki alternatywne.
W takich przypadkach wybér musi zosta¢ uzasadniony pod wzgledem ich struktury i polarnosci.

Wspdlczynnik podziatu n-oktanol/woda, z uwzglednieniem wplywu pH (4-10)

Nalezy okresli¢ i podal wspdlczynnik podziatu n-oktanol/woda oczyszczonej substancji czynnej zgodnie
z metodg A 8 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008. Nalezy zbada¢ wplyw pH (4-10), jezeli substancja ma
odczyn kwasny lub zasadowy, zgodnie z jej wartoscig pKa (< 12 dla kwaséw, > 2 dla zasad).

Stabilnosé w wodzie, stopieri hydrolizy, degradacja fotochemiczna, wydajnosé kwantowa i tozsamosé produktu (produktéw)
rozpadu, stata dysocjacji, z uwzglednieniem wplywu pH (4-9)

Nalezy okresli¢ i podaé stopien hydrolizy oczyszczonych substancji czynnych (zwykle znakowanych izoto-
powo substancji czynnych, czysto$¢ > 95 %) dla kazdej z wartosci pH 4, 7 i 9, w warunkach sterylnych, bez
obecnosci §wiatla, zgodnie z metoda C 7 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008. Dla substancji o niskim stopniu
hydrolizy tempo mozna okresla¢ w temp. 50 °C lub w innej odpowiedniej temperaturze.

Jezeli degradacja zostala zaobserwowana w temp. 50 °C, nalezy okresli¢ stopieri degradacji w innej tempera-
turze oraz sporzadzi¢ wykres Arrheniusa, aby umozliwi¢ obliczenie szacunkowej wartoéci dla hydrolizy
w temp. 20 °C. Nalezy podaé tozsamo$¢ otrzymanych produktéw hydrolizy oraz obserwowany stopief
hydrolizy. Nalezy poda¢ réwniez warto$¢ szacunkowa DTsy.
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Dla zwigzkéw, ktérych molowy (dziesigtny) wspétczynnik absorpcji (g) > 10 (1 x mol™! x cm™) przy dtugosci
fali X =290 nm, nalezy okresli¢ i poda¢ bezposrednig fototransformacje w oczyszczonej (tj. destylowane))
wodzie w temp. 20-25°C oczyszczonej substancji czynnej, zwykle znakowanej izotopowo przy uzyciu
sztucznego $wiatta, w warunkach sterylnych, przy zastosowaniu, jezeli jest to konieczne, Srodka zwigkszajacego
rozpuszczalno§é. Jako wspétrozpuszezalnika lub $rodka zwigkszajacego rozpuszczalno$é nie wolno stosowad
sensybilizatorow, takich jak aceton. Zrédlo $wiatta musi imitowa¢ $wiatto stoneczne i by¢ wyposazone w filtry
wykluczajagce promieniowanie o dlugosciach fal N < 290 nm. Nalezy poda¢ tozsamo$¢ otrzymanych
produktéw rozpadu, ktére w dowolnym momencie badania s3 obecne w ilosciach > 10 % dodanej substancji
czynnej, bilans masy odpowiadajacy co najmniej 90 % zastosowanej radioaktywnosci, jak réwniez okres
potowicznego rozpadu fotochemicznego.

W razie potrzeby, w celu zbadania fototransformacji bezposredniej, nalezy okresli¢ i podaé wydajnos¢ kwantowg
bezposredniej fotodegradacji w wodzie, wraz z obliczeniami majacymi na celu oszacowanie teoretycznego czasu
rozkladu substancji czynnej w gornej warstwie systemu wodnego i rzeczywistego okresu rozkladu substanciji
czynne;j.

Metoda jest opisana w poprawionych wytycznych FAO w sprawie kryteriow $rodowiskowych dotyczacych
rejestracji pestycydéw (1).

Jezeli zachodzi dysocjacja w wodzie, nalezy okresli¢ i podaé stala(-e) dysocjacji (wartosci pKa) oczyszczonej
substancji czynnej zgodnie z wytycznymi OECD dotyczacymi badan 112. Nalezy podaé tozsamo$¢ form
dysocjowanych, na podstawie rozwazan teoretycznych. Jezeli substancja czynna jest solg, nalezy poda¢ warto§¢
pKa dla aktywnej czasteczki.

Stabilnos¢ w powietrzu, degradacja fotochemiczna, tozsamos¢ produktu (produktéw) rozpadu

Nalezy podal szacunkowa warto$¢ utleniajacej degradacji fotochemicznej (posredniej fototransformacji)
substangji czynne;j.

Palnosé, w tym samozaplon

Nalezy okresli¢ i podaé palno$¢ substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, jezeli jest
ona cialem stalym, gazem lub substancja wydzielajaca fatwopalne gazy, zgodnie z metodami A 10, A 11
lub A 12 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, zaleznie od przypadku.

Nalezy okresli¢ i poda¢ wlasciwosci samozaptonu substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wypro-
dukowana, zgodnie z metodami A 15 lub A 16 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, zaleznie od przypadku,
lub w razie potrzeby, zgodnie z testem ONZ Bowesa-Camerona-Cage’a (Zalecenia ONZ w sprawie transportu
towaréw niebezpiecznych, rozdzial 14, nr 14.3.4).

Temperatura zaplonu

Nalezy okresli¢ i podaé temperature zaplonu substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyproduko-
wana, 0 temperaturze topnienia nizszej niz 40 °C, zgodnie z metoda A 9 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008;
nalezy stosowal tylko metody zamknigtego tygla.

Wiasciwosci wybuchowe

W stosownych przypadkach nalezy okresli¢ i podaé whasciwosci wybuchowe substancji czynnej w takiej
postaci, w jakiej zostata wyprodukowana, zgodnie z metodg A 14 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008.

Napigcie powierzchniowe

Nalezy okresli¢ i poda¢ napigcie powierzchniowe zgodnie z metoda A 5 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008.

Whasciwosci utleniajgce

Nalezy okresli¢ i poda¢ whasciwosci utleniajace substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodu-
kowana, zgodnie z metoda A 17 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, z wyjatkiem przypadkéw, gdy badanie
ich wzoru strukturalnego prowadzi do ustalenia poza wszelka watpliwo$¢, ze substancja czynna jest niezdolna
do wejscia w reakcje egzotermiczng z materialem palnym. W takich przypadkach wystarczy dostarczy¢ taka
informacje jako uzasadnienie dla odstgpienia od okreslania wlasciwosci utleniajacych substancji czynne;j.

(") Organizacja ds. Wyzywienia i Rolnictwa ONZ, Rzym, grudzien 1989 r. http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Download/

ENVICRLpdf
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Dodatkowe informacje dotyczace substancji czynnej

(i) Dostarczone informacje musza opisywa zamierzone cele, dla ktérych preparaty zawierajace substancje
czynng sa stosowane lub beda stosowane, oraz dawke i sposéb stosowania lub proponowanego stoso-
wania.

(ii) Dostarczone informacje musza okresla¢ normalne metody i $rodki ostroznosci, ktérych nalezy prze-
strzega¢ podczas wykonywania czynnosci z substancjg czynna, jej przechowywania i transportu.

(i) Przedkladane wyniki badan, dane i informacje, wraz z innymi istotnymi wynikami, danymi i informacjami,
muszg okresla¢ i uzasadnia¢ metody i $rodki ostroznodci, ktérych nalezy przestrzegal w przypadku
pozaru. Nalezy przewidzie¢ ewentualne produkty spalania w przypadku pozaru, w oparciu o strukture
chemiczng oraz fizyczne i chemiczne wlasciwosci substancji czynnej.

(iv) Przedkladane wyniki badan, dane i informacje, wraz z innymi istotnymi wynikami badan, danymi
i informacjami, musza wykazywal, ze proponowane $rodki s3 odpowiednie do zastosowania w naglych

przypadkach.

(v) Informacji i danych, o ktérych mowa, wymaga si¢ w odniesieniu do wszystkich substancji czynnych,
z wyjatkiem przypadkéw, gdy okreslono inaczej.

Funkgja, np. fungicyd, herbicyd, insektycyd, repelent, regulator wzrostu

Nalezy okresli¢ funkcje sposrdd wymienionych ponizej:
— akarycyd,

— bakteriocyd,

— fungicyd,

— herbicyd,

— insektycyd,

— moluskocyd,

— nematocyd,

— regulator wzrostu roélin,
— repelent,

— rodentycyd,

— substancje semiochemiczne,
— $rodek kretobdjczy,

— $rodek wirusobdjczy,

— inne (okresli¢).

Wphyw na organizmy szkodliwe, np. trucizna kontaktowa, oddechowa, Zotgdkowa, Srodek grzybobdjczy itp., dziatanie
systemiczne lub nie, w roslinach

Nalezy okresli¢ charakter wpltywu na szkodliwe organizmy:
— dzialanie kontaktowe,

— dzialanie Zotadkowe,

— dzialanie oddechowe,

— dzialanie grzybobdjcze,

— dzialanie fungistatyczne,
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— desykant,
— inhibitor reprodukcji,
— inne (okresli¢).

Nalezy stwierdzi¢, czy substancja czynna ulega przemieszczaniu w roSlinach oraz, w stosownych okoliczno-
$ciach, czy jest to przemieszczanie apoplastyczne, symplastyczne, czy oba.

Przewidywane miejsce zastosowania, np. pole, uprawy pod ostonami, magazyny produktéw roslinnych, ogrody przydomowe
Miejsce(-a) zastosowania, istniejace i proponowane, w odniesieniu do preparatéw zawierajacych substancje
czynne nalezy okresli¢ sposréd wymienionych ponizej:

— zastosowanie polowe, takie jak: w rolnictwie, ogrodnictwie, le$nictwie i uprawie winorosli,

— uprawy pod ostonami,

— tereny rekreacyjne,

— zwalczanie chwastéw na obszarach nieobjetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— roéliny domowe,

— magazyny produktoéw roslinnych,

— inne (okreslic).

Zwalczane organizmy szkodliwe oraz uprawy lub produkty chronione lub poddane dziataniu $rodka

Nalezy podal szczegélowe dane na temat istniejgcego i zamierzonego zastosowania w odniesieniu do upraw,

grup upraw, roélin lub produktéw roslinnych poddanych dzialaniu $rodka oraz, gdzie wlasciwe, chronionych.

W stosownych okoliczno$ciach nalezy podaé szczegdlowe dane odnosnie do organizméw szkodliwych, prze-
ciwko ktérym zapewniana jest ochrona.

Nalezy podaé, w stosownych okoliczno$ciach, osiagnigte skutki, np. hamowanie kielkowania, opéZnienie
dojrzewania, skrécenie zdzbel, wspomaganie nawozenia itp.

Sposdb dziatania

W zakresie, w jakim wyja$nia to sprawe, nalezy zlozy¢ o§wiadczenie w odniesieniu do sposobu dzialania
substancji czynnej pod wzgledem, jesli stosowne, mechanizméw biochemicznych i fizjologicznych oraz szlaku
biochemicznego. Jezeli s one dostepne, nalezy podaé wyniki istotnych badan do$wiadczalnych.

Jezeli jest wiadomo, ze w celu wywarcia zamierzonego skutku substancja czynna musi zostaé przeksztalcona
w metabolit lub produkt degradacji powstajacy w nastepstwie jej zastosowania lub uzycia preparatow zawie-
rajacych te substancje, nalezy podal, w stosownych przypadkach, nastepujace informacje dotyczace aktywnego
metabolitu lub produktu degradacji, nawigzujace do informacji podanych w kontekscie pkt 5.6, 5.11, 6.1, 6.2,
6.7,7.1,7.219:

— nazwe chemiczng, zgodnie z nomenklaturg [UPAC i CA,

— nazwe zwyczajowa 1SO lub proponowang nazwe zwyczajowa,

— numer CAS, numer WE (EINECS lub ELINCS) i numer CIPAC, jesli dostepne,
— wzdr empiryczny i strukturalny, oraz

— masg czasteczkowa.
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Nalezy podaé dostgpne informacje odnoszace si¢ do powstawania aktywnych metabolitéw i produktéw degra-
dacji, z uwzglednieniem:

— zachodzacych proceséw, mechanizméw i reakdji,

— danych kinetycznych i innych zwigzanych ze stopniem przeksztalcania substancji oraz, jezeli jest znane,
zakresem ograniczajacym jej przeksztalcanie,

— czynnikéw Srodowiskowych i innych czynnikéw wplywajacych na stopien i zakres przeksztalcania
substancji.

Informacje na temat wystepowania lub mozliwego pojawienia sig odpornosci i odpowiednie procedury postepowania

Jesli dostgpne, nalezy podaé informacje na temat mozliwego wystgpowania rozwoju opornosci lub opornosci
krzyzowej.

Zalecane metody i Srodki ostroznosci dotyczgce sposobu postgpowania z substancjg czynng, jej przechowywania, transportu
lub postgpowania w przypadku pozaru

Dla wszystkich substancji czynnych nalezy dostarczy¢ karte charakterystyki na podstawie art. 31 rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (').

Sposoby niszczenia i odkazania
Kontrolowane spalanie

W wielu przypadkach najlepszym lub jedynym sposobem bezpiecznego usuwania substancji czynnych, skazo-
nych materialéw lub skazonych opakowan jest ich kontrolowane spalanie w spalarni, ktérej udzielono zezwo-
lenia.

Jezeli zawarto$¢ chlorowcoéw w substancji czynnej przekracza 60 %, nalezy poda, jak zachowuje si¢ substancja
czynna podczas pirolizy zachodzacej w warunkach kontrolowanych (uwzgledniajacych, w stosownych przy-
padkach, doplyw tlenu i okreslony czas przebywania) w temperaturze 800 °C oraz zawarto$¢ polichlorowa-
nych dibenzo-p-dioksyn i dibenzofuranéw w produktach pirolizy. Wniosek musi zawiera¢ szczegblowe
instrukcje bezpiecznego usuwania.

Inne

Nalezy wyczerpujaco opisaé inne metody usuwania substancji czynnych, skazonych opakowan i skazonych
materialéw, jezeli sa one proponowane. Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace tych metod w celu ustalenia ich
skutecznosci i bezpieczenstwa.

Srodki podejmowane w naglych wypadkach

Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych procedur odkazania wody w razie wypadku.

Metody analityczne

Wprowadzenie

Przepisy zawarte w niniejszej sekcji obejmuja jedynie metody analityczne, ktére s3 wymagane do celéw
kontroli i monitorowania po zatwierdzeniu.

W przypadku metod analitycznych stosowanych w celu uzyskania danych wymaganych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem lub do innych celéw wnioskodawca musi uzasadni¢ zastosowang metodg; w razie potrzeby
nalezy opracowaé oddzielne wytyczne dla takich metod w oparciu o te same wymogi, ktére zostaly okreslone
dla metod do celéw kontroli i monitorowania po zatwierdzeniu.

Nalezy przedstawi¢ opisy metod i dofgczy¢ szczegdtowe opisy stosowanego sprzetu, materiatéw i warunkow.

W najwigkszym mozliwym zakresie metody te musza wykorzystywac najprostsze podejcie, angazowa¢ mini-
malne koszty i wymaga¢ powszechnie dostgpnego sprzetu.

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
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Do celéw niniejszej sekcji stosuje si¢ nastepujace definicje:

Zanieczyszczenia, metabolity, | zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009

istotne metabolity

Istotne zanieczyszczenia zanieczyszczenia o znaczeniu toksykologicznym lub ekotoksykologicznym

lub tez majgce wplyw na Srodowisko

Znaczne zanieczyszczenia zanieczyszczenia o zawartoSci = 1 gfkg w substancji czynnej w takiej

postaci, w jakiej zostala wyprodukowana

Nastgpujace probki nalezy dostarczy¢ na zadanie:

(i)

(i)

(i)

(iv)

wzorce analityczne czystej substancji czynnej;
probki substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana;

wzorce analityczne istotnych metabolitéw i wszystkich innych sktadnikéw mieszczacych si¢ w definicji
pozostatosci;

probki substancji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen, o ile s3 dostgpne.

Metody analizy substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana.

Do celéw niniejszego punktu stosuje si¢ nastgpujace definicje:

(i)

Swoistos§¢

Swoistos¢ jest zdolnoscig metody do odréznienia badanego analitu od innych substangji.

Liniowos§¢

Liniowo$¢ to zdolno$¢ metody w okreslonym zakresie do uzyskania dopuszczalnej korelacji liniowej
miedzy wynikami a stezeniem analitu w préobkach.

Dokltadno$¢

Dokladno$¢ metody jest okre$lana stopniem, w jakim ustalona warto$¢ analitu zawartego w probee
odpowiada przyjetej wartoéci referencyjnej (na przyklad 1ISO 5725).

Precyzja

Precyzja okreSlana jest jako stopiefi zgodno$ci migdzy wynikami niezaleznych badan uzyskanymi
w okre§lonych warunkach.

Powtarzalno$¢é: precyzja w warunkach powtarzalnosci; tj. w warunkach, w jakich uzyskano wyniki nieza-
leznych badan prowadzonych ta sama metoda, na tym samym materiale badawczym, w tym samym
laboratorium, przez tego samego operatora, przy uzyciu tego samego sprzetu, w krétkich odstgpach czasu.

Odtwarzalno$¢ nie jest wymagana dla substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana
(definicja odtwarzalnosci - zob. 1SO 5725).

Nalezy poda¢ dokladnie opisane metody oznaczania zawartosci czystej substancji czynnej w substancji czynnej
w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, zgodnie z dokumentacjg przedtozona w celu zatwierdzenia.
Nalezy poda¢ zastosowanie istniejgcych metod CIPAC.

Nalezy roéwniez okresli¢ metody oznaczania znacznych lub istotnych zanieczyszczeni i dodatkéw (np. stabili-
zatoréw) znajdujacych si¢ w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana.

Swoisto$¢, liniowo$¢, dokltadnos$é, powtarzalnosé

Nalezy okresli¢ i podaé swoisto$¢ metod. Dodatkowo, nalezy ustali¢ zakres interferencji pozostalych substanciji
zawartych w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana (np. izomerdw, zanieczysz-
czefi lub dodatkéw).
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4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

W ocenie dokladnosci zaproponowanych metod oznaczania czystej substancji czynnej w substancji czynnej
w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, interferencje wynikajace z obecnosci pozostatych skladnikow
mogg by¢ okreslane jako bledy systematyczne, nalezy natomiast przedstawi¢ wyjasnienie wszelkich wystepu-
jacych interferencji stanowigcych ponad + 3 % catkowitej oznaczonej ilosci. Nalezy wykazaé stopiei interfe-
rengji dla metod oznaczania zanieczyszczen.

Nalezy okresli¢ i poda¢ liniowo$¢ proponowanych metod we wlasciwym zakresie. W celu oznaczenia czystej
substancji czynnej zakres kalibracji musi przekraczaé (o co najmniej 20 %) najwyzsza i najnizsza nominalng
zawarto$¢ analitu w stosownych roztworach analitycznych. Podwéjne oznaczenia kalibracji nalezy przeprowa-
dzi¢ na trzech lub wigcej stezeniach. Dopuszczalna jest alternatywna metoda pojedynczego pomiaru dla pigciu
stezen. Przedlozone sprawozdania musza zawiera¢ krzywa kalibracji, a takze wspdlczynnik korelacji oraz
reprezentatywna i odpowiednio oznakowana dokumentacj¢ z analiz, np. chromatogramy.

W odniesieniu do metod stuzacych do oznaczania czystej substancji czynnej oraz znacznych lub istotnych
zanieczyszczen w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, wymagana jest doklad-
nos¢.

W przypadku powtarzalnoici w oznaczaniu czystej substancji czynnej zasadniczo nalezy dokonaé co najmniej
pieciu oznaczen. Nalezy podaé wzgledne odchylenie standardowe (% RSD). Wartoéci izolowane wyznaczone
odpowiednimi metodami (np. testem Dixona lub testem Grubbsa) moga by¢ odrzucone. Jesli wartosci izolo-
wane zostaly odrzucone, fakt ten nalezy jasno wskaza¢. Nalezy podja¢ probe wyjasnienia powodu wystgpienia
poszczeg6lnych wartosci izolowanych.

Metody oznaczania pozostatosci

Metody te musza by¢ odpowiednie do oznaczenia substancji czynnej lub istotnych metabolitéw. Dla kazdej
z tych metod i dla kazdej istotnej reprezentatywnej matrycy nalezy do$wiadczalnie okresli¢ i podaé: swoistos,
precyzje, odzysk oraz granice oznaczalnoci.

W zasadzie proponowane metody oznaczania pozostalosci powinny by¢ metodami wielopozostatosciowymi
(multimetodami); standardowa metod¢ wielopozostatosciowa nalezy oceni¢ i podaé w kontekscie jej przydat-
noéci do oznaczania pozostatosci. Jesli proponowane metody oznaczania pozostatosci nie s3 metodami wielo-
pozostalosciowymi lub nie s zgodne z takimi metodami, nalezy zaproponowaé metode alternatywna. Jesli
w wyniku tego wymogu powstanie nadmierna liczba metod dla pojedynczych skladnikéw, mozna wybraé
wspdlna metodg dla grupy.

Do celéw niniejszej sekeji stosuje si¢ nastepujace definicje:

(i) Swoistos¢é

Swoisto$¢ jest zdolnoscig metody do odrdéznienia badanego analitu od innych substangji.

(i) Precyzja

Precyzja okreslana jest jako stopient zgodnosci migdzy wynikami niezaleznych badan uzyskanymi
w okre§lonych warunkach.

Powtarzalno$¢é: precyzja w warunkach powtarzalnosci; tj. w warunkach, w jakich uzyskano wyniki nieza-
leznych badan prowadzonych ta samg metodg, na tym samym materiale badawczym, w tym samym
laboratorium, przez tego samego operatora, przy uzyciu tego samego sprzetu, w krotkich odstepach czasu.

Odtwarzalno$¢: poniewaz definicja odtwarzalnosci znajdujgca sie w  stosownych publikacjach
(np. w ISO 5725) zasadniczo nie jest stosowana w przypadku metod analitycznych pozostatosci, odtwa-
rzalno$¢ w kontekscie niniejszego rozporzadzenia okreslana jest jako walidacja powtarzalnosci odzysku
z reprezentatywnych matryc i na reprezentatywnych poziomach przez co najmniej jedno laboratorium,
ktore jest niezalezne od laboratorium, ktére pierwsze zwalidowalo badanie (to niezalezne laboratorium
moze by¢ czgécig tego samego przedsigbiorstwa) (walidacja przez niezalezne laboratorium).

(iii) Odzysk

Procent ilodci substancji czynnej lub istotnego metabolitu dodanego poczatkowo do probki odpowiedniej
matrycy, ktora nie zawiera wykrywalnego poziomu analitu.
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(iv) Granica oznaczalno$ci

Granica oznaczalnoci (czgsto nazywana granica kwantyfikacji) jest okre$lana jako najnizsze badane
stezenie, w ktérym osiggana jest mozliwa do przyjecia $rednia odzysku (zazwyczaj 70-110 % przy
wzglednym odchyleniu standardowym w granicach < 20 %; w niektérych uzasadnionych przypadkach
moga by¢ przyjete nizsze lub wyzsze poziomy $redniej odzysku, a takze wyzsze wzgledne odchylenia
standardowe).

Pozostato$ci w lub na ro$linach, produktach roslinnych, §rodkach spozyw-
czych (pochodzenia zwierzgcego i roslinnego) i paszach.

Przedlozone metody musza by¢ odpowiednie do oznaczania wszystkich skladnikéw mieszczacych sig
w definicji pozostatosci, przedtozonych zgodnie z pkt 6.1 i 6.2, w celu umozliwienia panstwom czlonkowskim
okreslenia zgodnosci z ustalonymi najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami pozostatosci lub w celu ozna-
czania usuwalnych pozostatosci.

Swoisto$¢ tych metod musi umozliwi¢ oznaczenie wszystkich skladnikéw mieszczacych si¢ w definicji pozos-
tatosci, przy uzyciu, w stosownych przypadkach, dodatkowej metody potwierdzajacej.

Nalezy oznaczy¢ i podaé powtarzalno$¢. Réwnolegle probki analityczne dla celow badania moga by¢ sporza-
dzone ze zwyklej probki pochodzacej z pola poddanego dziataniu Srodka, zawierajacej pozostatoici. Ewen-
tualnie, réwnolegle probki analityczne dla celow badania moga by¢ sporzadzone ze zwyklej probki niepo-
ddanej dziataniu $rodka, do ktorej dodano substancje badang w wymaganych ilosciach.

Nalezy przedlozy¢ wyniki walidacji przez niezalezne laboratorium.

Nalezy okresli¢ i podaé granice oznaczalno$ci, w tym pojedynczy i $redni poziom odzysku. Nalezy do$wiad-
czalnie okresli¢ i podaé catkowite wzgledne odchylenie standardowe, a takze wzgledne odchylenie standardowe
dla kazdego poziomu dodatku substancji.

Pozostato$ci w glebie

Nalezy przedtozy¢ metody analizy gleby w odniesieniu do zwigzku macierzystego lub istotnych metabolitow.

Swoisto$¢ metod musi umozliwial oznaczenie zwigzku macierzystego lub istotnych metabolitéw przy uzyciu,
w stosownych przypadkach, dodatkowej metody potwierdzajacej.

Nalezy okresli¢ i podaé powtarzalno$¢, odzysk i granice oznaczalno$ci, w tym pojedynczy i $redni poziom
odzysku. Nalezy do$wiadczalnie okresli¢ i podaé catkowite wzgledne odchylenie standardowe, a takze wzgledne
odchylenie standardowe dla kazdego poziomu dodatku substancji.

Proponowana granica oznaczalno$ci nie moze przekraczal stezenia, ktére moze prowadzi¢ do narazenia
organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania lub powodowaé wplyw fitotoksyczny. Zazwyczaj propo-
nowana granica oznaczalnosci nie powinna przekracza¢ 0,05 mg/kg.

Pozostalo$ci w wodzie (w tym w wodzie pitnej, wodach gruntowych, wodach
powierzchniowych)

Nalezy przedlozy¢ metody analizy zwigzku macierzystego lub istotnych metabolitéw.

Swoisto§¢ metod musi umozliwial oznaczenie zwigzku macierzystego lub istotnych metabolitéw przy uzyciu,
w stosownych przypadkach, dodatkowej metody potwierdzajacej.

Nalezy okresli¢ i podaé powtarzalno$¢, odzysk i granice oznaczalno$ci, w tym pojedynczy i $redni poziom
odzysku. Nalezy do$wiadczalnie okresli¢ i podaé catkowite wzgledne odchylenie standardowe, a takze wzgledne
odchylenie standardowe dla kazdego poziomu dodatku substancji.

W odniesieniu do wody pitnej proponowana granica oznaczalnoSci nie moze przekracza¢ 0,1 pg/l.
W odniesieniu do wéd powierzchniowych proponowana granica oznaczalno$ci nie moze przekraczac stezenia,
ktére ma wplyw na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania, uwazany za niedopuszczalny zgodnie
z wymogami zalacznika do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 546/2011 (1).

(") Zob. s. 127 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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Pozostatos$ci w powietrzu

Nalezy przedlozy¢ metody analizy substancji czynnych lub istotnych metabolitow znajdujacych si¢
w powietrzu, powstatych podczas stosowania lub krétko po zastosowaniu, chyba Ze zostanie uzasadnione,
ze operatorzy, pracownicy lub osoby trzecie nie byli w zadnym stopniu narazeni.

Swoisto§¢ metod musi umozliwial oznaczenie zwigzku macierzystego lub istotnych metabolitéw przy uzyciu,
w stosownych przypadkach, dodatkowej metody potwierdzajacej.

Nalezy okresli¢ i podaé powtarzalno$¢, odzysk i granice oznaczalnoéci, w tym pojedynczy i $redni poziom
odzysku. Nalezy do$wiadczalnie okresli¢ i podaé catkowite wzgledne odchylenie standardowe, a takze wzgledne
odchylenie standardowe dla kazdego poziomu dodatku substancji.

Proponowana granica oznaczalno$ci musi bra¢ pod uwage istotne bezpieczne dla zdrowia warto$ci progowe
lub istotny poziom narazenia.

Pozostato$§ci w ptynach ustrojowych i tkankach

Jesli substancja czynna jest zaklasyfikowana jako toksyczna lub wysoce toksyczna, nalezy przedstawi¢ odpo-
wiednie metody analityczne.

Swoisto§¢ metod musi umozliwial oznaczenie zwigzku macierzystego lub istotnych metabolitéw przy uzyciu,
w stosownych przypadkach, dodatkowej metody potwierdzajacej.

Nalezy okresli¢ i podaé powtarzalno$¢, odzysk i granicg oznaczalno$ci, w tym pojedynczy i Sredni poziom
odzysku. Nalezy do$wiadczalnie okresli¢ i podaé catkowite wzgledne odchylenie standardowe, a takze wzgledne
odchylenie standardowe dla kazdego poziomu dodatku substanciji.

Badania toksykologiczne i badania metabolizmu
Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje, wraz z informacjami dostarczonymi w odniesieniu do jednego lub kilku prepa-
ratéw zawierajacych substancje czynna, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ dokonanie oceny
zagrozen dla ludzi zwigzanych z postgpowaniem ze $rodkiem ochrony roslin zawierajacym substancje
czynng i jego stosowaniem oraz zagrozen dla ludzi wynikajacych ze §ladéw pozostatosci w zywnosci
i wodzie. Ponadto dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu substancji czynnej,

— okresli¢ wlasciwe warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,
— sklasyfikowa¢ substancje czynng pod wzgledem zagrozenia,

— ustali¢ wysoko§¢ dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI) dla ludzi,

— ustali¢ dopuszczalny poziom narazenia operatora (AOEL),

— okresli¢ piktogramy, hasta ostrzegawcze oraz odpowiednie zwroty okreslajace zagrozenie i zwroty
okreslajace Srodki ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ na opakowaniach (pojemnikach), dla celéw
ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska,

— ustali¢ odpowiednie sposoby pierwszej pomocy oraz wilasciwe $rodki diagnostyczne i terapeutyczne
w przypadku zatrucia ludzi, oraz

— umozliwi¢ dokonanie oceny charakteru i zakresu zagrozen dla ludzi, zwierzat (gatunkéw zazwyczaj
karmionych i utrzymywanych lub spozywanych przez czlowieka) i zagrozen dla innych gatunkéw
kregowcow niebedacych przedmiotem zwalczania.

(i) Istnieje potrzeba zbadania i podania wszelkiego potencjalnie niekorzystnego wplywu wykrytego podczas
rutynowych badan toksykologicznych (w tym wplywu na organy i konkretne uklady, np. immunoto-
ksyczno$¢ i neurotoksyczno$é) oraz przeprowadzenia i podania wynikéw dodatkowych badan, ktore
moga by¢ konieczne w celu zbadania mozliwych mechanizméw, ustalenia NOAEL (poziomu dawko-
wania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian), a takze oceny znaczenia tego wplywu. Nalezy
podaé wszystkie dostepne dane biologiczne oraz informacje istotne dla oceny profilu toksykologicznego
badanej substancji.



L 155/16

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

11.6.2011

5.1.

(i) Biorac pod uwage wplyw, jaki zanieczyszczenia moga mieé¢ na wiasciwosci toksykologiczne, istotne jest,
aby dla kazdego przedlozonego badania dostarczy¢ szczegdlowy opis (specyfikacje) stosowanych mate-
rialéw, podanych w pkt 1.11 cz¢dci A. Badania nalezy prowadzi¢ uzywajac substancji czynnej tej
specyfikacji, ktéra bedzie stosowana przy produkcji preparatéw, na ktére ma zostal udzielone zezwo-
lenie, z wyjatkiem sytuacji, gdy wymagana lub dozwolona jest substancja radioaktywna.

(iv) Jesli prowadzi si¢ badania, stosujgc substancje czynng wyprodukowang w laboratorium lub
w zakladowym systemie produkgji pilotazowej, badania nalezy powtérzy¢, stosujac substancje czynna
w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana, chyba ze mozna uzasadni¢, Ze materiat badany jest
zasadniczo taki sam do celéw badan toksykologicznych i oceny. W przypadkach gdy nie ma takiej
pewnosci, nalezy przedtozy¢ odpowiednie pomostowe badania, ktére postuza jako podstawa dla decyzji
o ewentualnej potrzebie powtdrzenia badan.

=

W przypadku badan, w ktérych dawkowanie wykracza poza jeden sezon, nalezy dawkowa¢ najlepiej przy
uzyciu pojedynczej partii substancji czynnej, jedli stabilno$¢ na to pozwala.

(vi) W odniesieniu do wszystkich przeprowadzonych badan nalezy poda¢ dawke wyrazang w mglkg masy
ciala lub w innych odpowiednich jednostkach. Jesli stosuje si¢ dawke z dietg sktadnik badany musi by¢
réwnomiernie wprowadzany do zywnosci.

(vii) Jezeli w rezultacie metabolizmu lub innych proceséw w roslinach poddanych dzialaniu $rodka lub na ich
powierzchni, lub w rezultacie przetwarzania roélin poddanych dziataniu $rodka pozostatosci koiicowe (na
ktore konsumenci lub pracownicy okresleni w cze$ci A pkt 7.2.3 zalacznika do rozporzadzenia UE
nr 545/2011 mogg by¢ narazeni) zawieraja substancje, ktéra nie jest substancja czynng i nie jest
oznaczona jako metabolit u ssakow, istnieje konieczno$¢ wykonania badan toksykologicznych tych
sktadnikow pozostalosci koficowych, chyba ze wykazano, ze narazenie konsumenta lub pracownika na
te substancje nie stanowi istotnego zagrozenia dla zdrowia. Badania toksykokinetyczne i badania meta-
bolizmu dotyczace metabolitéw i produktéw degradacji nalezy prowadzi¢ tylko wéwczas, gdy ustalen
dotyczacych toksyczno$ci metabolitdw nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych wynikéw odnoszg-
cych si¢ do substancji czynne;.

(viii

Droga podawania substancji badanej zalezy od gléwnych drég narazenia. W przypadkach, w ktérych
narazenie nastepuje glownie poprzez fazg¢ gazowa, bardziej wlasciwe bedzie przeprowadzenie badan
inhalacyjnych niz badan drogg pokarmows.

Badania wchtaniania, dystrybugji, wydalania i metabolizmu u ssakéw

Dos¢ ograniczone dane opisane ponizej i sprowadzajace si¢ do jednego gatunku badanego (na ogét szczura)
moga stanowi¢ wszystko, czego si¢ wymaga w tym zakresie. Dane te moga dostarczy¢ informacji uzytecznych
w planowaniu i interpretacji p6Zniejszych badan toksykologicznych. Jednakze nalezy pamietad, ze informacje
o réznicach miedzygatunkowych mogg by¢ decydujace przy ekstrapolacji danych dotyczacych zwierzat na
ludzi, a informacje dotyczgce przenikania przez skére, wchianiania, dystrybucji, wydalania i metabolizmu moga
by¢ uzyteczne przy ocenie zagrozenia operatora. Nie jest mozliwe okreslenie szczegdlowych wymogéw doty-
czacych danych we wszystkich obszarach, poniewaz dokladne wymogi bedg zalezne od wynikéw otrzymanych
dla kazdej poszczegdlnej badanej substancji.

Cel badania:

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych, aby umozliwic:

— ocene tempa i zakresu wchianiania,

— oceng dystrybucji w tkankach oraz tempo i zakres wydalania substancji badanej i istotnych metabolitow,
— identyfikacje metabolitéw i szlakéw metabolicznych.

Nalezy réwniez zbadaé wplyw wysokosci dawki na te parametry i czy wyniki sg rézne po zastosowaniu
pojedynczej dawki w pordwnaniu z dawka powtarzang.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Nalezy wykona¢ i poda¢ wyniki toksykokinetycznych badan z pojedyncza dawka na szczurach (doustna droga
podania), dla co najmniej dwéch pozioméw dawkowania, jak réwniez badania toksykokinetyczne z dawka
powtarzang na szczurach (doustna droga podania) dla pojedynczego poziomu dawkowania. W niektérych
przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych badaf na innych gatunkach (takich
jak kozy lub kurczaki).
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Wytyczne dotyczace badania
Rozporzgdzenie (WE) nr 440/2008, metoda B 36, toksykokinetyka.

Toksyczno$é ostra

Dostarczane i oceniane badania, dane i informacje musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie wplywu
jednorazowego narazenia na substancj¢ czynng, a w szczegdlnosci ustali¢ lub okresli¢:

— toksyczno$¢ substancji czynnej,

— przebieg w czasie i charakterystyke skutkéw, wraz z wszelkimi danymi szczegélowymi dotyczgcymi zmian
zachowan oraz mozliwych znacznych zmian patologicznych wykrytych podczas sekcji zwlok,

— jesli to mozliwe, sposéb toksycznego dziatania, oraz
— wzgledne zagrozenia zwigzane z rdznymi drogami narazenia.

Szczegdlny nacisk nalezy potozy¢ na oceng zakresu toksycznosci, uzyskane informacje musza takze umozli-
wiaé klasyfikacje substancji czynnej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Informacje uzyskane
w wyniku badai nad toksycznoscig ostra maja szczegélne znaczenie dla oceny zagrozen mogacych powstaé
w przypadkach incydentalnych.

Pokarmowa

OkolicznoSci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy zawsze przeprowadzi¢ badanie toksycznosci ostrej pokarmowej substancji czynnej.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalgcznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 1 bis

lub B 1 ter.

Dermalna

OkolicznoSci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy zawsze przeprowadzi¢ badanie toksycznosci ostrej dermalnej substancji czynnej.

Wytyczne dotyczgce badania

Nalezy zbada¢é zar6wno dzialanie miejscowe, jak i ukladowe. Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie

z zalgcznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 3.

Inhalacyjna
OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Nalezy poda¢ wyniki badania toksycznosci inhalacyjnej substancji czynnej, jesli substancja czynna:
— jest gazem lub skroplonym gazem,

— bedzie stosowana jako fumigant,

— bedzie skladnikiem preparatu bedacego generatorem dymu, aerozolem lub uwalniajacego parg,
— bedzie stosowana ze sprzgtem do zamglawiania,

— charakteryzuje si¢ preznoscia pary > 1 x 1072 Pa i bedzie skladnikiem preparatu przeznaczonego do
stosowania w pomieszczeniach zamknietych, takich jak magazyny lub szklarnie,

— bedzie skladnikiem preparatow, ktore sa proszkami zawierajagcymi duza ilo§¢ ziaren o $rednicy < 50 pm
(> 1 % wagowo), lub

— bedzie skladnikiem preparatéw, ktére beda stosowane w sposéb powodujacy powstawanie duzej ilosci
ziaren lub kropel o $rednicy < 50 pm (ponad 1 % wagowo).
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Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalgcznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 2.

Podraznienie skoéry
Cel badania

Badanie ustali mozliwo$¢ podrazniania skéry przez substancje czynng wraz z mozliwoscia odwracalnosci
zaobserwowanych skutkow.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane
Wiasciwosci draznigce substancji czynnej nalezy okredli¢ z wyjatkiem przypadkéw, kiedy istnieje prawdopo-

dobiefistwo, jak wskazano w wytycznych dotyczacych badan, wystapienia silnego podraznienia skéry lub
wykluczenia takiego dzialania.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie ostrego podraznienia skory nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalgcznikiem do rozporzadzenia (WE)
nr 440/2008, metoda B 4.

Podraznienie oczu
Cel badania

Badanie ustali mozliwo$¢ podrazniania oczu przez substancje czynna wraz z mozliwoscia odwracalnosci
zaobserwowanych skutkéw.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Badania podraznienia oczu nalezy przeprowadzi¢ z wyjatkiem przypadkéw, kiedy istnieje prawdopodobieri-
stwo, jak wskazano w wytycznych dotyczacych badan, wystapienia silnego podraznienia oczu.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie ostrego podraznienia oczu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalgcznikiem do rozporzadzenia (WE)
nr 440/2008, metoda B 5.

Sensybilizacja skory
Cel badania

Badanie pozwoli uzyska¢ dostateczne informacje dla oceny mozliwosci wywolania reakcji sensybilizacji skory
przez substancj¢ czynng.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Badania nalezy przeprowadzi¢ zawsze z wyjatkiem przypadkow, kiedy substancja jest znanym czynnikiem
uczulajgcym.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalgcznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 6.

Toksycznosé krétkookresowa

Badania toksycznosci krétkookresowej maja na celu dostarczenie informacji o ilosci substancji czynnej, ktora
moze by¢ tolerowana bez wywolywania efektow toksycznosci w warunkach prowadzonych badan. Badania
takie dostarczaja uzytecznych danych na temat zagrozen dla oséb obchodzacych si¢ z preparatami zawiera-
jacymi substancj¢ czynng lub stosujacych takie preparaty. Badania toksycznosci krétkookresowej dostarczaja
w szczegllnosci bardzo istotnych informacji o mozliwym kumulatywnym dzialaniu substancji czynnej
i zagrozeniach dla pracownikow, ktérzy moga by¢ intensywnie narazeni. Ponadto badania krétkookresowe
dostarczaja informacji uzytecznych w planowaniu badan toksycznosci chronicznej.

Badania, dane i informacje dostarczane i oceniane musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ identyfikacje
skutkow powtarzajacego si¢ narazenia na substancje czynng, w szczegdlnosci dalsze ustalenie lub wskazanie:

— wspolzalezno$ci migdzy dawka a nickorzystnym wplywem,

— toksycznosci substancji czynnej, w tym, jesli to mozliwe, NOAEL,
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— narzagdéw docelowych, w stosownych przypadkach,

— przebiegu w czasie i cech zatrucia wraz z wszelkimi szczegbltami dotyczacymi zmian zachowania
i ewentualnych zmian patologicznych wykrytych podczas sekcji zwlok,

— specyficznych efektow toksycznosci i powstajacych zmian patologicznych,

— w stosownych okoliczno$ciach, trwalosci i odwracalnosci niektorych zaobserwowanych efektéw toksycz-
noéci w nastepstwie zaprzestania dawkowania,

— jesli to mozliwe, sposobu dzialania toksycznego, oraz
— wzglednego zagrozenia zwigzanego z réznymi drogami narazenia.

28-dniowe badanie toksyczno$ci pokarmowej
Okolicznosci, w ktdrych jest wymagane

Pomimo ze wykonanie 28-dniowych badan krétkookresowych nie jest obowigzkowe, moga one jednak by¢
uzyteczne w ustalaniu zakresu. Jesli si¢ je przeprowadzilo, nalezy poda¢ ich wyniki, poniewaz ich wyniki moga
mie¢ istotne znaczenie w okresleniu reakeji adaptacyjnych, ktére moga nie ujawni¢ si¢ w badaniach toksycz-
nosci chronicznej.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 7.

90-dniowe badanie toksyczno$ci pokarmowej

Okoliczno$ci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy zawsze poda¢ wyniki krétkookresowych (90-dniowych) badan toksycznosci pokarmowej substancji
czynnej dla szczura i psa. Jedli istnieje dowdd, Ze pies jest znacznie bardziej wrazliwy, i je$li danych tych
mozna uzy¢ do ekstrapolacji wynikéw na czlowieka, nalezy wykona¢ 12-miesigczne badanie toksycznosci dla
psa i poda¢ jego wyniki.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metody B 26
i B 27, badanie toksycznosci podchronicznej drogg pokarmowsg metoda powtarzanej 90-dniowej dawki
Pozostate drogi

Okolicznosci, w ktdrych jest wymagane

Do oceny narazenia operatora uzyteczne moga by¢ dodatkowe badania toksycznodci dermalnej.

Dla substangji lotnych (preznosé pary > 1072 Pa) niezbedna jest ekspertyza, aby podjaé decyzje, czy badania
krétkookresowe nalezy przeprowadzi¢ droga narazenia pokarmowego, czy inhalacyjnego.

Wytyczne dotyczgce badania

— 28-dniowe dermalne: zalacznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 9, toksycznos$¢ powta-

rzanej dawki (dermalna),

— 90-dniowe dermalne: zalacznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 28, badanie podchro-
nicznej toksycznosci dermalnej,

— 28-dniowe inhalacyjne: zalacznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 8, toksyczno$¢ powta-
rzanej dawki (inhalacyjna),

— 90-dniowe inhalacyjne: zalacznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 29, badanie podchro-
nicznej toksycznosci inhalacyjnej.

Badanie genotoksycznosci
Cel badania

Badania te majg znaczenie w:

— przewidywaniu mozliwo$ci wystgpienia genotoksycznosci
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— weczesnej identyfikacji genotoksycznych czynnikéw rakotworczych
— wyja$nieniu mechanizmu dzialania niektérych czynnikéw rakotwérezych

Aby unikng¢ reakgji, ktdre sg artefaktami systemu prowadzenia badan, nie nalezy stosowaé zbyt toksycznych
dawek w badaniach nad mutagenicznoscia, zaréwno in vitro, jak i in vivo. Tego rodzaju podejécie nalezy
traktowac jako wytyczne o charakterze ogélnym. Istotne jest przyjecie elastycznego podejicia przy wyborze
dalszych badan, ktére zalezg od interpretacji wynikéw na kazdym etapie.

Badania in vitro
OkolicznoSci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy zawsze wykonywaé badania nad mutagenicznoscig in vitro (proba bakteryjna do oceny mutacji genowej,
badanie nad klastogennoscia w komorkach ssakéow i badanie nad mutacja genowa w komorkach ssakow).

Wytyczne dotyczgce badania
Przyjetymi wytycznymi dotyczacymi badan sa:

— zalgcznik do rozporzgdzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 13/14 — badanie mutacji powrotnych
w komorkach bakteryjnych,

— zalgeznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 10 — badanie in vitro aberracji chromosomowej
ssakow,

— zalaeznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 17 — badanie in vitro mutacji genetycznej
ssakow.

Badania komérek somatycznych in vivo
OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Jesli wszystkie wyniki badan in vitro s3 ujemne, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania z uwzglednieniem innych
dostgpnych  istotnych  informacji (w tym danych toksykokinetycznych, toksykodynamicznych
i fizykochemicznych oraz danych o substancjach analogicznych). Badanie mozna przeprowadzi¢ in vivo lub
in vitro, stosujac inny uklad metabolizujacy niz poprzednio uzyty.

Jezeli wynik badania cytogenetycznego in vitro jest dodatni, nalezy przeprowadzi¢ badanie in vivo wykorzystujac
w tym celu komérki somatyczne (analiza metafazy w szpiku kostnym gryzonia lub test mikrojadrowy

u gryzoni).

Jezeli wyniki jednego z badan in vitro na mutacje genowe sa dodatnie, nalezy przeprowadzi¢ badanie in vivo
w celu zbadania nieplanowej syntezy DNA lub przeprowadzi¢ test plamkowy u myszy.

Wytyczne dotyczgce badania

Akceptowane sa nastgpujace wytyczne:

— zalgeznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 12 — badanie mikrojadrowe erytrocytéw in vivo
u ssakow,

— zalgcznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 24 — test plamkowy u myszy,

— zalgeznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 11 — badanie in vitro aberracji chromosomowej
szpiku kostnego u ssakow.

Badania in vivo komérek germinalnych
OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Jesli ktérykolwiek z wynikéw badan in vivo w komoérkach somatycznych jest dodatni, moze by¢ uzasadnione
wykonanie badania in vivo pod katem wplywu na komorki germinalne. Konieczno$¢ wykonania takich badan
nalezy rozpatrywaé w poszczeg6lnych przypadkach, biorac pod uwage informacje o toksykokinetyce, stoso-
waniu i przewidywanym narazeniu. Odpowiednie badania wymagalyby zbadania interakcji z DNA (takie jak
badanie dominujgcej mutacji letalnej) w celu sprawdzenia mozliwosci oddzialywan dziedzicznych
i ewentualnego dokonania oceny ilosciowej oddzialywan, ktére moga by¢ dziedziczone. Nalezy przyznaé, ze
z uwagi na ich kompleksowos¢, zastosowanie badan ilosciowych wymaga mocnego uzasadnienia.
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Toksyczno$¢ dtugookresowa i rakotwdrczos¢
Cel badania

Prowadzone i podawane badania dlugookresowe, razem z innymi istotnymi danymi oraz informacjami doty-
czacymi substancji czynnej, muszg by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie skutkéw w nastepstwie powta-
rzajacego si¢ narazenia na substancje czynng, a w szczegdlnosci musza by¢ wystarczajace, aby:

— okresli¢ niekorzystny wplyw wynikajacy z narazenia na substancje czynna,
— okresli¢ organy docelowe, w stosownych przypadkach,

— ustali¢ wspélzaleznos¢ migdzy dawka a reakcja,

— okresli¢ zmiany w obserwowanych objawach toksycznosci, oraz

— ustali¢ NOAEL.

Podobnie badania rakotworczoici, razem z innymi istotnymi danymi oraz informacjami dotyczacymi
substancji czynnej, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ ocen¢ zagrozenia dla ludzi wynikajacego
z powtarzajacego si¢ narazenia na substancje czynng, a w szczegdlnosci musza by¢ wystarczajace, aby:

— okresli¢ dzialania rakotworcze wynikajace z narazenia na substancje czynna,
— ustali¢ swoisto$¢ gatunkow i organéw pod katem powstawania nowotworéw,
— ustali¢ wspélzalezno§¢ migdzy dawka w reakcja,

— w przypadku czynnikéw rakotworczych, ktére nie sg genotoksyczne, ustali¢ maksymalng dawke niewy-
wolujacg niekorzystnych skutkéw (dawka progowa).

Okoliczno$ci, w ktédrych jest wymagane

Nalezy obowigzkowo okresli¢ toksycznos¢ dlugookresowa i rakotworczo$¢ substancji czynnej. Jesli
w wyjatkowych przypadkach uwaza si¢, ze badania takie sa zbedne, twierdzenie takie nalezy w pelni uzasadni,
to znaczy: dane toksykokinetyczne wskazujg, Ze nie nastgpuje wchlanianie substancji czynnej z przewodu
pokarmowego, poprzez skore ani poprzez drogi oddechowe.

Warunki badania

Badanie toksycznosci dlugookresowej drogg pokarmows i badanie rakotwérczosci (dwa lata) substancji czynnej
nalezy przeprowadzi¢, wykorzystujac szczura jako gatunek do$wiadczalny; badania te moga by¢ polaczone.

Badania rakotworczosci substancji czynnej nalezy przeprowadzi¢ wykorzystujac mysz jako gatunek badany.

W przypadku twierdzenia o niegenotoksycznym mechanizmie rakotworczoéci nalezy przedtozy¢ dobre uzasad-
nienie wraz z odpowiednimi danymi do$wiadczalnymi, w tym danymi niezbednymi do wyjasnienia ewentual-
nego mechanizmu.

Podczas gdy standardowe punkty odniesienia w stosunku do reakcji na poddanie dziataniu $rodka stanowig
biezace dane kontrolne, archiwalne dane kontrolne moga by¢ pomocne w interpretacji poszczegélnych badan
rakotworczosci. Jedli si¢ je przedklada, archiwalne dane kontrolne muszg dotyczy¢ tego samego gatunku
i szczepu, takich samych warunkéw i musza stanowi¢ wyniki badai prowadzonych wspolczesnie. Przedkla-
dane informacje na temat historycznych danych kontrolnych musza obejmowac:

— okreslenie gatunku i szczepu, nazwe dostawcy i szczeg6lowe okreslenie hodowli, jesli dostawca ma wigcej
niz jedng lokalizacje,

— nazwe laboratorium i dat¢ wykonania badan,

— opis ogdlnych warunkéw, w jakich trzymane byly zwierzgta, w tym rodzaj i marke pokarmu i, jesli to
mozliwe, ilo$¢ spozywanego przez nie pokarmu,

— przyblizony wiek, w dniach, zwierzat kontrolnych w chwili rozpoczynania badaf oraz w czasie ich
zabijania lub $mierci,
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— opis $miertelnosci grupy kontrolnej obserwowanej podczas badan lub w chwili ich zakonczenia oraz inne
istotne obserwacje (na przyklad choroby, infekcje),

— nazwe laboratorium i nazwiska pracownikéw naukowych odpowiedzialnych za gromadzenie i interpretacje
wynikajacych z badai danych z zakresu patologii, oraz

— stwierdzenie charakteru nowotworéw, ktére postuzyto do uzyskania wszelkich danych dotyczacych zacho-
rowalnosci.

Badane dawki, w tym réwniez najwyzsze badane dawki, nalezy wybra¢ na podstawie wynikéw badan krétkoo-
kresowych i, jesli to mozliwe, w czasie planowania omawianych badan, na podstawie danych dotyczacych
metabolizmu i danych toksykokinetycznych. Najwyzsza dawka w badaniach rakotwérczo$ci powinna wywotaé
objawy minimalnej toksycznodci, takie jak niewielkie zahamowanie przyrostu masy ciala (mniejsze niz 10 %)
bez wywolywania martwicy tkanek lub wysycenia szlaku metabolicznego, oraz bez istotnego zaburzenia
normalnej dlugosci zycia wskutek objawéw innych niz nowotwor. Jezeli dtugookresowe badania toksycznosci
prowadzone s3 osobno, najwyzsza dawka powinna wywola¢ wyrazne objawy toksycznosci bez wywolywania
nadmiernej Smiertelnosci. Wyzsze dawki wywolujace nadmierng $miertelno$¢ nie powinny stanowi¢ podstawy
do dokonywania ocen.

W gromadzeniu danych i przygotowywaniu sprawozdan nie nalezy laczy¢ zapadalnosci na nowotwory
zlosliwe i tagodne, chyba ze istnieje wyrazny dowdd, ze z czasem nowotwory tagodne staja si¢ zlosliwymi.
Podobnie do celéw sprawozdawczych nie nalezy laczy¢é niepodobnych, nieskojarzonych nowotworéw,
zaréwno zlosliwych, jak i fagodnych, wystepujacych w tym samym narzadzie. W celu uniknigcia zamieszania
w nomenklaturze i przy sporzadzaniu sprawozdan nalezy uzywal terminologii opracowanej przez Amery-
kanski Zwigzek Patologéw Toksykologicznych () lub przez hanowerska baze¢ danych nowotworéw (RENI).
Nalezy okresli¢ stosowany system.

Jest istotne, aby material biologiczny wybrany do badan histopatologicznych zawieral material wybrany do
dostarczenia dalszych informacji o uszkodzeniach stwierdzonych podczas badan patologicznych. Jesli jest to
istotne i mozliwe przy wyjasnianiu mechanizmu dzialania, nalezy przeprowadzi¢ i poda¢ specjalne techniki
histologiczne (barwienie), histochemiczne i badania elektronomikroskopowe.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 30 (badanie toksycz-
nosci chronicznej), metoda B 32 (badanie rakotworczoéci) lub metoda B 33 (pofaczone badanie toksycznosci
chronicznej/rakotworczosci).

Badanie wplywu na rozrodczosé

Niekorzystny wplyw na rozrodczo§¢ moze by¢ dwojakiego rodzaju:

— uposledzenie plodnosci samcéw lub samic, oraz

— wplyw na normalny rozwdj potomstwa (toksyczno$¢ rozwojowa).

Nalezy zbada¢ i poda¢ ewentualny wplyw na wszystkie aspekty fizjologii rozrodu u samcéw i samic, jak
réwniez na rozwéj prenatalny i postnatalny. Jezeli w wyjatkowych przypadkach uwaza sie, Ze tego rodzaju
badania sg zbedne, nalezy twierdzenie to w pelni uzasadnié.

Podczas gdy standardowe punkty odniesienia w stosunku do reakcji na poddanie dzialaniu $rodka stanowia
biezace dane kontrolne, historyczne dane kontrolne moga by¢ pomocne w interpretacji poszczegdlnych badan
reprodukcyjnych. Jesli si¢ je przedklada, historyczne dane kontrolne muszg dotyczy¢ tego samego gatunku
i szczepu, takich samych warunkéw i musza stanowi¢ wyniki badaii prowadzonych wspolczesnie. Przedkla-
dane informacje na temat historycznych danych kontrolnych musza obejmowac:

— okreslenie gatunku i szczepu, nazwe dostawcy i jego szczegbtowe okreslenie kolonii, jesli dostawca ma
wiecej niz jedng lokalizacje,

— nazwe laboratorium i dat¢ wykonania badan,

(") Standardised System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology [Znormalizowany System Nomenklatury

i Kryteriow Diagnostycznych — Przewodnik Patologii Toksykologicznej].
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— opis ogdlnych warunkéw, w jakich trzymane byly zwierzeta, w tym rodzaj i marke pokarmu i, jesli to
mozliwe, ilo$¢ spozywanego przez nie pokarmu,

— przyblizony wiek, w dniach, zwierzat kontrolnych w chwili rozpoczynania badaf oraz w czasie ich
zabijania lub $mierci,

— opis $miertelnosci grupy kontrolnej obserwowanej podczas badan lub w momencie ich zakoriczenia oraz
inne istotne obserwacje (na przyklad choroby, infekcje), oraz

— nazwe laboratorium i nazwiska pracownikéw naukowych odpowiedzialnych za gromadzenie i interpretacje
danych toksykologicznych wynikajacych z badan.

Badania wiclopokoleniowe
Cel badania

Przedstawione badania, razem z innymi istotnymi danymi i informacjami dotyczacymi substancji czynnej,
muszg by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie wplywu na reprodukcje w nastgpstwie powtarzajgcego
si¢ narazenia na substancj¢ czynna, a w szczeg6lnosci musza by¢ wystarczajace, aby:

— okresli¢ bezposredni i posredni wplyw na reprodukcje wynikajacy z narazenia na substancje czynna,

— okresli¢ stopient zwigkszenia si¢ ogdlnego toksycznego wplywu (stwierdzonego podczas badan krétkoo-
kresowych i badan toksycznosci chronicznej),

— ustali¢ wspélzalezno$¢ miedzy dawka a reakcja,

— okresli¢ zmiany w obserwowanych objawach toksycznosci, oraz

— ustali¢ NOAEL.

OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Nalezy zawsze podaé¢ wyniki badania toksycznosci reprodukcyjnej u szczuréw przez co najmniej dwa poko-
lenia.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B 35,

dwupokoleniowe badanie toksycznosci reprodukcyjnej. Dodatkowo nalezy przedstawi wage organéw repro-

dukeyjnych.

Badania dodatkowe

W miar¢ potrzeby, dla lepszej interpretacji wpltywu na reprodukeje i jesli dotychczas informacje takie nie sa
dostepne, moze by¢ konieczne wykonanie badan dodatkowych w celu uzyskania nastgpujgcych informacj:
— oddzielne badania samcéw i samic,

— badania tréjsegmentowe,

— badanie dominujgcej mutacji letalnej w odniesieniu do plodnosci samcéw,

— krzyzowanie poddanych dziataniu $rodka samcéw z niepoddanymi dziataniu $rodka samicami i odwrotnie,

— wplyw na spermatogeneze,

— wplyw na oogenezg,

— zdolno$¢ do poruszania si¢, ruchliwo$¢ i morfologia plemnikéw, oraz

— badanie aktywnosci hormonalnej.
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5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.

Badania toksyczno$ci rozwojowej
Cel badania

Przedstawione badania, razem z innymi istotnymi danymi i informacjami dotyczacymi substancji czynnej,
muszg by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie wplywu na rozwéj zarodkowy i plodowy w nastepstwie
powtarzajacego si¢ narazenia na substancje czynng, a w szczegdlnosci musza by¢ wystarczajace, aby:

— okresli¢ bezposredni i posredni wplyw na rozwdj zarodkowy i plodowy wynikajacy z narazenia na
substancje czynna,

— okresli¢ toksycznosci dla matek,

— ustali¢ wspélzalezno$¢ miedzy dawka a reakcja, zaréwno u matek, jak i u potomstwa,

— okresli¢ zmiany w objawach toksycznosci, oraz

— ustali¢ NOAEL.

Ponadto badania powinny dostarczy¢ dodatkowych informacji na temat ewentualnego nasilenia si¢ 0gdlnych
efektow toksycznych u zwierzat cigzarnych.

Okoliczno$ci, w ktdrych jest wymagane

Badania nalezy przeprowadzaé zawsze.

Warunki badania

Toksyczno$¢ rozwojowa nalezy bada¢ zaréwno u szczura, jak i u krolika, droga pokarmowa. Znieksztalcenia
i odchylenia nalezy podal oddzielnie. W sprawozdaniu nalezy podaé glosariusz terminologii oraz zasady
diagnostyki znieksztalcen i odchylen.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda B.31,
badanie przedurodzeniowej toksycznosci rozwojowej.

Badania opéznionej neurotoksycznosci
Cel badania

Badania dostarczg wystarczajacych danych do dokonania oceny, czy substancja czynna moze spowodowaé
opdzniong neurotoksyczno$¢ po ostrym narazeniu.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Badania te nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do substancji majacej podobna lub zblizona strukture do
substancji zdolnych do wywolania opéznionej neurotoksycznosci, takich jak zwiazki fosforoorganiczne.

Wytyczne dotyczace badania
Badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wytycznymi OECD 418.

Inne badania toksykologiczne
Badania toksycznos§ci metabolitéw zgodnie z ppkt (vii) wprowadzenia

Badania dodatkowe, jesli dotycza substancji innych niz substancja czynna, nie sa wymagane rutynowo.

Decyzje o koniecznoéci badan dodatkowych nalezy podejmowaé w oparciu o konkretne przypadki.
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5.9.

Badania dodatkowe substancji czynnej

W niektorych przypadkach konieczne jest przeprowadzenie dodatkowych badan w celu dalszego wyjasnienia
obserwowanego wplywu. Badania takie mogg obejmowac:

— badania wchlaniania, dystrybucji, wydalania i metabolizmu,

— badania nad potencjalem neurotoksycznym,

— badania nad potencjalem immunotoksycznym,

— badania nad innymi drogami podawania.

Decyzje o koniecznosci badan dodatkowych nalezy podejmowaé w oparciu o konkretne przypadki, uwzgled-
niajac dostepne wyniki badai toksykologicznych i badan metabolizmu, jak réwniez najwazniejsze drogi
narazenia.

Wymagane badania nalezy planowa¢ indywidualnie w $wietle poszczegdlnych parametréw, jakie zamierza sig
badad, i celéw, jakie zamierza si¢ osiggna.

Dane medyczne

Nalezy przedlozy¢ praktyczne dane i informacje istotne dla rozpoznania objawdéw zatrucia oraz dotyczgce
skutecznosci pierwszej pomocy i Srodkéw terapeutycznych, jezeli sa dostepne, bez uszczerbku dla przepiséw
art. 10 dyrektywy Rady 98/24/WE (!). Nalezy dostarczy¢ bardziej szczegblowe dane dotyczace badania
w zakresie farmakologii odtrutek lub farmakologii bezpieczefistwa uzyskane w badaniach na zwierzetach.
W stosownych okolicznosciach nalezy zbada¢ i poda¢ skuteczno$¢ ewentualnych —antagonistow
w odniesieniu do zatruc.

Dane i informacje zwigzane z wplywem na narazenie ludzi, o ile sa dostgpne i s3 koniecznej jakosci, sa
szczegblnie wartoSciowe w potwierdzaniu zasadno$ci dokonanej ekstrapolacji i wnioskéw wyciagnigtych
w odniesieniu do organéw docelowych, wspétzaleznosci migdzy dawka a reakcja oraz odwracalnosci efektu
toksycznego. Dane takie mozna uzyskaé w nastgpstwie narazenia incydentalnego lub zawodowego.

Nadz6r medyczny nad personelem zakladu produkcyjnego

Nalezy przedstawi¢ dostgpne sprawozdania dotyczace zawodowych programéw nadzoru medycznego wraz ze
szczeg6towymi informacjami odno$nie do projektu programu, narazenia na substancje czynng i narazenia na
inne chemikalia. Jezeli jest to wykonalne, sprawozdania takie powinny zawiera¢ dane dotyczace mechanizmu
dzialania substancji czynnej. O ile to mozliwe, sprawozdania te powinny zawiera dane dotyczace oséb
narazonych w zakladach produkcyjnych lub po zastosowaniu substancji czynnej (np. podczas badan skutecz-
nosci).

Nalezy dostarczy¢ informacje dotyczace sensybilizacji, w tym réwniez o reakcjach alergicznych pracownikow
i innych oséb narazonych na substancje czynng, a takze wszelkie szczegély dotyczace wystapienia nadwraz-
liwosci. Dostarczone informacje powinny zawiera¢ dane szczegblowe na temat czgstotliwosci, poziomu i czasu
trwania narazenia, zaobserwowanych objawéw i innych istotnych informacji klinicznych.

Obserwacje bezposrednie, np. przypadki kliniczne i wypadki zatrucia

Nalezy przedtozy¢ dostepne sprawozdania z istniejacej literatury, zwigzane z przypadkami klinicznymi
i wypadkami zatrué, jesli pochodza z cytowanych czasopism lub urzgdowych sprawozdan, wraz ze sprawoz-
daniami z nastgpczych badan, ktére zostaly podjete. Sprawozdania te maja szczegélng warto$¢ i powinny
zawiera¢ pelny opis charakteru, stopnia i czasu trwania narazenia, a takze zaobserwowanych objawéw klinicz-
nych, pierwszej pomocy i stosowanych $rodkéw leczniczych oraz pomiaréw i dokonanych obserwacji. Stresz-
czenia i abstrakty maja ograniczong warto$c.

Jesli przedlozona dokumentacja zawiera niezbedng ilo$¢ szczeg6tow, ma ona duzg warto$¢ podczas zatwier-
dzania zasadnosci ekstrapolacji danych uzyskanych w badaniach na zwierzgtach na ludzi oraz przy identyfi-
kacji nieoczekiwanych szkodliwych skutkéw, ktére sa specyficzne dla ludzi.

() DzU. L 131 z 5.5.1998, s. 11.
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5.9.3.

5.9.4.

5.9.5.

5.9.6.

5.10.

Obserwacje dotyczace narazenia catej populacji i badania epidemiologiczne,
jesli wlasciwe

Badania epidemiologiczne maja szczegdlng warto$¢ i nalezy przedlozy¢ ich wyniki, o ile sa dostgpne, poparte
danymi dotyczacymi poziomdw i czasu trwania narazenia i prowadzone zgodnie z uznanymi normami (').

Diagnozowanie zatru¢ (oznaczanie substancji czynnej, metabolitéw), charak-
terystyczne objawy zatrué, badania kliniczne

Nalezy przedlozy¢ szczegélowy opis objawow klinicznych i objawéw zatrucia, w tym wczesnych objawoéw,
oraz pelne szczegély badan klinicznych przydatnych do celéw diagnostycznych, jesli sa dostepne; musi on
zawieral pelne szczegdly dotyczace okresow, w jakich pojawiaja si¢ objawy zatrucia w wyniku potkniecia,
narazenia dermalnego lub inhalacji réznych ilosci substancji czynnej.

Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, antidotum, opieka
medyczna

Nalezy dostarczy¢ informacje o §rodkach pierwszej pomocy, ktére maja by¢ stosowane w przypadku zatrucia
(rzeczywistego lub podejrzewanego) oraz w przypadku dostania si¢ do oczu.

Nalezy szczegblowo opisa¢ sposéb leczenia w przypadku zatrucia lub dostania si¢ do oczu, w tym rowniez
sposob zastosowania antidotum, o ile istnieje. Nalezy poda¢ informacje, oparte na do$wiadczeniu, jedli istniejg
i s3 dostepne, w innych przypadkach na teoretycznych podstawach, dotyczace skutecznosci alternatywnych
sposob6w leczenia, gdy stosowne. Nalezy opisa¢ przeciwwskazania zwigzane z poszczegdlnymi sposobami,
w szczeg6lnosci zwigzane z ,0g6lnymi problemami medycznymi” oraz warunkami.

Przewidywane skutki zatrucia

Nalezy opisal, o ile sa znane, przewidywane skutki i czas trwania skutkéw zatrucia oraz wplyw:
— rodzaju, poziomu i czasu trwania narazenia lub spozycia, oraz
— zmiennych okreséw czasu miedzy narazeniem lub spozyciem a rozpoczeciem leczenia.

Podsumowanie toksycznosci dla ssakéw i ogélna ocena

Nalezy przedtozy¢ podsumowanie wszystkich danych i informacji przewidzianych w pkt 5.1-5.10, zawierajace
szczegétowa i krytyczng oceng tych danych w  kontekScie istotnych kryteridow dotyczacych oceny
i podejmowania decyzji oraz wytycznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do zagrozen, na jakie moga by¢
lub sa narazeni ludzie i zwierzgta, oraz zakres, jako$¢ oraz wiarygodnos§¢ bazy danych.

W stosownych okolicznodciach, w $wietle wynikéw badan dotyczacych analitycznego profilu partii substancji
czynnej (pkt 1.11) i wszelkich prowadzonych badaf pomostowych (ppkt (iv) wprowadzenia do sekcji 5),
nalezy wykazaé przydatno$¢ przedtozonych danych do oceny profilu toksykologicznego substancji czynnej,
w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana.

Na podstawie oceny bazy danych i istotnych kryteriow podejmowania decyzji i wytycznych, nalezy przedlozy¢
uzasadnienie dla NOAEL zaproponowanych dla kazdego stosownego badania.

Na podstawie tych danych nalezy przedlozy¢ naukowo uzasadnione propozycje w celu ustalenia ADI i AOEL
dla substancji czynnej.

Pozostato$ci w produktach, zywnosci i paszach poddanych dzialaniu $rodka lub na ich powierzchni
Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje, wraz z informacjami dostarczonymi w odniesieniu do jednego lub kilku prepa-
ratdw zawierajgcych substancje czynng, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ dokonanie oceny
zagrozen dla ludzi wynikajacych z pozostatosci substancji czynnej oraz istotnych metabolitow, produktow
degradadji i reakcji pozostajacych w Zywnosci. Ponadto dostarczone informacje muszg by¢ wystarczajace,

aby:
— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu substancji czynnej,

— okresli¢ wlasciwe warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Research [Wytyczne Dobrej Praktyki Epidemiologicznej

w Badaniach Zawodowych i Srodowiskowych], opracowane przez Epidemiologiczng Grupe Robocza Stowarzyszenia Producentéw
Chemikaliéw, jako cze$¢ Osrodka Informacji i Badan Epidemiologicznych (ERIC), program pilotazowy, 1991 r.
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6.1.

(ii) Nalezy dostarczy¢ szczegélowy opis (specyfikacje) stosowanego materiatu, zgodnie z pkt 1.11.

(iii) Badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wytycznymi UE na temat tworzenia danych dotyczacych pozos-
tatosci (1).

(iv) W stosownych okolicznosciach dane powinny zosta¢ poddane analizie przy uzyciu wlasciwych metod
statystycznych. Nalezy podaé pelne szczegély analizy statystycznej.

(v) Stabilno$¢ pozostalosci podczas przechowywania.

Konieczne moze by¢ wykonywanie badan w zakresie stabilnosci pozostalosci podczas przechowywania.
Dostarczone prébki sa zamrazane na 0gél w ciggu 24 godzin po pobraniu i jezeli zwiazek nie jest lotny
lub nietrwaly, dane nie s na 0gét wymagane dla prébek uzyskanych i poddanych analizie w ciggu 30 dni
od pobrania (sze$¢ miesiecy w przypadku substancji znakowanej izotopowo).

Badania substancji nieznakowanych izotopowo powinny by¢ przeprowadzane na reprezentatywnych
podlozach i najlepiej na prébkach pochodzacych z upraw poddanych dzialaniu $rodka lub zwierzat
zawierajacych pozostatoici. Ewentualnie, jesli nie jest to mozliwe, iloSci przygotowanych probek kontro-
Inych powinny by¢ zaprawione znang iloscia Srodka chemicznego przed przechowywaniem w normalnych
warunkach przechowywania.

Gdy degradacja podczas przechowywania jest znaczna (powyzej 30 %), konieczna moze by¢ zmiana
warunkow przechowywania lub zaprzestanie przechowywania prébek przed analiza oraz powtdrzenie
badan, tam gdzie zastosowano nicodpowiednie warunki przechowywania.

Nalezy przedtozy¢ szczegbtowe informacje odnoszace si¢ do przygotowania prébki oraz warunkéw prze-
chowywania (temperatura i czas trwania) probek i ekstraktow. Beda rowniez wymagane dane dotyczace
stabilno$ci przy przechowywaniu stosowanych ekstraktow probek, chyba ze probki sa poddane analizie
w ciggu 24 godzin od czasu ekstrakgji.

Metabolizm, rozprzestrzenianie sig i ekspresja pozostatosci w roslinach
Cel badan
Cele tych badan sg nastepujace:

— oszacowanie catkowitych koncowych pozostalosci w odpowiedniej czg$ci upraw podczas zbioréw po
poddaniu dzialaniu $rodka zgodnie z zaleceniami,

— identyfikacja gléwnych sktadnikéw catkowitych koncowych pozostatosci,
— oznaczenie rozprzestrzeniania si¢ pozostalosci w odpowiednich czesciach upraw,

— okreslenie iloSciowe gléwnych sktadnikéw pozostatosci i ustalenie skutecznosci procedur ekstrakeji dla tych
sktadnikow,

— ustalenie definicji i ekspresji pozostatosci.

Okolicznos$ci, w ktdrych jest wymagane

Badania te musza by¢ zawsze przeprowadzane, chyba ze mozna uzasadni¢, iz na rolinach lub produktach
rodlinnych, ktére sa wykorzystywane jako zywno$¢ lub pasze, nie pozostang zadne pozostatosci.

Warunki badania

Badania metabolizmu muszg obejmowa¢ uprawy lub kategorie upraw, na ktérych zastosowano $rodki ochrony
roélin zawierajgce omawiane substancje czynne. Jesli przewiduje si¢ szeroki zakres zastosowan w réznych
grupach rodlin lub w kategorii owocéw, badania muszg by¢ przeprowadzone na przynajmniej trzech upra-
wach, chyba ze mozna uzasadni¢, iz nie wystapi inny metabolizm. W przypadkach, w ktérych zastosowanie
jest przewidywane w réznych kategoriach upraw, badania musza by¢ reprezentatywne dla wilasciwych kate-
gorii. W tym celu uprawy moga by¢ zaliczone do jednej sposrdd pigciu kategorii: warzywa korzeniowe, rosliny
lisciaste, owoce, rosliny straczkowe i nasiona oleiste, zboza. Jesli s3 dostepne badania dla upraw sposréd trzech
z tych kategorii, a wyniki wskazujg, iz Sciezka degradacji jest podobna we wszystkich trzech kategoriach,
woéwczas mato prawdopodobna jest potrzeba wigkszej liczby badan, chyba ze mozna oczekiwal, ze wystapi
inny metabolizm. Badania metabolizmu muszg réwniez bra¢ pod uwage rézne wlasciwosci substancji czynnej
oraz metodg, ktéra ma by¢ stosowana.

(") http://ec.europa.eu/food plant/protection/resources/publications_en.htm#residues


http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/publications_en.htm#residues

L 155/28

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

11.6.2011

6.2.

6.3.

Ocena wynikéw réznych badan musi by¢ przedtozona w odniesieniu do punktu i drogi przenikania (np.
poprzez liscie lub korzenie), a takze rozprzestrzeniania si¢ pozostalosci w poszczegdlnych czesciach uprawy
w czasie zbioréw (ze szczegblnym uwzglednieniem czgsci jadalnych dla ludzi i zwierzat). Jedli substancja
czynna lub istotne metabolity nie sg pobierane przez rosling, nalezy to wyjasni¢. Informacje na temat sposobu
dzialania oraz fizycznych i chemicznych wlasciwosci substancji czynnej moga by¢ pomocne w ocenie danych
z badania.

Metabolizm, rozprzestrzenianie sig i ekspresja pozostatosci u zwierzgt gospodarskich
Cel badan
Cele tych badari sa nastepujace:

— identyfikacja gtéwnych skladnikéw catkowitych koficowych pozostatosci w jadalnych produktach zwierze-
cych,

— okreslenie szybkosci degradacji i wydalania catkowitych pozostalosci w niektérych produktach zwierzecych
(mleko lub jaja) i wydalinach,

— zaznaczenie rozprzestrzeniania si¢ pozostatosci w odpowiednich jadalnych produktach zwierzecych,

— iloSciowe okreSlenie gléwnych skladnikéw pozostatosci i wykazanie skutecznosci procedur ekstrakeji dla
tych skladnikéw,

— uzyskiwanie danych, na podstawie ktérych mozna podja¢ decyzje w sprawie potrzeby badan dotyczacych
zywienia zwierzat gospodarskich zgodnie z pkt 6.4,

— podjecie decyzji w zakresie definicji i wyrazenia pozostatosci.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Badania metabolizmu u zwierzat, takich jak przezuwacze w okresie laktacji (np. kozy lub krowy) lub dréb
nie$ny, sa wymagane jedynie wtedy, gdy stosowanie pestycydéw moze doprowadzi¢ do znacznych pozostatosci
w paszach dla zwierzat gospodarskich (= 0,1 mg/kg calkowitego pokarmu, z wyjatkiem przypadkéw szcze-
g6lnych, np. substancji czynnych, ktére si¢ akumuluja). Gdy wyraznie wida¢, ze szlaki metaboliczne réznig si¢
znacznie w przypadku szczuréw w pordwnaniu do przezuwaczy, nalezy przeprowadzi¢ badanie $win, chyba
ze spodziewane pobranie przez $winie nie jest znaczace.

Badania pozostatosci
Cel badan
Cele tych badan sa nastgpujace:

— okreslenie ilosciowe najwyzszych mozliwych pozioméw pozostalosci w uprawach poddanych dziataniu
srodka podczas zbioréw lub wyladunku z magazynu zgodnie z proponowang dobra praktyka rolnicza
(GAP), oraz

— okreslenie, w odpowiednim przypadku, wskaznika spadku pozostalosci Srodka ochrony roslin.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Badania te musza by¢ zawsze przeprowadzane, gdy $rodek ochrony roslin bedzie stosowany na roslinach/
produktach rodlinnych, ktére sa wykorzystywane jako zZywnos$¢ lub pasze lub gdy pozostaloici z gleby lub
innych podlozy moga by¢ pobierane przez takie rosliny z wyjatkiem przypadkéw, gdy mozliwa jest ekstra-
polacja na podstawie odpowiednich danych w odniesieniu do innych rodlin.

Dane dotyczace badan pozostatosci sa przedkladane w dokumentacji dla tych zastosowan $rodkéw ochrony
rodlin, na ktére zostal ztozony wniosek o udzielenie zezwolenia w momencie przedstawienia dokumentacji
dotyczgcej zatwierdzenia substancji czynnej.

Warunki badania

Nadzorowane badania powinny odpowiada¢ proponowanej krytycznej GAP. Warunki badania musza bra¢ pod
uwage najwyzsze poziomy pozostatosci, ktére moga si¢ rzeczywiscie pojawi¢ (np. maksymalna liczba propo-
nowanych zastosowan, stosowanie najwigkszej przewidzianej ilosci, najkrotsze okresy miedzy zastosowaniem
§rodka a zbiorami, okresy wstrzymania lub okresy przechowywania), lecz ktore s3 reprezentatywne dla real-
nych warunkéw najgorszego przypadku, w jakim zastosowana bedzie substancja czynna.

Nalezy uzyska¢ i przedlozy¢ wystarczajace dane w celu potwierdzenia, ze okre$lone wzory maja zastosowanie
dla regionéw i szeregu warunkéw, jakie moga wystapi¢ w tych regionach, w ktérych jego uzycie ma by¢
zalecane.
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W czasie tworzenia nadzorowanego programu badan nalezy wzig¢ pod uwage normalne czynniki, takie jak
réznice klimatyczne istniejace miedzy obszarami produkgji, réznice miedzy metodami produkgji (np. uzycie na
zewnatrz a uzycie w szklarni), sezonowo$¢ produkgji, rodzaj postaci uzytkowych itd.

Na og6t dla poréwnywalnych warunkéw nalezy przeprowadzaé badania w ciggu co najmniej dwoch sezondw
wegetacyjnych. Wszystkie wyjatki powinny by¢ w pelni uzasadnione.

Trudno jest okresli¢ dokladng liczbe niezbednych badan przed wstepna ocena wynikéw badan. Minimalne
wymogi odnoszace si¢ do danych stosuje si¢ jedynie, gdy mozna stwierdzi¢ poréwnywalno$¢ obszaréw
produkeyjnych, np. odnosnie do klimatu, metod i sezonowosci produkcji itp. Zakladajac, ze wszystkie inne
zmienne (klimat itp.) s3 pordwnywalne, wymagane jest minimum osiem reprezentatywnych badan dla propo-
nowanego obszaru upraw dla upraw o duzym znaczeniu. Dla upraw o malym znaczeniu zazwyczaj wymagane
sa cztery reprezentatywne badania dla proponowanego obszaru upraw.

Ze wzgledu na nieodlacznie wyzszy poziom jednorodnosci w pozostalosciach powstajacych w wyniku
poddania dzialaniu $rodka upraw po zbiorach lub upraw pod ostonami akceptowane beda badania
z jednego sezonu wegetacyjnego. W odniesieniu do poddawania dzialaniu $rodka upraw po zbiorach zasad-
niczo wymagane s3 cztery badania przeprowadzane najlepiej w réznych miejscach z réznymi odmianami.
Nalezy przeprowadzi¢ zestaw badan dla kazdej metody stosowania i rodzaju przechowywania, chyba ze mozna
jasno okresli¢ sytuacje pozostalosci dla najgorszego przypadku.

Liczba badan przypadajacych na sezon wegetacyjny moze by¢ zmniejszona, jesli mozna uzasadnié, ze poziom
pozostalosci w rolinach lub produktach rodlinnych bedzie nizszy niz granica oznaczalnoci.

Gdy duza cz¢s¢ rosliny jadalnej jest narazona w czasie stosowania, potowa nadzorowanych badar pozostatosci,
ktére podano, powinna obejmowac dane ukazujace wplyw czasu na poziom obecnych pozostalosci (badania
zaniku pozostaloci), chyba ze mozna uzasadnié, iz stosowanie $rodka ochrony roélin nie ma wplywu na
roéling jadalng w proponowanych warunkach stosowania.

Badania nad zywieniem zwierzgt gospodarskich

Cel badan

Celem tych badan jest okreslenie poziomu pozostalosci w produktach pochodzenia zwierzgcego, ktéry bedzie
skutkiem pozostalosci w paszach lub roslinach pastewnych.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane
Badania nad zywieniem zwierzgt wymagane sa tylko wowczas,
— gdy znaczne pozostatosci (= 0,1 mg/kg calkowitego otrzymywanego pokarmu, z wyjatkiem przypadkow

szczegdlnych, takich jak substancje czynne, ktére si¢ akumuluja) wystepuja w uprawach lub czedciach
upraw (np. obrzynkach, odpadach) podawanych zwierzgtom, oraz

— gdy badania metabolizmu wskazuja, iz znaczne pozostalosci (0,01 mg/kg lub powyzej granicy oznaczal-
nosci, jesli bytaby wyzsza niz 0,01 mg/kg) moga wystapi¢ w jakiejkolwiek jadalnej tkance zwierzecej, biorac
pod uwage poziom pozostalosci w potencjalnych paszach uzyskanych jako 1 x wielko$¢ dawki.

W odpowiednim przypadku przedstawione powinny zostaé odrgbne badania dotyczace zywienia przezuwaczy
w okresie laktacji lub drobiu niesnego. Gdy z badan metabolizmu przedtozonych zgodnie z pkt 6.2 wynika, ze
szlaki metaboliczne réznia si¢ znacznie w przypadku $win w poréwnaniu do przezuwaczy, nalezy przeprowa-
dzi¢ badanie zywienia $win, chyba ze oczekiwane spozycie przez $winie nie jest znaczne.

Warunki badania

Na 0g6t pasze s3 podawane w trzech dawkach (oczekiwany poziom pozostatosci, trzy do pigciu razy oraz 10
razy oczekiwany poziom pozostatosci). W czasie ustalania poziomu 1 x dawka nalezy opracowaé teoretyczny
przydzial paszy.

Wplyw preparatéw pochodzgcych z przetwarzania przemystowego lub gospodarstwa domowego

Okolicznos$ci, w ktdrych jest wymagane

Decyzja w odniesieniu do tego, czy konieczne jest przeprowadzenie badari nad przetwarzaniem, bedzie zalezeé
od:

— znaczenia przetworzonego produktu w zywnosci dla ludzi lub w karmie dla zwierzat,

— poziomu pozostatosci w rodlinie lub produkcie roslinnym, ktéry ma by¢ przetworzony,
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— fizycznych i chemicznych wlasciwosci substancji czynnej lub istotnych metabolitéw, oraz

— mozliwosci, czy mozna stwierdzi¢ obecno§¢ produktéw degradacji o znaczeniu toksykologicznym po
przetworzeniu roéliny lub produktu rolinnego.

Badania nad przetwarzaniem nie sa na og6t konieczne, jesli pozostatosci niemajace znaczenia lub niemozliwe
do oznaczenia analitycznego wystepuja w roSlinie lub produkcie roslinnym, ktéry bedzie przetworzony, lub
jesli catkowite teoretyczne maksymalne dzienne pobranie (TMDI) wynosi mniej niz 10 % ADI. Ponadto badania
nad przetwarzaniem nie sg zazwyczaj wymagane dla roslin lub produktéw roslinnych spozywanych w stanie
surowym, z wyjatkiem tych z nicjadalnymi czgSciami, takich jak owoce cytrusowe, banany lub kiwi,
w  przypadku ktorych moga by¢ wymagane dane na temat rozprzestrzenienia si¢ pozostatosci
w skérce/migzszu.

,Znaczne pozostalosci” na ogét odnosza si¢ do pozostalosci powyzej 0,1 mglkg. Jesli dany pestycyd ma
wysoka ostrg toksyczno$¢ lub niskie ADI, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badan nad przetwarzaniem
w odniesieniu do nadajacych si¢ do oznaczenia pozostatoéci ponizej 0,1 mg/kg.

Badania nad wplywem pozostalosci na przyrode nie sa zazwyczaj wymagane, jesli tylko maja miejsce proste
dzialania fizyczne, nieobejmujgce zmiany temperatury rodliny lub produktu roslinnego, takie jak mycie, przy-
cinanie lub przeciskanie.

Wplyw na charakter pozostalosci
Cel badari

Celem tych badan jest ustalenie, czy w produktach surowych podczas przetwarzania powstajg produkty
rozpadu lub reakgji z pozostalosci, co moze wymagac osobnej oceny zagrozenia.

Warunki badania

W zalezno$ci od poziomu i chemicznego charakteru pozostalosci w surowym produkcie nalezy,
w odpowiednim przypadku, zbada¢ szereg reprezentatywnych sytuacji hydrolizy (symulujac wlasciwe operacje
przetwarzania). By¢ moze trzeba bedzie rowniez zbadaé wplyw procesu innego niz hydroliza, jesli wlasciwosci
substancji czynnej lub metabolitow wskazuja, ze w wyniku tych proceséw moga si¢ pojawi¢ produkty degra-
dacji o znaczeniu toksykologicznym. Badania te s3 na 0gét przeprowadzane ze znakowana izotopowo postacia
substancji czynnej.

Wplyw na poziomy pozostatosci
Cel badan

Gléwne cele tych badan sa nastepujace:

— okreSlenie ilo$ciowego rozprzestrzeniania si¢ pozostatosci w réznych produktach posrednich i koficowych
i ocena czynnikéw przenoszenia,

— umozliwienie przeprowadzenia bardziej realistycznej oceny pobrania z dieta.

Warunki badania

Badania nad przetwarzaniem powinny przedstawial przetwarzanie w gospodarstwie domowym lub faktyczne
procesy przemystowe.

W pierwszym przypadku na ogdl konieczne jest jedynie przeprowadzenie podstawowego zestawu ,badan
bazowych”, reprezentatywnych dla wspélnych proceséw wiasciwych dla rodlin lub produktéw roslinnych
zawierajacych znaczne pozostatosci. Nalezy poda¢ uzasadnienie wyboru dokonanego dla tych reprezentatyw-
nych proceséw. Technologia wykorzystywana w badaniach nad przetwarzaniem zawsze powinna odpowiadac,
tak blisko, jak to mozliwe, faktycznym warunkom, ktére majg na ogét zastosowanie w praktyce. Powinno
zostaé przygotowane zestawienie, w ktérym badany jest ogélny poziom pozostatosci we wszystkich posred-
nich i koficowych produktach. Podczas przygotowywania takiego zestawienia rozpozna¢ mozna wszelkie
zwigkszenia lub zmniejszenia ilosci pozostatosci w poszczegdlnych produktach, a takze mozna okresli¢ odpo-
wiadajace czynniki przenoszenia.

Jesli przetworzone produkty roslinne odgrywaja istotng role w pokarmie i jesli ,badanie bazowe” wskazuje, ze
moglby nastapi¢ znaczny przeplyw pozostatosci do produktéw przetworzonych, wéwczas beda musialy zostaé
przeprowadzone trzy ,badania nastgpcze” w celu okreslenia stezenia pozostatosci lub czynnikéw rozcieniczania.
Pozostatosci w roslinach uprawianych nastgpczo

Cel badania

Celem tych badar jest umozliwienie oceny ewentualnych pozostalosci w roslinach uprawianych nastgpczo.
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Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Gdy dane uzyskane zgodnie z pkt 7.1 niniejszego zalacznika lub pkt 9.1. zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 545/2011 pokazuja, iz znaczne pozostalosci (> 10 % stosowanej substancji czynnej wyrazonej jako suma
w materiatach rolinnych, takich jak stoma lub materialy organiczne, do czasu wysiewu lub sadzenia ewen-
tualnych roélin uprawianych nastepczo, co mogloby doprowadzi¢ w czasie zbioréw do poziomu pozostatosci
w ro§linach uprawianych nastgpczo powyzej granicy oznaczalnosci, nalezy zwrdci¢ uwage na sytuacj¢ pozos-
talosci. Powinno to obejmowaé uwzglednianie charakteru pozostaloici w roslinach uprawianych nastgpczo
i obejmowal co najmniej teoretyczne oszacowanie poziomu tych pozostalosci. Jezeli nie mozna wykluczy¢
prawdopodobiefistwa wystgpowania pozostatosci w roslinach uprawianych nastepczo, nalezy przeprowadzié
badania metabolizmu i rozprzestrzeniania sig, a jesli jest to konieczne, powinny po nich nastapi¢ badania
w warunkach polowych.

Warunki badania

Jesli dokonane zostaje teoretyczne oszacowanie pozostatosci w roslinach uprawianych nastepczo, nalezy podaé
wszystkie szczeg6ly i uzasadnienie.

Badania metabolizmu i rozprzestrzeniania si¢ oraz badania w warunkach polowych sa przeprowadzane, jesli
konieczne, na reprezentatywnych uprawach wybranych w celu reprezentowania normalnej praktyki rolniczej.

Proponowane najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (MRL) oraz definicja pozostatosci

Nalezy podaé pelne uzasadnienie proponowanych MRL, w tym, w stosownych przypadkach, wszystkie szcze-
gbly stosowanej analizy statystyczne;.

Podczas oceny, ktére zwigzki maja by¢ wlaczone do definicji pozostalosci, nalezy wzia¢ pod uwage znaczenie
toksykologiczne tych zwiazkéw, ilosci, ktére moga by¢ obecne, oraz praktyczna strong metod analitycznych
proponowanych do celéw kontroli oraz monitorowania po zatwierdzeniu.

Proponowane okresy migdzy zastosowaniem $rodka a zbiorami dla przewidywanych zastosowari albo okresy wstrzymania
lub okresy przechowywania w przypadku stosowania po zbiorach

Nalezy podaé pelne uzasadnienie propozycji.

Ustalenie potencjalnego i rzeczywistego narazenia z dietg i innymi drogami

Uwzgledniane bedzie obliczanie realistycznych przewidywan w odniesieniu do pobrania z dietag. Mozna to
robi¢ w sposéb stopniowy, prowadzacy do coraz bardziej realistycznych przewidywan spozycia. W stosownych
przypadkach nalezy wzia¢ pod uwage inne Zrédla narazenia, takie jak pozostalosci wynikajace ze stosowania
lekéw lub lekéw weterynaryjnych.

Podsumowanie i ocena zachowania si¢ pozostatosci

Podsumowanie i ocena wszystkich danych przedstawionych w niniejszej sekcji powinny by¢ dokonane zgodnie
ze wskazowkami podanymi przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich, dotyczacymi formatu takich podsu-
mowan i ocen. Powinny one obejmowaé szczegétowa i krytyczng oceng tych danych w kontekscie istotnych
kryteriow dotyczacych oceny i podejmowania decyzji oraz wytycznych, w szczegdlnoéci w odniesieniu do
zagrozen, na jakie moga by¢ lub sa narazeni ludzie i zwierzgta, oraz zakres, jako$¢ i wiarygodno$é bazy
danych.

W szczegdlnosci nalezy zajaé si¢ toksykologicznym znaczeniem wszelkich metabolitéw niepochodzacych od
ssakow.

Nalezy przygotowaé schematyczny wykres szlaku metabolicznego w roslinach i zwierzetach z krétkim wyjas-
nieniem na temat rozprzestrzeniania si¢ i zachodzacych zmian chemicznych.

Los i zachowanie substancji w $rodowisku
Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje, wraz z informacjami dostarczonymi w odniesieniu do jednego lub kilku prepa-
ratow zawierajacych substancje czynng, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng losow
i zachowania substancji czynnej w Srodowisku oraz wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwal-
czania, zagrozone wskutek narazenia na substancj¢ czynna, jej metabolity, produkty degradacji i reakcji,
o ile sa one istotne z toksykologicznego lub $rodowiskowego punktu widzenia.
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(i) W szczegblnosci informacje dotyczace substancji czynnej, wraz z innymi istotnymi informacjami oraz
informacjami dotyczacymi jednego lub kilku preparatéw zawierajacych te substancje, powinny by¢ wystar-
czajgce, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu substancji czynnej,
— okresli¢ odpowiednie warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,
— sklasyfikowaé substancj¢ czynng pod wzgledem zagrozenia,

— okresli¢ piktogramy, hasta ostrzegawcze oraz odpowiednie zwroty okreSlajace zagrozenie i zwroty
okreslajace Srodki ostroznosci, ktére nalezy umie$cié na opakowaniach (pojemnikach), dla celow
ochrony $rodowiska,

— umozliwi¢ przewidywanie rozprzestrzeniania sig, loséw i zachowania w $rodowisku substancji czynnej
i istotnych metabolitow, produktéw degradacji i reakeji, jak rowniez czasu niezbednego do tych
przemian,

— umozliwi¢ identyfikacje gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania i populagji, ktére moga by¢
zagrozone wskutek potencjalnego narazenia,

— okresli¢ niezbedne $rodki majace na celu zminimalizowanie skazenia Srodowiska i wplywu na gatunki
niebedace przedmiotem zwalczania.

=

Nalezy dostarczy¢ szczegbtowy opis (specyfikacje) stosowanego materiatu, zgodnie z pkt 1.11. Jesli prze-
prowadzono badanie, wykorzystujac substancjg czynng, stosowany material musi by¢ zgodny ze specyfi-
kacja, ktdra bedzie wykorzystywana do produkgji preparatéw, na ktére ma zostaé udzielone zezwolenie,
z wyjatkiem przypadkéw uzywania substancji znakowanych izotopowo.

(iii

Jesli prowadzi si¢ badania substancji czynnej wyprodukowanej w laboratorium lub w zakladowym
systemie produkgji pilotazowej, nalezy powtérzy¢ badania, uzywajac substancji czynnej w takiej postaci,
w jakiej zostata wyprodukowana, chyba ze mozna uzasadnié, Ze material uzywany do badan jest zasad-
niczo identyczny do celéw badan $rodowiskowych i oceny.

(iv) W przypadku stosowania do badan substancji znakowanej izotopowo wskazniki izotopowe powinny by¢
umieszczone w takich miejscach (jednym lub wigcej, gdy jest to konieczne), aby ulatwi¢ zrozumienie drdg
degradagji i szlakéw metabolicznych oraz zbadanie rozprzestrzeniania si¢ substancji czynnej i jej meta-
bolitu, produktéow reakcji i degradacji w $rodowisku.

(v) Moze okazaé si¢ konieczne przeprowadzenie odrebnych badan metabolitéw, produktéw degradacji lub
reakcji, jesli produkty te moga stanowié istotne zagrozenie dla organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania lub dla jakosci wody, gleby i powietrza oraz jesli ich wplywu nie mozna oceni¢ na podstawie
dostepnych wynikéw badan odnoszacych si¢ do substancji czynnej. Przed przeprowadzeniem takich badan
nalezy wzig¢ pod uwage informacje zawarte w sekcjach 5 i 6.

(vi) W stosownych okoliczno$ciach nalezy przeprowadzi¢ badania i dokonaé analizy danych przy zastoso-
waniu odpowiednich metod statystycznych.

Nalezy podaé wszelkie dane szczegblowe analizy statystycznej (np. wszystkie oszacowania punktowe
powinny by¢ przedstawione wraz z przedzialami ufnosci, nalezy przedstawi¢ dokladne wartosci
p raczej niz okresli¢ znaczne/nieznaczne).

Losy i zachowanie w glebie

Nalezy poda¢ wszystkie istotne informacje dotyczace rodzaju i wiasciwosci gleby uzytej do badai, w tym
warto$ci pH, zawartosci wegla organicznego, zdolnoSci wymiany kationowej, rozkladu wielkosci ziaren
i zdolnosci zatrzymywania wody przy pF = 0 i pF = 2,5 zgodnie z odpowiednimi normami ISO lub innymi
normami mig¢dzynarodowymi.

Glebowg biomas¢ mikroorganizméw uzytg w laboratoryjnych badaniach degradacji nalezy oznaczaé tuz przed
rozpoczeciem i na zakonczenie badan.

Zaleca si¢, w miare mozliwosci, uzywanie tych samych gleb przez caly okres badan laboratoryjnych.

Gleby uzywane do badain degradacji lub mobilno$ci nalezy tak dobraé, aby reprezentowaly zakres gleb
typowych dla réznych regionéw UE, w ktdrych dany $rodek si¢ stosuje lub przewiduje si¢ jego stosowanie,
i, aby:

— obejmowaly one rdzne zakresy zawartosci wegla organicznego, rozkladu wielkoci ziaren i wartoéci pH,
oraz
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— obejmowaly one nastgpujace zakresy pH, jesli na podstawie innych informacji przewiduje si¢ degradacje
i mobilnos¢ zalezne od pH (np. tempo rozpuszczania i hydrolizy — pkt 2.7 i 2.8):

— 4,5-5,5
— 6-7, oraz
— 8 (w przyblizeniu).

Gdy tylko to mozliwe, stosowane do badan gleby musza by¢ $wiezo pobrane. Jesli nieuniknione jest badanie
gleb przechowywanych, gleby powinno si¢ odpowiednio przechowywaé przez mozliwie najkrotszy okres czasu
w okreslonych i opisanych warunkach. Gleb przechowywanych przez dhuzszy okres czasu mozna uzywac tylko
do badan adsorpgji/desorpcji.

Gleba wybrana do rozpoczecia badaf nie powinna wyrdznial si¢ ekstremalnymi cechami w odniesieniu do
takich parametréw, jak rozklad wielkosci ziaren, zawarto$¢ wegla organicznego i pH.

Gleby powinny by¢ pobierane i przygotowane zgodnie z ISO 10381-6 (Jakos¢ gleby — Pobieranie prébek —
Wytyczne dotyczace pobierania, przygotowania i przechowywania gleby do oceny proceséw mikrobiologicz-
nych w warunkach laboratoryjnych). Wszelkie odstepstwa nalezy podaé i uzasadnic.

Badania polowe nalezy przeprowadzi¢ w warunkach jak najbardziej zblizonych do normalnej praktyki rolniczej
w zakresie gleb typowych i w warunkach klimatycznych reprezentatywnych dla terenu stosowania.
W przypadku prowadzenia badan polowych nalezy podaé warunki pogodowe.

Droga i szybko$§¢ degradacji
Droga degradacji
Cel badan

Dostarczane dane i informacje, razem z innymi istotnymi danymi oraz informacjami, powinny by¢ wystar-
czajgce do:

— okreSlenia, w miar¢ mozliwo$ci, wzglednej waznosci rodzajéow zachodzacych proceséw (réwnowaga
miedzy degradacjg chemiczng i biologiczng),

— okreslenia pojedynczych skladnikéw, ktére w jakimkolwiek czasie wystepuja w ilosci wigkszej niz 10 %
ilosci dodanej substancji czynnej, wlaczajac w to, gdy to mozliwe pozostalosci nieekstrahowalne,

— okreslenia, w miar¢ mozliwosci, réwniez pojedynczych skladnikéw wystepujacych w ilosciach mniejszych
niz 10 % ilosci dodanej substancji czynnej,

— ustalenia wzglednych proporcji migdzy wystepujacymi sktadnikami (réwnowaga masy), oraz

— umozliwienia okreslenia danych pozostalosci w glebie, na ktére moga by¢ narazone gatunki niebedace
przedmiotem zwalczania.

Jezeli odniesienie dotyczy pozostato$ci nieekstrahowalnych, rozumie si¢ przez to zwiazki chemiczne powsta-
jace z pestycydéw stosowanych zgodnie z dobra praktyka rolnicza, ktérych nie mozna wyekstrahowaé meto-
dami nie zmieniajacymi w sposéb istotny chemicznej struktury tych pozostatosci. Do pozostalosci nieekstra-
howalnych nie wlacza si¢ fragmentéw pochodzacych ze szlakéw metabolicznych prowadzacych do produktow
naturalnych.

Degradacja tlenowa
Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Nalezy zawsze poda¢ droge lub drogi degradacji z wyjatkiem przypadkéw, gdy charakter i sposob stosowania
preparatéw zawierajacych substancje czynng uniemozliwia skazenie gleby, jak ma to miejsce w przypadku
zastosowan na produkty przechowywane lub leczenia ran drzew.

Warunki badania

Droge lub drogi degradacji nalezy poda¢ dla jednego rodzaju gleby.



L 155/34 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

11.6.2011

7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

Uzyskane wyniki nalezy przedstawi¢ w postaci schematéw ukazujacych mozliwe drogi oraz w postaci zesta-
wien ukazujgcych rozklad substancji znakowanych izotopowo jako funkcje czasu i odnoszacych sie do:

— substangji czynnej,

— CO,,

— zwigzkow lotnych innych niz CO,,

— pojedynczych zidentyfikowanych produktéw transformacji,

— substangji ekstrahowalnych niezidentyfikowanych,

— pozostatosci nieekstrahowalnych w glebie.

Badania nad drogami degradacji musza obejmowac wszystkie mozliwe kroki umozliwiajace scharakteryzowanie
i ocen¢ ilo$ciowa pozostalosci nieekstrahowalnych po 100 dniach, gdy przekraczajg one 70 % zastosowanej
dawki substancji czynnej. Zastosowane techniki i metodyke badaf najlepiej wybiera¢ w oparciu o konkretne
przypadki. W przypadku braku charakterystyki zwiazkéw nalezy dostarczy¢ uzasadnienie.

Czas badania wynosi na og6t 120 dni, z wyjatkiem przypadkéw, gdy po krétszym okresie poziomy pozos-
tatosci nieekstrahowalnych i CO, sg takie, iz mozna je ekstrapolowaé w sposéb niepodwazalny do 100 dni.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC — Procedury oceny loséw w Srodowisku i ekotoksycznosci pestycydow (7).

Badania dodatkowe
— Degradacja beztlenowa
Okolicznodci, w ktérych jest wymagane

Badania degradacji beztlenowej nalezy podal, chyba zZe mozna uzasadni¢, iz narazenie na $rodek ochrony
rodlin zawierajacy substancj¢ czynna w warunkach beztlenowych jest nieprawdopodobne.

Warunki i wytyczne dotyczace badania

Stosuje si¢ takie same przepisy, co przewidziane w odpowiednim akapicie pkt 7.1.1.1.1.

— Fotoliza glebowa
Okolicznodci, w ktérych jest wymagane

Nalezy poda¢ badanie fotolizy glebowej, chyba Ze mozna uzasadnié, iz wystgpowanie zjawiska osadzania
si¢ substancji czynnej na powierzchni gleby jest nieprawdopodobne.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC - Procedury oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Szybkos¢ degradacji
Badania laboratoryjne
Cel badan

Badania degradacji w glebie powinny dostarczy¢é mozliwie najlepszej oceny czasu potrzebnego do degradacji
50 % 1 90 % (DTsqjap i DToqpap) substancji czynnej oraz istotnych metabolitéw, produktow degradacji i reakeji
w warunkach laboratoryjnych.

() Towarzystwo Toksykologii i Chemii Srodowiskowej (SETAC), 1995 r. Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of
pesticides [Procedury dotyczace oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydéw], ISBN 90-5607-002-9.
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Degradacja tlenowa
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Szybko$¢ degradacji w glebie nalezy zawsze podaé z wyjatkiem sytuacji, gdy charakter i sposéb stosowania
srodka ochrony roslin zawierajacego substancje czynng wyklucza skazenie gleby, takich jak stosowanie na
przechowywane produkty lub leczenie ran drzew.

Warunki badania

Nalezy podaé szybko$¢ tlenowej degradacji substancji czynnej w trzech rodzajach gleb poza gleba
oméwiong w pkt 7.1.1.1.1.

W celu zbadania wplywu temperatury na degradacje nalezy wykonaé jedno dodatkowe badanie
w temperaturze 10 °C na jednej z gleb uzytych do badania degradacji w temp. 20 °C, dopdki nie bedzie
dostepny wzor obliczeniowy do ekstrapolacji szybkosci degradacji w niskich temperaturach, zatwierdzony
przez UE.

Czas trwania badan wynosi na 0gét 120 dni z wyjatkiem przypadkéw, gdy 90 % substancji czynnej ulegto
rozkladowi przed uplywem tego czasu.

Podobne badania na trzech rodzajach gleb nalezy poda¢ w odniesieniu do wszystkich istotnych metabo-
litéw, produktéw degradacji i reakeji, ktére wystepuja w glebie i ktore w dowolnym czasie w trakcie badan
wystepuja w ilosci przekraczajacej 10 % iloSci dodanej substancji czynnej, z wyjatkiem przypadkéw, gdy ich
warto$ci DTy mozna bylo oznaczy¢ na podstawie wynikéw badan degradacji substancji czynne;.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC — Procedury oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Degradacja beztlenowa
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Nalezy podaé¢ szybko$¢ degradacji substancji czynnej w warunkach beztlenowych, gdy badania
w warunkach beztlenowych muszg by¢ wykonane zgodnie z pkt 7.1.1.1.2.

Warunki badania

Szybkos¢ degradacji substancji czynnej w warunkach beztlenowych nalezy przeprowadzi¢ w glebie uzytej
do badain w warunkach beztlenowych, ktére majg by¢ przeprowadzone zgodnie z pkt 7.1.1.1.2.

Czas trwania badan wynosi na 0gét 120 dni z wyjatkiem przypadkéw, gdy 90 % substancji czynnej ulegto
rozkladowi przed uplywem tego czasu.

Podobne badania na jednej glebie nalezy podaé w odniesieniu do kazdego istotnego metabolitu, produktu
degradagji i reakgji, ktore wystepuja w glebie i ktére w dowolnym czasie w trakcie badan wystepuja w ilosci
przekraczajgcej 10 % ilosci dodanej substancji czynnej, z wyjatkiem przypadku, gdy ich warto$ci DTsq
mozna bylo oznaczy¢ na podstawie wynikéw badari degradacji substancji czynne;j.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC — Procedury oceny losow w Srodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

7.1.1.2.2. Badania w warunkach polowych

Badania zanikania w glebie
Cel badania

Badanie zanikania w glebie powinno umozliwi¢ ocen¢ czasu potrzebnego do zaniku 50 % i 90 %
(DTs0 1 DTgqy) substancji czynnej w warunkach polowych. W stosownych okolicznosciach nalezy podaé
informacje o istotnych metabolitach, produktach degradacji i reakgji.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Badania nalezy wykona¢ w takich warunkach, w ktérych DTy, oznaczony w temperaturze 20 °C i przy
wilgotno$ci w glebie odpowiadajacej wartosci pF 2-2,5 (ci$nienie ssace) jest wigkszy niz 60 dni.
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Gdy $rodek ochrony roslin zawierajacy substancje¢ czynng przewidziany jest do stosowania w warunkach
klimatu chtodnego, badania nalezy wykona¢, gdy DTsqy,, oznaczony w temperaturze 10 °C i przy wilgot-
nosci gleby odpowiadajacej wartosci pF 2-2,5 (ci$nienie ssace) jest wickszy niz 90 dni.

Warunki badania

Poszczegdlne badania w zakresie gleb reprezentatywnych (na ogét cztery rézne rodzaje gleb) powinny
trwa¢, dopdki nie zaniknie ponad 90 % zastosowanej ilosci. Maksymalny czas badania wynosi 24 miesigce.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC - Procedury oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Badanie pozostatosci w glebie
Cel badania

Badania pozostaloici w glebie powinny umozliwi¢ ocen¢ poziomdéw pozostalosci w glebie w czasie
zbioréw lub w okresie siewu badZ sadzenia roslin uprawianych nastepczo.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Badania pozostalosci w glebie nalezy podaé, gdy DTsy,, jest wyzsze niz jedna trzecia okresu miedzy
zastosowaniem S$rodka a okresem zbioru oraz jesli mozliwa jest absorpcja przez rodliny uprawiane
nastepczo, z wyjatkiem przypadkéw gdy pozostatosci w glebie w czasie siewu lub sadzenia roslin upra-
wianych nastgpczo mozna rzetelnie oceni¢ na podstawie danych z badania dotyczacych rozpraszania
w glebie lub gdy mozna uzasadni¢, ze pozostalosci te nie beda oddzialywaly fitotoksycznie lub nie
pozostawia niedopuszczalnych pozostatosci w rolinach uprawianych zmianowo.

Warunki badania

Poszczegdlne badania musza trwaé do czasu zbioru rodlin lub siewu badZ sadzenia rolin uprawianych
nastepczo, chyba ze zaniklo ponad 90 % ilosci zastosowanego $rodka.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC - Procedury oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Badania akumulacji w glebie
Cel badan

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny mozliwosci akumulacji pozostatosci
substancji czynnej i istotnych metabolitéw, produktow degradacji i reakji.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Jesli na podstawie badan rozpraszania w glebie ustalono, ze warto$¢ DTy jest wigksza niz jeden rok, oraz
jesli przewiduje si¢ powtarzajace zastosowanie w tym samym sezonie wegetacyjnym lub w latach nastep-
nych, nalezy zbada¢ mozliwo$¢ akumulacji pozostatosci w glebie i poziom, na ktérym uzyskuje si¢ plateau
stezenia, z wyjatkiem przypadkéow gdy mozna dostarczy¢ wiarygodne informacje uzyskane za pomoca
modelu obliczeniowego lub innym wlasciwym sposobem oceny.

Warunki badania

Nalezy wykona¢ dlugoterminowe badania polowe na dwdoch odpowiednich glebach wiaczajac wielokrotne
zastosowanie $rodka.

Przed przeprowadzeniem takich badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami rodzaj badania,
ktére nalezy przeprowadzic.

Adsorpcja i desorpcja

Cel badania

Dostarczone dane i informacje, razem z innymi istotnymi danymi i informacjami, powinny by¢ wystarczajace

do

ustalenia wspdtczynnika adsorpcji substancji czynnej oraz istotnych metabolitéw i produktéw degradacji

i reakgji.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Badania nalezy wykona¢ zawsze, z wyjatkiem sytuacji, gdy charakter i sposéb stosowania preparatu zawiera-
jacego substancje czynna wyklucza skazenie gleby, takich jak stosowanie na przechowywane produkty lub
leczenie ran drzew.

Warunki badania

Badania nad substancjg czynng nalezy podaé w odniesieniu do czterech rodzajéw gleb.

Podobne badania w odniesieniu do co najmniej trzech rodzajéw gleb nalezy poda¢ dla wszystkich istotnych
metabolitow oraz produktow degradacji i reakcji, ktére w badaniach degradacji w glebie wystapily
w dowolnym czasie w iloSci przekraczajacej 10 % ilosci dodanej substancji czynne;.

Wytyczne dotyczgce badania
Metoda OECD 106.

Mobilnos¢ w glebie

Badania wymywania w kolumnie

Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny potencjalu mobilnosci i wymywania substancji
czynnej i w miar¢ mozliwosci istotnych metabolitow i produktéw degradagji i reakeji.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Badania nalezy przeprowadzi¢ na czterech rodzajach gleb, jesli w badaniach adsorpdji i desorpcji przewidzia-
nych w pkt 7.1.2 nie jest mozliwe wyznaczenie wiarygodnego wspétczynnika adsorpcji.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC - Procedury oceny loséw w Srodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Wymywanie zalegajgcych pozostatosci w kolumnie
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny mobilnosci i potencjalu wymywania istotnych
metabolitow i produktéw degradacji i reakcji.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane
Badania nalezy wykona¢ z wyjatkiem przypadkow:

— gdy charakter i sposob stosowania preparatéw zawierajacych substancje czynna wyklucza skazenie gleby,
takich jak zastosowania na przechowywane produkty lub leczenie ran drzew, lub

— gdy wykonano oddzielne badania metabolitu, produktu degradacji lub reakcji zgodnie z pkt 7.1.2
lub 7.1.3.1.

Warunki badania

Okres zalegania pozostalosci nalezy okresli¢ na podstawie parametréw degradacji substancji czynnej
i metabolitow, aby upewniC si¢, czy obecny jest odpowiedni zakres metabolitéw podczas wymywania.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC — Procedury oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Badania lizymetryczne oraz badania wymywania w warunkach polowych
Cel badan

Badanie powinno dostarczy¢ danych dotyczacych:

— mobilnosci w glebie,
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— potengcjatu wymywania do wod gruntowych,
— potengjatu rozprzestrzeniania si¢ w glebie.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Konieczna jest ekspertyza, aby podja¢ decyzje, czy nalezy przeprowadzi¢ badania lizymetryczne lub polowe
badania wymywania, biorgc pod uwage wyniki badania degradacji i innych badan mobilnosci, jak réwniez
przewidywane Srodowiskowe stezenia w wodach gruntowych (PECgy), obliczone zgodnie z sekcja 9 zalgcznika
do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011. Rodzaj i warunki badania, ktére ma zosta¢ przeprowadzone, nalezy
oméwi¢ z wlasciwymi organami.

Warunki badania

Aby zapewni¢, ze uzyskane wyniki mozna uzy¢ do celéw oceny, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na
przygotowanie instalacji do$wiadczalnych oraz poszczegdlnych bada. Badania powinny obejmowaé najbar-
dziej niekorzystne sytuacje, biorac pod uwage rodzaj gleby, warunki klimatyczne, zastosowana dawke oraz
czestotliwos¢ i okres stosowania.

Wode wyplywajaca z kolumn glebowych nalezy poda¢ analizie we wlasciwych odstepach czasu, natomiast
pozostatosci w materiale roslinnym nalezy oznaczy¢ w czasie zbioru. Pozostalosci w profilu glebowym nalezy
oznaczy¢ co najmniej w pigciu warstwach pod koniec trwania badania. Nalezy unika¢ pobierania probek
w trakcie trwania badania, poniewaz pobieranie roslin (z wyjatkiem okresu zbioru i zgodnie z zasadami dobrej
praktyki rolniczej) oraz gleby wplywa na proces wymywania.

Wielko$¢ opad6éw, temperature gleby i powietrza nalezy notowaé w regularnych odstepach czasu (co najmniej
raz w tygodniu).

— Badania lizymetryczne
Warunki badania

Minimalna wysoko$¢ lizymetréw powinna wynosi¢ 100 c¢m; ich maksymalna wysoko$¢ powinna wynosi¢
130 cm. Nie wolno naruszy¢ przekroju glebowego. Temperatury gleby powinny by¢ zblizone do
warunkoéw wystepujacych na polu. W razie koniecznosci nalezy zastosowaé dodatkowe nawodnienie,
aby zapewni¢ optymalny wzrost rodlin oraz zapewnié, ze ilo$¢ przefiltrowanej wody zblizona jest do
warunkéw w regionach, dla ktérych zostal zlozony wniosek o udzielenie zezwolenia. Jesli podczas
badan gleba musi by¢ naruszona z przyczyn rolniczych, nie powinno naruszy¢ si¢ jej na gleboko$¢ wigksza
niz 25 cm.

— Badanie wymywania w warunkach polowych

Warunki badania

Nalezy przedlozy¢ informacje o lustrze wody gruntowej na polach do$wiadczalnych. Jesli podczas prze-
prowadzania badan zaobserwuje si¢ pekanie gleby, badanie nalezy szczegétowo opisac.

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na liczbe i lokalizacje urzadzen do zbierania wody. Umieszczenie tych
urzadzen w glebie nie powinno wynikaé z przewazajacych drog splywu wody.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC — Procedury oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Losy i zachowanie w wodzie i powietrzu
Cel badan

Dostarczone dane i informacje, razem z tymi dostarczonymi w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby
preparatéw zawierajacych substancje czynng, wraz z innymi istotnymi informacjami, powinny by¢ wystar-
czajace do ustalenia lub umozliwienia dokonania oceny:

— trwaloéci w systemach wodnych (osady denne i woda, w tym czastki zawieszone),
— zakresu, w jakim woda, organizmy denne i powietrze sg zagrozone,

— mozliwosci skazenia wody powierzchniowej i wody gruntowej.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

Drogi i szybko$§¢é degradacji w systemach wodnych (w zakresie nicobjetym
pkt 2.9)

Cel badan

Dostarczane dane i informacje, razem z innymi istotnymi danymi oraz informacjami, powinny by¢ wystar-
czajace do:

— okreslenia wzglednego znaczenia rodzajow proceséw (rOwnowaga miedzy degradacja chemiczng
i biologiczna),

— w miar¢ mozliwosci, zidentyfikowania poszczegélnych skladnikow,

— ustalenia wzglednych proporcji wystepujacych skladnikéw i ich rozprzestrzenienia w wodzie, w tym czastki
zawieszone i osad, oraz

— okreslenia najwazniejszych pozostalosci, na ktére moga by¢ narazone gatunki niebedace przedmiotem
zwalczania.

Degradacja hydrolityczna
Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Badanie nalezy wykonal zawsze dla istotnych metabolitéw, produktéw degradacji i reakgji, ktorych ilosé
w dowolnym czasie w trakcie badania przekracza 10 % ilosci dodanej substancji czynnej, chyba ze dostepne
sa wystarczajace dane o ich degradacji na podstawie wynikéw badan przeprowadzonych zgodnie z pkt 2.9.1.

Warunki i wytyczne dotyczgce badania

Stosuje si¢ te same przepisy, jakie podano w odpowiednich akapitach pkt 2.9.1.

Degradacja fotochemiczna
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zawsze dla istotnych metabolitéw, produktéw degradacji i reakgji, ktorych ilosé
w dowolnym czasie w trakcie badania przekracza 10 % iloci dodanej substancji czynnej, chyba ze dostgpne sg
wystarczajace dane dotyczace ich degradacji na podstawie badaii wykonanych zgodnie z pkt 2.9.2 i 2.9.3.

Warunki i wytyczne dotyczace badania
Stosuje si¢ te same przepisy, jakie podano w odpowiednich akapitach pkt 2.9.2 i 2.9.3.

Degradacja biologiczna

Szybka biodegradowalnos¢

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Badania nalezy wykonywal zawsze, chyba ze przepisy czeSci 4 zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 tego nie wymagaja.

Wytyczne dotyczace badania

Metoda C4 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008.

Badania w ukladzie wodajosad
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Badanie nalezy poda¢, chyba ze mozna uzasadni¢, ze nie nastapi skazenie wody powierzchniowej.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC — Procedury oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Degradacja w strefie nasyconej
Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Stopien transformacji substancji czynnych oraz istotnych metabolitéw i produktéw degradacji i reakeji w strefie
nasyconej moze dostarczy¢ uzytecznych informacji o losach tych substancji w wodach gruntowych.
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Warunki badania

Wymagana jest ekspertyza, aby podja¢ decyzje, czy takie informacje sa niezbedne. Przed przeprowadzeniem
takich badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami rodzaj badania, ktére nalezy przeprowadzic.
Droga i szybko$¢ degradacji w powietrzu (w zakresie niecobjetym pkt 2.10)

Odpowiednie wytyczne znajduja si¢ w sprawozdaniu przygotowany przez Grupg roboczg ds. pestycydéw
w powietrzu FOCUS (1): ,PESTYCYDY W POWIETRZU: ROZWAZANIA NA POTRZEBY OCENY NARA-
ZENIA” (2008)

Definicja pozostatosci

Nalezy przedlozy¢ propozycje definicji pozostatosci w $wietle skladu chemicznego pozostatoici wystepujacych
w glebie, wodzie i powietrzu wynikajacego ze stosowania lub proponowanego stosowania $rodka ochrony
roélin zawierajacego substancje czynna, biorac pod uwage zaréwno stwierdzone poziomy pozostatosci, jak
i ich znaczenie toksykologiczne i $rodowiskowe.

Dane dotyczgce monitoringu

Nalezy przedlozy¢ wszelkie dostgpne dane w zakresie monitoringu dotyczace loséw i zachowania substancji
czynnej, istotnych metabolitéw oraz produktéw degradacji i reakgji.

Badania ekotoksykologiczne

Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje, wraz z informacjami dostarczonymi w odniesieniu do jednego lub kilku prepa-
ratow zawierajacych substancje czynng, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng wplywu na gatunki
niebedace przedmiotem zwalczania (flora i fauna), ktore moga by¢ zagrozone wskutek narazenia na
substancje czynng, jej metabolity oraz produkty degradacji i reakcji, majace znaczenie dla $§rodowiska.
Wplyw moze by¢ skutkiem jednorazowego, przedtuzonego lub wielokrotnego narazenia i moze by¢
odwracalny lub nieodwracalny.

(ii) W szczegdlnosci informacje dotyczace substancji czynnej, wraz z innymi istotnymi informacjami oraz
informacjami dotyczacymi jednego lub kilku preparatéw zawierajacych te substancje, powinny by¢ wystar-
czajace, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu substancji czynnej,
— okresli¢ wlasciwe warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,

— umozliwi¢ ocen¢ krétko- i dlugotrwalych zagrozen dla gatunkow niebedgcych przedmiotem zwal-
czania - populacji, grup i proceséw — jesli wlasciwe,

— sklasyfikowa¢ substancje czynng pod wzgledem zagrozenia,

— okresli¢ $rodki ostroznosci konieczne w celu ochrony gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania,
oraz

— okresli¢ piktogramy, hasla ostrzegawcze oraz odpowiednie zwroty okreslajace zagrozenie i zwroty
okreslajgce Srodki ostroznodci, ktére nalezy umiescié na opakowaniach (pojemnikach), dla celéw
ochrony $rodowiska.

(iid

=

Istnieje potrzeba podania wszystkich potencjalnie szkodliwych skutkéow stwierdzanych podczas rutyno-
wych badan ekotoksykologicznych, a takze podjecia i podania, jesli wymagaja tego wlasciwe organy, takich
dodatkowych badan, ktére mogg by¢ konieczne do zbadania prawdopodobnych mechanizméw i do oceny
znaczenia tych skutkéw. Nalezy podaé wszystkie dostepne dane biologiczne i informagje istotne dla oceny
profilu ekotoksykologicznego substancji czynne;j.

(iv) Informacje o losach i zachowaniu w Srodowisku, uzyskane i przedlozone zgodnie z pkt 7.1-7.4 i o
poziomach pozostalosci w roslinach uzyskane i przedtozone zgodnie z sekcja 6 stanowia podstawowy
element oceny wplywu na gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania; wraz z informacjami o charakterze
preparatu i sposobie jego stosowania pozwalaja okresli¢ charakter i zakres potencjalnego narazenia.
Badania toksykokinetyczne i toksykologiczne oraz informacje przedlozone zgodnie z pkt 5.1-5.8 dostar-
czajg istotnych informacji o toksycznosci dla gatunkéw kregowcéw i o wchodzacych w gre mechaniz-
mach.

(") Forum koordynacji modeli loséw pestycydow i ich stosowania.
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(v) W stosownych okoliczno$ciach nalezy przeprowadzi¢ badania i dokonaé analizy danych przy zastoso-
waniu odpowiednich metod statystycznych. Nalezy podaé wszelkie szczegdly analizy statystycznej (np.
nalezy podal wszystkie oszacowania punktowe wraz z przedzialami ufnosci, nalezy podaé¢ doktadne
warto$ci p zamiast okresleri znaczny/nieznaczny).

Substancja badana

(vi) Nalezy dostarczy¢ szczegdlowy opis (specyfikacje) stosowanego materiatu, zgodnie z pkt 1.11. Jesli prze-
prowadzono badanie wykorzystujgc substancje czynng, stosowany material musi by¢ zgodny ze specyfi-
kacjg materiatu, ktéry bedzie uzywany do produkcji preparatow, na ktore ma zostaé udzielone zezwolenie,
z wyjatkiem przypadkéw uzywania materialéw znakowanych izotopowo.

(vii) Jesli prowadzi si¢ badania substancji czynnej wyprodukowanej w laboratorium lub w zakladowym
systemie produkcji pilotazowej, nalezy powtorzy¢ badania uzywajac substancji czynnej w takiej postaci,
w jakiej zostala wyprodukowana, chyba ze mozna uzasadni¢, ze material uzywany do badan jest zasad-
niczo identyczny do celéw badan ekotoksykologicznych i oceny. W przypadkach gdy nie ma takiej
pewnosci, nalezy przedtozy¢ odpowiednie pomostowe badania, ktére postuza jako podstawa dla decyzji
o ewentualnej potrzebie powtdrzenia badan.

=

W przypadku badan, w ktérych dawkowanie wykracza poza jeden sezon, nalezy dawkowac najlepiej przy
uzyciu pojedynczej partii substancji czynnej, jesli stabilno$¢ na to pozwala.

(viii

W przypadku gdy badania wiaza si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy podaé wspdtzalezno$é migdzy
dawka a szkodliwym wplywem.

Dla wszystkich badan zywieniowych nalezy podaé §rednig uzyskang dawke, w tym, o ile to mozliwe,
dawke wyrazong w mg/kg masy ciala. Jesli stosuje si¢ dawke poprzez zywno$¢ sktadnik badany musi by¢
réwnomiernie wprowadzany do zywnosci.

(ix

€

Moze okazal si¢ konieczne przeprowadzenie odr¢bnych badan metabolitéw oraz produktéw degradacji
lub reakgji, jesli produkty te mogg stanowi¢ istotne zagrozenie dla organizméw niebedgcych przedmiotem
zwalczania i jesli ich wplywu nie mozna oceni¢ na podstawie dostgpnych wynikéw odnoszacych si¢ do
substancji czynnej. Przed przeprowadzeniem takich badai nalezy wzig¢ pod uwage informacje podane
w sekeji 5, 61 7.

Badane organizmy

(xi) W celu ufatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikow badafi, w tym réwniez oceny toksycznosci samej
w sobie i czynnikéw wplywajacych na toksyczno$¢ nalezy, jesli to mozliwe, uzywaé tego samego szczepu
(lub tego samego pochodzenia) kazdego istotnego gatunku w réznych badaniach toksycznosci.

Wphw na ptaki
Ostra toksyczno$¢é pokarmowa
Cel badania

Badania powinny dostarczy¢ w miar¢ mozliwosci, wartosci LD, Smiertelng dawke progowa, przebieg reakcji
w czasie 1 odzysk oraz NOEL i musza zawieral opis istotnych znacznych zmian patologicznych.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Ewentualny wplyw substancji czynnej na ptaki musi stanowi¢ przedmiot badan z wyjatkiem przypadkéw,
kiedy substancj¢ czynna zamierza si¢ wlczy¢ jedynie do preparatéw przeznaczonych do wylacznego stoso-
wania w pomieszczeniach zamknigtych (np. w szklarniach lub w przechowalniach zywnosci).

Warunki badania

Nalezy okresli¢ ostra toksyczno$¢ pokarmowa substancji czynnej dla gatunkow przepiorki (przepiérki japon-
skiej Coturnix coturnix japonica lub przepidra wirginijskiego (Colinus virginianus), albo dla kaczki krzyzowki (Anas
platyrhynchos)). Najwyzsza dawka stosowana w badaniach nie powinna przekracza¢ 2 000 mg/kg masy ciata.

Wytyczne dotyczgce badania

SETAC - Procedury oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.
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Krétkookresowa toksyczno$¢ pokarmowa
Cel badania

Badania powinny dostarczy¢ informacji o krotkookresowej toksycznosci pokarmowej (wartosci LCsq, najnizsze
stezenie $miertelne (LLC), w miar¢ mozliwosci stezenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
(NOECQ), przebieg reakcji w czasie oraz odzysk), a takze informacji o istotnych znacznych zmianach patolo-
gicznych.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy zawsze wykona¢ badania toksyczno$ci pokarmowej (5-dniowe) substancji czynnej dla ptakéw na
jednym gatunku z wyjatkiem przypadkéw, kiedy badania prowadzone sg zgodnie z pkt 8.1.3. Jesli ostry
doustny poziom NOEL jest mniejszy lub réwny 500 mg/kg masy ciala lub jesli krétkookresowe stezenie
NOEC jest mniejsze niz 500 mgfkg zywnosci, nalezy wykona¢ badanie na drugim gatunku.

Warunki badania

Pierwszym badanym gatunkiem musi by¢ gatunek przepiorki badZ tez kaczka krzyzéwka. Jedli zaistnieje
potrzeba przeprowadzenia badania na drugim gatunku, nie moze on by¢ zblizony do pierwszego badanego
gatunku.

Wytyczne dotyczgce badania
Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z metodg OECD 205.

Toksyczno$§é podchroniczna i reprodukcyjna
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji o toksycznosci podchronicznej i toksycznosci reprodukcyjnej
substangji czynnej dla ptakow.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy zawsze wykona¢ badania toksycznosci podchronicznej i reprodukeyjnej substancji czynnej dla ptakéw,
chyba ze mozna uzasadni¢, ze nie wystgpi ciggle lub powtarzajace si¢ narazenie dorostych osobnikéw lub
narazenie miejsc ich gniazdowania w czasie sezonu legowego.

Wytyczne dotyczgce badania
Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z metodg OECD 206.

Wplyw na organizmy wodne

Dane z badaf, o ktérych mowa w pkt 8.2.1, 8.2.4 i 8.2.6, nalezy przedlozy¢ dla kazdej substancji czynnej,
nawet jezeli nie przewiduje sig, Ze $rodek ochrony roslin zawierajacy te substancje bedzie mial stycznosé
z wodami powierzchniowymi w nastepstwie proponowanych warunkéw stosowania. Dane te s3 wymagane
na podstawie czeSci 4 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Podane dane muszg zawiera¢ dane analityczne o stgzeniach substancji badanej w badanych pozywkach.

Toksyczno$¢ ostra dla ryb

Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji o toksycznosci ostrej (LCsg) i szczegbly na temat zaobserwowanego
wplywu.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Badania musza by¢ przeprowadzone zawsze.

Warunki badania

Toksyczno$¢ ostra substancji czynnej nalezy okresli¢ dla pstraga teczowego (Oncorhynchus mykiss) i gatunku ryb
zyjacych w wodach cieplych. Jesli zaistnieje konieczno$¢ przeprowadzenia badania nad metabolitami
i produktami degradacji lub reakeji, uzyte gatunki ryb musza by¢ bardziej wrazliwe niz dwa gatunki uzyte
w badaniach nad substancjg czynna.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda C 1.
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Toksyczno$§¢ chroniczna dla ryb
Okolicznosci, w ktdérych jest wymagane

Badanie toksycznosci przewleklej nalezy przeprowadzi¢, chyba ze mozna uzasadni¢, ze nie wystapi ciggle lub
powtarzajace si¢ narazenie ryb, badZ tez ze dostepne sa odpowiednie wyniki badan ekosystemu w skali mikro
i mezo.

Wymagana jest ekspertyza, aby podja¢ decyzje, ktére badania nalezy przeprowadzié. W szczeg6lnosci
w przypadku substancji czynnej, w stosunku do ktérej istnieja szczegdlne powody do obaw (zwigzane
z toksycznos$cig substancji czynnej dla ryb lub z potencjalnym narazeniem) wnioskodawca uzgadnia
z wlasciwymi organami rodzaj badan, ktére nalezy przeprowadzic.

Jesli czynniki biokoncentracji (BCF) mieszczg si¢ miedzy 100 a 1 000 lub jesli EC5, substancji czynnej jest
mniejszy niz 0,1 mg[l, moze by¢ wskazane przeprowadzenie badania toksycznosci dla wczesnych stadiow
rozwojowych ryb.

Badanie cyklu zyciowego ryb moze by¢ wskazane, w przypadkach gdy:

— czynnik biokoncentracji jest wyzszy niz 1000, a eliminacja substancji czynnej w fazie oczyszczania
trwajacej 14 dni jest nizsza niz 95 %, lub

— substancja jest stabilna w wodzie lub w osadach (DT > 100 dni).

Nie jest konieczne przeprowadzenie badania toksycznosci przewleklej dla mlodych ryb, jesli przeprowadzono
badanie toksycznosci dla wezesnych stadiéw rozwojowych ryb lub badanie cyklu zyciowego ryb; podobnie nie
jest konieczne przeprowadzenie badania toksycznosci dla wczesnych stadiow rozwojowych ryb, jezeli prze-
prowadzono badanie cyklu zyciowego ryb.

Badania toksycznosci chronicznej dla mtodych ryb

Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji o wplywie na wzrost, progowym poziomie efektu letalnego
i zaobserwowanego wplywu, NOEC i szczegdly na temat zaobserwowanego wplywu.

Warunki badania

Badanie nalezy prowadzi¢ na mlodych pstragach teczowych, poddanych narazeniu 28-dniowemu na substancje
czynng. Nalezy uzyska¢ dane na temat wplywu na wzrost i zachowanie.

Badanie toksycznosSci dla wczesnych stadidw rozwojowych ryb

Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji o wplywie na rozwdj, wzrost i zachowanie, NOEC i szczegbly na
temat zaobserwowanego wplywu na wczesne stadia rozwojowe ryb.

Wytyczne dotyczace badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z metodg OECD 210.

Badanie cyklu Zycia ryb
Cel badania

Badanie dostarczy informacji na temat reprodukcji pokolenia rodzicielskiego i zdolnosci do przezycia poko-
lenia potomnego.

Warunki badania

Przed przeprowadzeniem tych badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami rodzaj i warunki badan,
ktére majg by¢ przeprowadzone.

Biokoncentracja w rybach

Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji o trwatych czynnikach biokoncentracji, o stalych wskaznikach prze-
nikania i stalych wskaznikach oczyszczania, obliczonych dla kazdego elementu badania, jak réwniez odpo-
wiednich przedziatach ufnosci.
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Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Nalezy zbada¢ i podaé potencjal biokoncentracji substancji czynnej, jej metabolitéw oraz produktoéw degradaciji
i reakcji mogacych ulec rozdzialowi w tkance tluszczowej (takich jak log poy = 3 - zob. pkt 2.8 - lub inne
istotne wskazniki biokoncentracji), chyba ze mozna uzasadnié, Ze nie wystapi narazenie prowadzace do
biokoncentragji.

Wytyczne dotyczgce badania
Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z metoda OECD 305E.

Toksyczno$¢ ostra dla bezkreggowcéw wodnych
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji na temat 24- i 48-godzinnej toksycznosci ostrej substancji czynnej
wyrazonej jako medialne stezenie skuteczne (ECsq) dla unieruchomienia i w miare mozliwosci najwyzsze
stezenie nie powodujgce unieruchomienia.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Toksyczno$¢ ostrg nalezy zawsze okresli¢ dla rozwielitki Daphnia (najlepiej dla Daphnia magna). Jedli Srodki
ochrony roélin zawierajace dang substancje czynng przeznaczone s do stosowania bezposrednio na wode
powierzchniows, nalezy poda¢ dodatkowe dane dotyczace co najmniej jednego reprezentatywnego gatunku
z kazdej z nastepujgcych grup: owady wodne, skorupiaki wodne (dotyczace gatunku niespokrewnionego
z rozwielitkg) i $limaki wodne.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda C2.

Toksyczno$§¢é chroniczna dla bezkregowcéw wodnych
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ w miare mozliwosci wartosci ECs, dla takiego wplywu, jak unieruchomienie
i reprodukgja, i najwyzsze stezenie, przy ktdrym nie nastepuje taki wplyw, jak $miertelno$¢ lub reprodukcja
(NOEQ), a takze szczeg6téw na temat zaobserwowanego wplywu.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Konieczne jest wykonanie badania na rozwielitce oraz na co najmniej jednym reprezentatywnym gatunku
owada wodnego oraz na gatunku $limaka wodnego, chyba Ze mozna uzasadni¢, ze nie wystapi ciggle lub
powtarzajace si¢ narazenie.

Warunki badania

Badania nad rozwielitka nalezy prowadzi¢ przez 21 dni.

Wytyczne dotyczgce badania
Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z metodg OECD 202, cze$¢ Il

Wplyw na wzrost glonéw
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wartosci ECs dla wzrostu i wskaznika wzrostu, warto$ci NOEC oraz szczegdly
na temat zaobserwowanego wplywu.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy zawsze poda¢ ewentualny wplyw substancji czynnej na wzrost glonow.

W przypadku herbicydéw nalezy przeprowadzi¢ badanie na drugim gatunku nalezacym do innej grupy
taksonomicznej.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda C3.
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Wplyw na organizmy zyjace w osadzie dennym
Cel badania

Badanie dokona pomiaru wplywu na przezywalno$¢ i rozwdj (w tym réwniez wplywu na wyleg osobnikéw
dorostych Chironomus), odpowiednich wartosci ECsy i NOEC.

Okolicznosci, w ktdrych jest wymagane

Jesli dane na temat loséw w Srodowisku i zachowania wymagane w sekcji 7 wskazujg, ze substancja czynna
moze ulec rozdzialowi i trwal w osadach dennych, nalezy wykorzysta¢ ekspertyze w celu podjecia decyzji, czy
badanie toksycznosci ostrej i chronicznej w odniesieniu do osadéw dennych jest konieczne. W takiej eksper-
tyzie nalezy wzia¢ pod uwage, czy wplyw na bezkregowce Zyjace w osadach dennych jest prawdopodobny,
poréwnujac dane ECso dotyczace toksycznosci dla bezkregowcéw wodnych zamieszczone w pkt 8.2.4 1 8.2.5
z przewidywanymi poziomami substancji czynnej w osadach podanymi w sekcji 9 zalacznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 545/2011.

Warunki badania

Przed przeprowadzeniem tych badai wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami rodzaj i warunki badan,
ktére maja by¢ przeprowadzone.

Rosliny wodne

Badania na rodlinach wodnych nalezy przeprowadzi¢ w przypadku herbicydéw.

Przed przeprowadzeniem tych badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami rodzaj i warunki badan,
ktore maja by¢ przeprowadzone.

Wplyw na stawonogi

Pszczoty

Toksyczno$é ostra

Cel badania

Badania powinny dostarczy¢ wartosci toksycznosci ostrej pokarmowej oraz kontaktowej LDsq dla substancji
czynnej.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Nalezy zbadal potencjalny wplyw na pszczoly, z wyjatkiem przypadkéw, kiedy preparaty zawierajace
substancj¢ czynng przeznaczone sg wylacznie do zastosowan w sytuacjach, w ktérych pszczoly nie moga
by¢ narazone, takich jak:

— przechowywanie zywnosci w pomieszczeniach zamknigtych,

— nieukladowe zaprawianie nasion,

— zabiegi doglebowe $rodkami o dzialaniu nieukladowym,

— zabiegi podlewania przesadzonych upraw lub bulw §rodkami o dzialaniu nieuktadowym,
— smarowanie ran i zabiegi gojace,

— przynety przeciwko gryzoniom,

— stosowanie w szklarniach bez zapylaczy.

Wytyczne dotyczgce badania
Badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wytycznymi EPPO 170.

Badanie zywienia czerwia pszczelego
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny potencjalnego zagrozenia larw pszczoly
miodnej ze strony $rodka ochrony roslin.
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8.4.
8.4.1.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Badanie nalezy przeprowadzi¢, jesli substancja czynna moze dziala¢ jako regulator wzrostu owadéw, chyba ze
mozna uzasadnié, Ze nie istnieje prawdopodobiefistwo narazenia czerwia pszczelego na te substancje.

Wytyczne dotyczace badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z metoda ICPBR (np. P.A. Oomen, A. de Riujter i J. van den Steen.
Method for honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides [Metoda badania zywienia
czerwia pszczelego regulatorami wzrostu owadéw] EPPO Bulletin, Vol. 22, s. 613-616, 1992 r.)

Pozostale stawonogi
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych informacji do oceny toksycznosci (Smiertelnos¢ i efekt subletalny)
substangji czynnej dla wybranych gatunkéw stawonogéw.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy zbadaé wplyw na stawonogi ladowe niebedgce przedmiotem zwalczania (np. drapiezniki lub parazy-
toidy organizméw szkodliwych). Informacje uzyskane na temat tych gatunkéw mozna takze wykorzysta¢ do
okreslenia potencjalnej toksycznosci dla innych gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania zamieszkuja-
cych to same $rodowisko. Informacje te wymagane sa dla wszystkich substancji czynnych z wyjatkiem przy-
padkéw, kiedy preparaty zawierajagce substancje czynng przeznaczone s3 wylacznie do zastosowan
w sytuacjach, w ktérych stawonogi niebedgce przedmiotem zwalczania nie sa narazone, takich jak:

— przechowywanie Zywnosci w pomieszczeniach zamknietych,
— smarowanie ran i zabiegi gojace,
— przynety na gryzonie.

Warunki badania

Badanie nalezy poczatkowo przeprowadzi¢ w laboratorium na sztucznym podlozu (np. na plytce szklanej lub
na piasku kwarcowym, zaleznie od potrzeb), chyba ze niekorzystny wplyw mozna dokladnie przewidzie¢ na
podstawie wynikéw innych badan. W takich przypadkach mozna uzy¢ podiozy zblizonych do naturalnych.

Nalezy zbadaé dwa wrazliwe gatunki standardowe: parazytoida i drapieznego roztocza (np. Aphidius rhopalo-
siphi i Typhlodromus piri). Oprécz tych dwéch gatunkéw nalezy zbadaé takze dwa dodatkowe gatunki, ktore
powinno si¢ dobra¢ w zaleznosci od zamierzonego zastosowania substancji. W miar¢ mozliwosci i potrzeby
powinny one reprezentowaé dwie inne gléwne grupy funkcjonalne: drapiezniki glebowe i drapiezniki nalistne.
Jesli zaobserwuje si¢ wplyw na gatunki zwigzane z proponowanym zastosowaniem $rodka, nalezy przeprowa-
dzi¢ dalsze badania w rozszerzonej skali laboratoryjnej/pStpolowej. Wybér odpowiednich gatunkéw badanych
powinien by¢ dokonany na podstawie propozycji okreslonych w wytycznych SETAC na temat procedur
dotyczgcych badan wplywu pestycydéw na stawonogi niebedace przedmiotem zwalczania (Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthropods) (!). W badaniach nalezy stosowal
dawki odpowiadajace najwyzszej dawce zalecanej do stosowania w warunkach polowych.

Wytyczne dotyczgce badania

W razie potrzeby badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odpowiednimi wytycznymi, ktore spelniajg co
najmniej wymogi dotyczace badan zamieszczone w wytycznych SETAC na temat procedur dotyczacych
badan wplywu pestycydéw na stawonogi niebedace przedmiotem zwalczania (Guidance document on regula-
tory testing procedures for pesticides with non-target arthropods).

Wplyw na dzdzownice
Toksyczno$¢ ostra
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ warto$¢ LCsq substancji czynnej dla dzdzownic, jesli to mozliwe, najwyzsze
stezenie niepowodujace $miertelnosci i najnizsze stezenie powodujace 100 % $miertelno$é, a takze musi
zawiera¢ informacje na temat zaobserwowanych zmian morfologicznych i zmian w zachowaniu.

(*) From the Workshop European Standard Characteristics of Beneficials Regulatory Testing (Escort), 28 to 30 March 1994 [Z warsztatéw na temat

cech charakterystycznych normy europejskiej dotyczacej badain nad pozytecznymi organizmami (Escort), 28-30 marca 1994 r.],
ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Wplyw na dzdzownice nalezy zbadaé, jesli preparaty zawierajace substancj¢ czynng stosuje si¢ do gleby lub
jesli moga one spowodowac skazenie gleby.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, metoda C 8:
badanie na sztucznej glebie.

Efekt subletalny
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ NOEC i informagji na temat wplywu na wzrost, reprodukcje i zachowanie.

OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Jesli na podstawie proponowanego sposobu stosowania preparatéw zawierajacych substancje czynng lub na
podstawie jej loséw i zachowania w glebie (DToy > 100 dni) mozna oczekiwaé ciaglego lub powtarzajacego si¢
narazenia dzdzownic na substancj¢ czynna lub na znaczne ilosci metabolitow badz produktéw degradacji lub
reakcji, wymagana jest ekspertyza w celu podjecia decyzji, czy badanie subletalne jest uzyteczne.

Warunki badania

Badanie nalezy wykona¢ na Eisenia foetida.

Wplyw na mikroorganizmy glebowe niebedgce przedmiotem zwalczania
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny wplywu substancji czynnej na aktywnosé
mikroorganizméw glebowych polegajaca na przemianie azotu i mineralizacji wegla.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Badanie nalezy przeprowadzi¢, jesli preparaty zawierajace substancje czynng stosuje si¢ do gleby lub jesli moga
one spowodowa¢ skazenie gleby w warunkach praktycznego stosowania. W przypadku substancji czynnej
przeznaczonej do stosowania w preparatach do sterylizacji gleby badania nalezy ukierunkowal na pomiar
stopnia odzysku po zabiegu.

Warunki badania

Stosowana gleba musi by¢ §wiezo pobrang glebg uprawng. Miejsca, z ktérych gleba jest pobrana, nie moga by¢
przez ostatnie dwa lata poddane dziataniu jakiejkolwiek substancji, ktéra moglaby znacznie zmieni¢ rézno-
rodnoé¢ i poziomy obecnych populacji mikroorganizméw, w inny niz przejsciowy sposéb.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC - Procedury oceny loséw w $rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Wphw na inne organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania (flora i fauna), ktére mogg by¢ zagrozone

Nalezy dostarczy¢ podsumowania dostgpnych danych uzyskanych we wczesniejszych badaniach stosowanych
w celu oceny aktywnosci biologicznej i ustalenia zakresu dawek, pozytywnego i negatywnego, ktére moze
dostarczy¢ informacji o ewentualnym wplywie na inne gatunki flory i fauny niebedace przedmiotem zwal-
czania, wraz z krytyczng oceng ich zwigzku z potencjalnym wplywem na gatunki niebedace przedmiotem
zwalczania.

Wplyw na biologiczne metody oczyszczania Sciekéw

Nalezy poda¢ wplyw na biologiczne metody oczyszczania Scickéw, jesli zastosowanie §rodkéw ochrony roslin
zawierajacych dang substancje czynng moze wywrze¢ niekorzystny wplyw na oczyszczalnie $ciekow.

Podsumowanie i ocena sekcji 7 i 8

Propozycje, wlacznie z uzasadnieniem propozycji dotyczacych klasyfikacji i etykietowania substancji
czynnej, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008

— Piktogramy
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— Hasla ostrzegawcze

— Zwroty okreslajace zagrozenie

— Zwroty okreslajace Srodki ostroznosci

11. Dokumentacja okre$lona w cze$ci A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011 dla reprezenta-
tywnego $rodka ochrony roslin
CZESC B
MIKROORGANIZMY, W TYM WIRUSY
Wprowadzenie

(i) Substancje czynne sg zdefiniowane w art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i obejmuja substancje

(ii

(i)

(iv)

chemiczne i mikroorganizmy, w tym wirusy.

Niniejsza czg$¢ okrela wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych skfadajacych si¢ z mikroorganizméw,
W tym wirusow.

Termin ,mikroorganizm” zgodnie z definicja w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 ma zastosowanie do
bakterii, grzybow, pierwotniakéw, wiruséw i wiroidow, ale nie jest do nich ograniczony.

W przypadku wszystkich mikroorganizméw bedacych przedmiotem wniosku, nalezy zapewni¢ cala dostepna
wiedze i informacje zawarte w literaturze.

Najwazniejsze i pelne informacje uzyskuje si¢ poprzez scharakteryzowanie i oznaczenie tozsamosci mikroorga-
nizmu. Informacje takie, stanowigce podstawe oceny wplywu na zdrowie ludzi i sSrodowisko, znajduja si¢ w sekcjach
1-3 (tozsamo$¢, wlasciwosci biologiczne i informacje dodatkowe).

Wymagane sg zwykle niedawno uzyskane dane z konwencjonalnych dos$wiadczen toksykologicznych lub patolo-
gicznych przeprowadzanych na zwierzetach laboratoryjnych, chyba ze wnioskodawca moze uzasadni¢ na podstawie
wezesniejszych informacji, Ze stosowanie mikroorganizmu w proponowanych warunkach stosowania nie ma
zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na wody gruntowe, ani tez nie powoduje zadnych
niedopuszczalnych skutkow dla srodowiska.

Do momentu zatwierdzenia specjalnych migdzynarodowych wytycznych wymagane informacje sa uzyskiwane przy
wykorzystaniu dostgpnych wytycznych dotyczacych badan zatwierdzonych przez wlasciwy organ (np. wytyczne
USEPA (V)); gdzie stosowne, wytyczne dotyczace badan przedstawione w czeSci A niniejszego zalacznika nalezy
dostosowal w taki sposéb, aby byly one odpowiednie dla mikroorganizméw. Badania powinny obejmowa¢ zywotne
oraz, je§li wlasciwe, niezywotne mikroorganizmy oraz prébe kontrolng.

W przypadku prowadzenia badani nalezy podaé szczegélowy opis (specyfikacje) zastosowanego materialu oraz jego
zanieczyszczen, zgodnie z pkt 1.4. Stosowany material powinien odpowiadaé specyfikacji, jaka bedzie stosowana
przy produkgji preparatéw, na ktére ma zosta¢ udzielone zezwolenie.

W przypadku gdy badania sa prowadzone przy zastosowaniu mikroorganizméw uzyskanych w laboratorium lub
w zakladowym systemie produkeji pilotazowej, badania musza by¢ powtdérzone z wykorzystaniem mikroorga-
nizméw w takiej postaci, w jakiej zostaly wyprodukowane, chyba ze istnieje mozliwo$¢ wykazania, ze stosowany
badany materiat jest zasadniczo taki sam jak do celéw zwigzanych z badaniem i ocena.

(v) Jezeli mikroorganizmy zostaly zmodyfikowane genetycznie nalezy przedlozy¢ kopi¢ oceny danych dotyczacych

oceny zagrozenia dla §rodowiska, zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(vi) Jesli stosowne, dane powinny by¢ analizowane przy uzyciu wlasciwych metod statystycznych. Nalezy podaé

wszelkie dane szczegélowe analizy statystycznej (np. wszystkie oszacowania punktowe powinny by¢ przedstawione
wraz z przedzialami ufnosci, nalezy przedstawi¢ dokladne wartosci p raczej niz okresli¢ znaczne/nieznaczne).

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines [Wytyczne USEPA dotyczgce badan pestycydéw zawierajacych mikroorganizmy], OPPTS seria
885, luty 1996 r.
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(vii) W przypadku badan, podczas ktdérych dawkowanie jest czasochtonne, dawkowanie nalezy raczej przeprowadzi¢

przy uzyciu pojedynczej partii mikroorganizmu, jezeli pozwala na to stabilnos.

Jezeli badania nie sa prowadzone z wykorzystaniem pojedynczej partii mikroorganizmu, nalezy okresli¢ podobieni-
stwo réznych partii.

W przypadku gdy badania wigza si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy podaé wspélzaleznos¢ miedzy dawka

a szkodliwym wplywem.

(viii) Jezeli wiadomo, ze dzialanie ochronne w stosunku do rolin jest spowodowane efektem pozostatosci toksyny/

1.1.

1.2.

1.3.

metabolitu lub jesli przewiduje si¢ znaczny poziom pozostatosci toksyn/metabolitéw, ktére nie s3 zwigzane
z wplywem substancji czynnej, nalezy zgodnie z wymogami cz¢ci A niniejszego zalacznika przedtozy¢ dokumen-
tacj¢ dotyczaca toksyny/metabolitu.

Tozsamo$¢ mikroorganizmu

Oznaczenie tozsamos$ci i charakterystyka mikroorganizmu stanowia Zrédfo najwazniejszych informacji i sa
kluczowym elementem przy podejmowaniu decyzji.

Whioskodawca

Nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres wnioskodawcy, a takze nazwisko, stanowisko, numer telefonu i faksu
osoby wyznaczonej do kontaktow.

Jezeli ponadto wnioskodawca posiada biuro, agenta lub przedstawiciela w panstwie cztonkowskim, w ktérym
przedkladany jest wniosek o zatwierdzenie, a jesli w innym, w panstwie cztonkowskim pelnigcym role sprawo-
zdawcy wyznaczonym przez Komisje, nalezy podaé nazwe (nazwisko), adres miejscowego biura, agenta lub
przedstawiciela, podobnie jak nazwisko, stanowisko, numer telefonu i faksu osoby wyznaczonej do kontaktow.

Producenci

Nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres producenta lub producentéw mikroorganizméw, a takze nazwe i adres
kazdego zakladu, w ktérym mikroorganizmy sa produkowane. Nalezy poda¢ punkt kontaktowy (najlepiej
centralny punkt kontaktowy, w tym nazwe (nazwisko), numer telefonu i faksu), aby umozliwi¢ aktualizacje
informacji i udzielanie odpowiedzi na pojawiajace si¢ pytania odno$nie do technologii produkcji, proceséw
i jakoci $rodka (w tym poszczegblnych partii, w stosownych przypadkach). Jezeli po zatwierdzeniu mikro-
organizmu majg miejsce zmiany w lokalizacji lub liczbie producentéw, nalezy ponownie przekaza¢ wymagane
informacje Komisji i panstwom cztonkowskim.

Nazwa i opis gatunku, charakterystyka szczepu

(i) Mikroorganizm powinien zosta¢ zlozony w uznanej na forum miedzynarodowym kolekgji kultur i powinien
by¢ mu nadany numer dostgpu i te szczegétowe dane nalezy przedlozy¢.

(ii) Kazdy mikroorganizm bedacy przedmiotem wniosku powinien by¢ zidentyfikowany i posiada¢ nazwe gatun-
kowa. Nalezy poda¢ nazwe naukows i grupe taksonomiczng, tzn. rodzing, rodzaj, gatunek, szczep, serotyp,
patowar lub wszelkie inne okreslenia dotyczace mikroorganizmu.

Nalezy wskazaé, czy mikroorganizm:

— jest organizmem rodzimym lub egzotycznym w obregbie gatunku na obszarze przeznaczonym do zasto-
sowania,

— jest organizmem dziko Zyjacym,

— jest spontanicznym lub indukowanym mutantem,

— zostal zmodyfikowany przy uzyciu technik opisanych w czgici 2 zalacznika IA i w zalgczniku IB do
dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (!).

() DzU. L 106 z 17.4.2001, s. 1.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

W dwdch ostatnich przypadkach nalezy podaé wszystkie znane réznice migdzy mikroorganizmem zmody-
fikowanym i rodzicielski dzikim szczepem.

(iii) Do oznaczenia tozsamosci i scharakteryzowania mikroorganizmu w kategorii szczepu nalezy wykorzystaé
najlepsza dostepng technologie. Nalezy podaé odpowiednie procedury i kryteria badawcze uzyte do ozna-
czenia tozsamosci (np. morfologia, biochemia, serologia, identyfikacja molekularna).

(iv) Nalezy poda¢ nazwe zwyczajowa lub zamienne albo zastgpcze nazwy oraz nazwy kodowe stosowane
podczas badan.

(v) Nalezy wskaza¢ pokrewiefistwo ze znanymi czynnikami chorobotwérczymi.

Specyfikacja materiatu stosowanego do produkcji preparatow
Zawarto$§¢ mikroorganizmu

Nalezy podaé maksymalng i minimalna zawarto$¢ mikroorganizmu w materiale stosowanym do produkcji
preparatéw. Zawarto$¢ powinna by¢ wyrazona w odpowiednich jednostkach, takich jak liczba aktywnych
jednostek w stosunku objetosciowym lub wagowym, lub w jakikolwiek inny sposéb wlasciwy dla mikroorga-
nizmu.

W przypadku gdy dostarczone informacje odnoszg si¢ do zakladowego systemu produkgji pilotazowej nalezy
ponownie dostarczy¢ Komisji i panstwom czlonkowskim wymaganych informacji z chwila, gdy osiagnieta
zostanie stabilizacja metod i procedur produkcji na skale przemystowa, jesli zmiany w produkeji prowadza
do zmian w warunkach czystosci.

Tozsamo$¢ i zawarto$§¢ zanieczyszczen, dodatkéw, mikroorganizmoéw skazaja-
cych

Jesli to mozliwe, $rodek ochrony roslin nie powinien zawieral zanieczyszczeni (w tym mikroorganizmow
skazajacych). Poziom i charakter dopuszczalnych zanieczyszczen powinny by¢ ocenione przez wiasciwy organ
z punktu widzenia oceny ryzyka.

Jesli to mozliwe i whasciwe, nalezy podaé rodzaj i maksymalng zawarto§¢ wszystkich mikroorganizméw skaza-
jacych wyrazong w odpowiednich jednostkach. Informacje dotyczace tozsamosci nalezy podad, jesli to mozliwe,
w sposob opisany w pkt 1.3 cz¢sci B niniejszego zalgcznika.

Nalezy zidentyfikowa¢ i scharakteryzowac istotne metabolity w réznych stanach lub na réznych etapach rozwoju
mikroorganizmu (tzn. jezeli przewiduje si¢, ze moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub Srodowiska),
o ktérych wiadomo, ze sa wytwarzane przez mikroorganizmy (zob. ppkt (viii) niniejszego wprowadzenia).

W stosownych przypadkach nalezy podaé istotne szczegblowe informacje na temat wszystkich sktadnikow,
takich jak kondensaty, pozywki hodowlane itp.

W przypadku zanieczyszczen chemicznych, ktére sg istotne dla zdrowia ludzi lub dla Srodowiska nalezy podaé
ich tozsamos¢ i maksymalng zawarto$¢ w odpowiednich jednostkach.

W przypadku dodatkéw nalezy podaé ich rodzaj i zawartos¢ w gfkg.

Informacje dotyczace rodzaju substancji chemicznych, takich jak dodatki, nalezy podaé w sposéb przedstawiony
w pkt 1.10 czg$ci A niniejszego zalacznika.

Profil analityczny partii

W stosownych przypadkach nalezy podal te same dane, ktére zostaly przedstawione w pkt 1.11 czgsci
A niniejszego zalgcznika, stosujac odpowiednie jednostki.

Wlasciwosci biologiczne mikroorganizmu

Historia mikroorganizmu i jego zastosowari. Wystgpowanie w warunkach naturalnych i rozmieszczenie geograficzne

Nalezy przedstawi¢ znajomo$¢ mikroorganizmu, rozumiang jako dostgpno$¢ odpowiedniej wiedzy na jego temat.

Geneza

Nalezy przedstawi¢ genez¢ mikroorganizmu i jego zastosowania (badania/projekty badawcze lub wykorzystanie
handlowe).
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2.5.

Pochodzenie i naturalne warunki wyst¢gpowania

Nalezy okresli¢ region geograficzny oraz miejsce w ekosystemie (np. roslina Zywiciel, zwierze zywiciel, lub gleba,
z ktérej mikroorganizm zostal wyizolowany). Nalezy opisa¢ metod¢ wyizolowania mikroorganizmu. Nalezy
poda¢ naturalne warunki wystgpowania mikroorganizmu w odpowiednim $rodowisku, w miar¢ mozliwosci
w kategorii szczepu.

W przypadku mutanta lub organizmu zmodyfikowanego genetycznie nalezy podaé szczegétowe informacje na
temat jego produkcji i izolowania oraz na temat $rodkéw, dzigki ktérym mozna go wyraZnie odrézni¢ od
rodzicielskiego dzikiego szczepu.

Informacje dotyczgce organizméw zwalczanych
Opis organizméw zwalczanych

W stosownych okoliczno$ciach nalezy podaé szczegétowe dane odnosnie do organizméw szkodliwych, prze-
ciwko ktérym zapewniana jest ochrona.

Sposéb dziatania

Nalezy wskaza¢ podstawowy sposob dzialania. W powigzaniu ze sposobem dzialania nalezy réwniez podaé, czy
mikroorganizm wytwarza toksyne z efektem pozostalosci dla organizmu zwalczanego. W takim przypadku
nalezy opisa¢ sposéb dzialania tej toksyny.

W stosownych okoliczno$ciach nalezy poda¢ informacje na temat miejsca infekeji oraz sposobu przedostania sig
do organizmu zwalczanego i jego etapy. Nalezy opisa¢ wyniki wszelkich badan doswiadczalnych.

Nalezy podaé, w jaki sposéb moze nastapi¢ przenikanie mikroorganizmu lub jego metabolitéw (zwlaszcza
toksyn) (np. kontaktowo, zolagdkowo lub oddechowo). Nalezy réwniez podaé, czy mikroorganizm lub jego
metabolity przemieszczajg si¢ w roSlinach, a w stosownych przypadkach, w jaki sposob przebiega takie prze-
mieszczanie.

W przypadku chorobotwoérczego wplywu na organizm zwalczany nalezy okreslié dawke infekcyjng (dawka
wymagana, aby wywola¢ infekcje zwalczanego gatunku z zamierzonym skutkiem) i mozliwo$¢ przekazania
(mozliwos$¢ rozprzestrzenienia mikroorganizméw w populacji zwalczanej, ale takze z jednego zwalczanego
gatunku na inny (zwalczany) gatunek) po zastosowaniu w proponowanych warunkach stosowania.

Zakres swoistosci zywiciela i wplyw na gatunki inne niz zwalczane organizmy szkodliwe

Nalezy poda¢ wszelkie dostepne informacje na temat wplywu na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania
na obszarze, na ktérym mikroorganizm moze si¢ rozprzestrzenia¢. Nalezy poda¢ wystepowanie organizmow
niebedgcych przedmiotem zwalczania $cisle spokrewnionych z gatunkami zwalczanymi, lub szczegélnie nara-
zonych.

Nalezy przedstawi¢ do§wiadczenia w zakresie toksycznego efektu substancji czynnej lub produktéw jej metabo-
lizmu na zdrowie ludzi lub zwierzat, a takze, czy organizm jest zdolny do kolonizacji lub wtargniecia do
organizméw ludzi lub zwierzat (w tym osobnikéw o obnizonej odpornosci) i czy jest chorobotwérczy. Nalezy
poda¢ doswiadczenia w zakresie podraznien skory, oczu lub ukladu oddechowego u ludzi lub zwierzat przez
substancje czynng lub jej produkty, a takze czy ma dzialanie uczulajgce w kontakcie ze skérag lub, gdy jest
wdychana.

Etapy rozwoju/cykl Zyciowy mikroorganizmu
Nalezy poda¢ informacje dotyczace cyklu zyciowego mikroorganizmu, opis symbiozy, pasozytnictwa, konku-
rentéw, drapieznikéw itp. w tym zywicieli, jak rowniez wektoréw wiruséw.

Nalezy podaé czas Zycia i rodzaj namnazania mikroorganizmu.

Nalezy podaé informacje dotyczace wystepowania okreséw spoczynku i okresu przetrwania, zjadliwosci
i potencjatu infekcyjnego.

Nalezy przedstawi¢ mozliwosci mikroorganizmu w zakresie wytwarzania metabolitéw, w tym toksyn, ktore
moga mie¢ znaczenie dla zdrowia ludzi lub $rodowiska na réznych etapach rozwoju po uwolnieniu.

Zakazno$¢, zdolnosé do rozprzestrzeniania sig i kolonizacji

Nalezy okresli¢ trwato$¢ mikroorganizmu i poda informacje dotyczace jego cyklu Zyciowego w typowych
warunkach $rodowiska. Ponadto nalezy okresli¢ wrazliwo$¢ mikroorganizmu na pewne elementy $rodowiska
(np. promieniowanie UV, gleba, woda).
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Nalezy okresli¢ wymogi $rodowiskowe (temperatura, pH, wilgotno$¢, wymogi pokarmowe itp.) dla przetrwania,
namnazania, kolonizacji, uszkadzania (w tym tkanek ludzkich) i efektywnosci mikroorganizmu. Nalezy wskaza¢
obecno$¢ szczegdlnych czynnikéw zjadliwosci.

Nalezy okresli¢ zakres temperatur, w ktérych mikroorganizm rozwija sig, podajac temperatury minimalng,
maksymalng i optymalna. Informacje te majg szczeg6lna warto$¢ jako bodziec dla badai nad wplywem na
zdrowie ludzi (sekcja 5).

Nalezy réwniez okresli¢ ewentualny wplyw takich czynnikéw, jak temperatura, promieniowanie UV, pH oraz
obecnos¢ niektdrych substangji na stabilno$¢ odno$nych toksyn.

Nalezy poda¢ informacje dotyczace ewentualnych sposobdw rozprzestrzeniania mikroorganizmu (droga
powietrzng w postaci czasteczek pylu lub aerozoli, z zywicielami jako wektorami) w typowych warunkach
srodowiskowych odpowiednich dla zastosowania.

Pokrewieristwo ze znanymi czynnikami chorobotwdrczymi roslinnymi, zwierzgcymi lub ludzkimi

Nalezy poinformowaé o wystgpowaniu jednego lub kilku gatunkéw rodzaju aktywnych lub, w stosownych
przypadkach, skazajacych mikroorganizméw, co do ktérych wiadomo, ze sa chorobotwéreze dla ludzi, zwierzat,
ro$lin uprawnych lub innych niebedacych przedmiotem zwalczania gatunkéw, oraz okreslic wywolywany przez
nie typ choroby. Nalezy poda¢, tam, gdzie to mozliwe, czy istnieje mozliwos$¢ wyraznego odréznienia aktywnego
mikroorganizmu od gatunkéw chorobotwérezych, a jesli tak, to w jaki sposéb.

Stabilnos¢ genetyczna i wplywajgce na nig czynniki

W odpowiednim przypadku nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych stabilno$ci genetycznej (np. czestotliwo$é
mutacji cech zwigzanych ze sposobem dzialania lub przenikanie egzogenicznego materiatu genetycznego)
w warunkach §rodowiskowych proponowanego stosowania.

Nalezy rowniez poda¢ informacje dotyczace zdolnosci mikroorganizmu w zakresie przekazywania materiatu
genetycznego innym organizmom, a takze jego zdolnosci bycia chorobotwérczym w stosunku do roslin,
zwierzat lub ludzi. Jezeli mikroorganizm zawiera dodatkowy istotny element genetyczny, nalezy okresli¢ stabil-
no$¢ zakodowanych cech.

Informacje dotyczgce produkcji metabolitéw (w szczegdlnosci toksyn)

Jezeli wiadomo o innych szczepach nalezacych do tego samego gatunku mikroorganizméw, co szczep bedacy
przedmiotem wniosku, ze wytwarzaja metabolity (w szczegdlnoci toksyny) powodujace niedopuszczalny wplyw
na zdrowie ludzi lub §rodowisko podczas stosowania lub po zastosowaniu, nalezy opisa¢ charakter i strukture tej
substancji, jej obecno$¢ wewnatrz lub na zewnatrz komorki i jej stabilno$¢, jej sposéb dziatania (w tym
zewngtrzne i wewnetrzne czynniki mikroorganizmu niezbedne dla dziatania), a takze wplyw na ludzi, zwierzeta
lub inne gatunki niebedace przedmiotem zwalczania.

Nalezy opisa¢ warunki, w ktérych mikroorganizm wytwarza metabolity (w szczegdlnosci toksyny).

Nalezy dostarczy¢ wszelkich dostgpnych informacji dotyczacych mechanizmu, dzigki ktéremu mikroorganizmy
regulujg wytwarzanie metabolitow.

Nalezy dostarczy¢ wszelkich dostgpnych informacji dotyczacych wplywu wytwarzanych metabolitéw na sposéb
dzialania mikroorganizmu.

Antybiotyki i inne Srodki przeciwdrobnoustrojowe

Wiele mikroorganizméw wytwarza pewne antybiotyki. Na zadnym etapie opracowywania mikrobiologicznego
$rodka ochrony roslin nie wolno dopusci¢ do interferencji zwigzanych ze stosowaniem antybiotykéw u ludzi lub
zZwierzat.

Nalezy poda¢ informacje odnosnie do opornosci lub wrazliwosci mikroorganizmu na antybiotyki lub inne $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci odnosnie do stabilnosci kodowania genéw na opornos¢ przeciwko
antybiotykom, chyba ze mozna uzasadni¢, iz mikroorganizm nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub
zwierzat, lub Ze nie moze przenosi¢ swojej opornosci na antybiotyki lub inne $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Dodatkowe informacje na temat mikroorganizmu
Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje muszg zawiera¢ opis zamierzonych celéw, dla ktdrych preparaty zawierajace mikro-
organizm sa uzywane lub maja by¢ uzyte, oraz wielko§¢ dawki i sposéb ich uzycia lub proponowane
zastosowanie.
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(ii) Dostarczone informacje muszg szczegStowo okresla¢ normalne metody i $rodki ostroznosci, ktérych nalezy
przestrzegaé przy obchodzeniu sig, przechowywaniu i transporcie mikroorganizmu.

(i) Przedtozone wyniki badan, dane i informacje musza przedstawial przydatno$¢ proponowanych Srodkéw
w przypadku zastosowania w sytuacjach awaryjnych.

(iv) O ile nie zostaly okreslone inne wymogi, informacje i dane, o ktérych mowa, s3 wymagane w odniesieniu
do kazdego mikroorganizmu.

Funkcja
Nalezy okresli¢ funkcje biologiczng wybierajac sposrdd nastepujacych:

— zwalczanie bakterii,

— zwalczanie grzybow,

— zwalczanie owadow,

— zwalczanie roztoczy,

— zwalczanie migczakdw,

— zwalczanie nicieni,

— zwalczanie chwastéw,

— inne (wymienic).

Przewidywany obszar zastosowania

Nalezy wskaza¢ miejsce lub miejsca zastosowania, istniejace lub proponowane, w odniesieniu do preparatow
zawierajacych mikroorganizm, z nastepujacych:

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

— tereny rekreacyjne,

— zwalczanie chwastéw na obszarach nie objetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— roéliny domowe,

— produkty przechowywane,

— inne (wymienic).

Uprawy lub produkty chronione lub poddane dziataniu srodka

Nalezy podaé szczegélowe informacje na temat istniejagcego i zamierzonego stosowania w odniesieniu do

chronionych upraw, grup upraw, roélin lub chronionych produktéw roslinnych.

Metoda produkgji i kontrola jakosci
Nalezy podaé pelne informacje dotyczace sposobu masowej produkeji mikroorganizmu.
Wnioskodawca musi prowadzi¢ ciagla kontrole jakoSci metody produkcji/procesu i $rodka. Nalezy

w szczegdlnodci prowadzi¢ monitorowanie wystgpowania spontanicznych zmian gléwnych cech mikroorga-
nizmu oraz braku/obecnosci istotnych zanieczyszczen. Nalezy przedstawi kryteria gwarancji jakosci produkciji.
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Nalezy opisa¢ i przedstawi¢ szczegélowo techniki stosowane w celu zapewnienia jednorodnosci $rodka oraz
metody oznaczania do celéw normalizacji, utrzymania i czystosci mikroorganizmu (np. HACCP).

Informacje dotyczgce wystgpowania lub ewentualnego wystgpienia opornosci organizméw zwalczanych

Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych ewentualnego wystapienia zjawiska opornosci lub krzyzowej opor-
nosci organizméw zwalczanych. Jesli to mozliwe, nalezy opisa¢ odpowiednie strategie zarzadzania.

Metody zapobiegania utracie zjadliwosci materiatu rozmnozeniowego mikroorganizmu

Nalezy przedstawi¢ metody zapobiegajace utracie zjadliwosci kultur wyjsciowych.

Ponadto nalezy opisad, jesli dostepne, wszelkie metody, ktére moga zapobiega¢ utracie wplywu mikroorganizmu
na gatunki zwalczane.

Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczgce obchodzenia sig, przechowywania, transportu lub postgpowania w przypadku
pozaru

Dla kazdego mikroorganizmu nalezy dostarczy¢ karte charakterystyki zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006.

Sposoby niszczenia i odkazania

W wielu przypadkach najlepszym lub jedynym sposobem bezpiecznego usuwania mikroorganizméw, skazonych
materialéw lub opakowan jest kontrolowane spalanie w spalarni, ktéra posiada zezwolenie.

Nalezy doktadnie opisa¢ metody bezpiecznego usuwania mikroorganizméw lub, w razie potrzeby, zabijania ich
przed usunigciem, a takze usuwania skazonych opakowan i materialéw. Nalezy zapewni¢ dane dotyczace takich
metod, aby mozna bylo ustali¢ ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo.

Srodki podejmowane w razie wypadku

Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych procedur pozwalajacych zneutralizowaé szkodliwos¢ mikroorganizmu
dla $rodowiska (np. wody lub gleby) w razie wypadku.

Metody analityczne

Wprowadzenie

Przepisy zawarte w niniejszej sekcji obejmuja jedynie metody analityczne, ktére sa wymagane do celéw kontroli
i monitorowania po zatwierdzeniu.

Monitorowanie prowadzone po zatwierdzeniu moze by¢ brane pod uwage we wszystkich obszarach oceny
ryzyka. Ma to w szczeglno$ci miejsce w przypadku gdy w celu zatwierdzenia brane sa pod uwage mikro-
organizmy (ich szczepy), ktére sg egzotyczne dla przewidzianego obszaru stosowania. W przypadku metod
analitycznych stosowanych w celu uzyskania danych wymaganych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub
do innych celéw wnioskodawca musi uzasadni¢ zastosowana metodg; w razie potrzeby nalezy opracowaé
oddzielne wytyczne dla takich metod w oparciu o te same wymogi, ktére zostaly okreslone dla metod do
celéw kontroli i monitorowania po zatwierdzeniu.

Nalezy przedstawi¢ opisy metod i dolaczy¢ szczegblowe opisy stosowanego sprzetu, materialéw i warunkow.
Nalezy zglosi¢ stosowanie wszelkich metod uznanych na forum mig¢dzynarodowym.

W mozliwym zakresie metody te musza wykorzystywaé najprostsze podejicie, angazowaé minimalne koszty
i wymaga¢ powszechnie dostgpnego sprzetu.

W przypadku metod stosowanych w analizie mikroorganizméw i ich pozostaloici wymagane sa réwniez dane
dotyczace swoistodci, liniowosci, dokladno$ci i powtarzalnosci, zgodnie z definicjami w pkt 4.1 i 4.2 czgsci
A niniejszego zalacznika.

Do celéw niniejszej sekcji stosuje si¢ nastepujace definicje:

Zanieczyszczenia, — metabolity, | Zgodnie z definicja rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
istotne metabolity, pozostalosci

Istotne zanieczyszczenia Zanieczyszczenia zdefiniowane powyzej, mogace stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub zwierzat, lub $rodowiska
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Nastgpujgce probki nalezy dostarczy¢ na zadanie:
(i) probki mikroorganizméw w takiej postaci, w jakiej zostaly wyprodukowane;

(ii) wzorce analityczne istotnych metabolitéw (w szczegdélnosci toksyn) oraz wszystkich innych sktadnikéw
objetych definicja pozostatosci;

(i) prébki substancji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen, o ile s dostepne.

4.1.  Metody analityczne stosowane wobec mikroorganizmu w postaci, w jakiej zostat wyprodukowany
— Metody identyfikacji mikroorganizmu.

— Metody dostarczania informacji dotyczacych ewentualnej zmienno$ci materialu rozmnozeniowego/aktywnego
mikroorganizmu.

— Metody odrdzniania mutanta mikroorganizmu od rodzicielskiego dzikiego szczepu.

— Metody ustalania czysto$ci materialu rozmnozeniowego, z ktérego wytwarzane sg partie, oraz metody
kontroli tej czystosci.

— Metody ustalania zawarto$ci mikroorganizmu w wytworzonym materiale stosowanym do produkgji prepa-
ratow oraz metody majace na celu wykazanie, ze skazajagce mikroorganizmy sa kontrolowane
w dopuszczalnym stopniu.

— Metody okreslania istotnych zanieczyszczen w wytworzonym materiale.

— Metody kontroli braku i okreslania ilosciowego (przy wilasciwych granicach oznaczalnosci) ewentualnej
obecnosci wszelkich czynnikéw chorobotwérezych dla ludzi i ssakow.

— Metody okre$lania stabilnoSci przy przechowywaniu, okresu przechowywania mikroorganizmu, jesli
wlhasciwe.

4.2. Metody oznaczania i ilosciowego oznaczania pozostatosci (zywotnych i niezywotnych)

dla:
— aktywnego mikroorganizmu,
— istotnych metabolitéw (w szczegdlnosci toksyn),

na lub w roslinach uprawnych, w $rodkach spozywczych i paszach, w tkankach i ptynach pochodzenia ludzkiego
i zwierzecego, w glebie, w wodzie (w tym wodzie pitnej, wodzie gruntowej i wodzie powierzchniowej) oraz
w stosownych okolicznosciach, w powietrzu.

Nalezy réwniez uwzgledni¢ metody analityczne dotyczace ilosci lub aktywnosci biatkopodobnych produktow,
np. poprzez badanie hodowli wykladniczych i supernatantéw z hodowli w badaniach biologicznych z uzyciem
komorek zwierzecych.

5. Wplyw na zdrowie ludzi
Wprowadzenie

(i) Dostepne informacje oparte na wiasciwosciach mikroorganizmu i odpowiednich organizméw (sekcje 1, 2
i 3), w tym sprawozdania zdrowotne i medyczne, moga by¢ wystarczajace dla podjecia decyzji, czy mikro-
organizm bedzie mial wplyw, czy tez nie, na zdrowie ludzi (zakazny/chorobotworczy/toksyczny).

Dostarczone informacje, wraz z informacjami dostarczonymi w odniesieniu do jednego lub kilku preparatéw
zawierajacych mikroorganizm, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ dokonanie oceny pod wzgledem
zagrozent dla ludzi zwigzanych, bezposrednio lub posrednio, z postgpowaniem ze $rodkiem ochrony roslin
zawierajacym mikroorganizm i jego stosowaniem, zagrozen dla oséb pracujacych z produktami poddanymi
dzialaniu $rodka oraz zagrozen dla osob spowodowanych $ladami pozostaloici lub zanieczyszczeniami
wystepujacymi w zywnosci i wodzie. Ponadto dostarczone informacje muszg by¢ wystarczajace, aby:

(i

— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu mikroorganizmu,
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— okresli¢ whasciwe warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,

— okresli¢ zwroty dotyczace ryzyka i bezpieczenstwa (po wprowadzeniu), ktére nalezy umiesci¢ na opako-
waniach (pojemnikach), dla celéw ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska,

— ustali¢ odpowiednie sposoby pierwszej pomocy oraz wilasciwe Srodki diagnostyczne i terapeutyczne
w przypadku zakazenia lub innych objawéw szkodliwego wplywu na ludzi.

(i) Nalezy zglosi¢ wszelkie wplywy wykryte podczas badan. Nalezy takze przeprowadzi¢ badania, ktére moga
by¢ niezbedne do oceny mozliwego powigzanego z nimi mechanizmu i dokonania oceny znaczenia tych

wplywow.

(iv) W przypadku wszystkich badai nalezy podaé rzeczywista uzyskang dawke w jednostkach tworzacych
koloni¢ na kg masy ciala (cfufkg), a takze w innych odpowiednich jednostkach.

(v) Oceng¢ mikroorganizmu przeprowadza si¢ wielopoziomowo.

Pierwszy poziom (poziom I) obejmuje dostgpne podstawowe informacje oraz podstawowe badania, ktére
nalezy przeprowadzi¢ w przypadku kazdego mikroorganizmu. Z podjeciem decyzji odno$nie do wlasciwego
programu badan na podstawie rozpatrywania poszczeg6lnych przypadkéw wigze si¢ konieczno$¢ uzyskania
ekspertyzy. Na ogél wymagane s3 nowe dane uzyskane w oparciu o konwencjonalne toksykologiczne lub
patologiczne do$wiadczenia przeprowadzane na zwierzgtach laboratoryjnych, chyba ze wnioskodawca moze
uzasadni¢ na podstawie poprzednich informacji, Ze zastosowanie mikroorganizmu w proponowanych warun-
kach stosowania nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat. W oczekiwaniu na przyjecie
szczeg6lnych miedzynarodowych wytycznych wymagane informacje powinny by¢ pozyskiwane w oparciu
o dostepne wytyczne dotyczace badan (np. wytyczne USEPA OPPTS).

Jezeli badania wykonane na poziomie I wykazaly negatywne skutki dla zdrowia, nalezy przeprowadzié
badania na poziomie II. Rodzaj badania, ktére nalezy przeprowadzi¢, zalezy od wplywu zaobserwowanego
w badaniach na poziomie I. Przed przystgpieniem do takich badain wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi
organami, jakiego rodzaju badania nalezy przeprowadzi¢

POZIOM 1
Informacje podstawowe

Wymagane sa podstawowe informacje dotyczace mikroorganizmu potencjalnie powodujgcego szkodliwe skutki,
takie jak zdolno$¢ kolonizowania, powodowania szkdd i wytwarzania toksyn oraz innych istotnych metabolitow.

Dane medyczne

Nalezy przedlozy¢ praktyczne dane i informacje istotne dla rozpoznania objawéw infekgji lub chorobotwor-
czodci oraz dotyczace skutecznoSci pierwszej pomocy i $rodkéw terapeutycznych, jezeli sa dostepne, bez
uszczerbku dla przepisow art. 10 dyrektywy 98/24/WE. W stosownych przypadkach nalezy zbadaé
i przedstawi¢ skuteczno$¢ potencjalnych antagonistow. W stosownych przypadkach nalezy wskaza¢ metody
zabijania lub unieszkodliwiania mikroorganizmu (zob. pkt 3.8).

Dane i informacje dotyczgce skutkéw narazenia czlowieka, o ile sg dostepne i majg wymagang jakos¢, sg
szczeg6lnie cenne dla potwierdzenia prawidlowosci dokonanych ekstrapolacji i wycigganych wnioskéw odno-
szacych sie do organdéw docelowych, zjadliwosci i odwracalnodci szkodliwych skutkéw. Dane takie mozna
uzyska¢ w nastepstwie narazenia incydentalnego lub zawodowego.

Nadz6r medyczny nad personelem zakladu produkcyjnego

Nalezy przedstawi¢ dostepne sprawozdania dotyczace programéw nadzoru medycznego w miejscu pracy wraz ze
szczegblowymi informacjami odnosnie do projektu programu i narazenia na mikroorganizm. Jezeli jest to
wykonalne, sprawozdania takie powinny zawiera¢ dane dotyczace mechanizmu dzialania mikroorganizmu.
O ile to mozliwe, sprawozdania te powinny zawieraé dane dotyczace oséb narazonych w zakladach produk-
cyjnych lub po zastosowaniu mikroorganizmu (np. podczas badan skutecznosci).

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na osoby, ktére moga wykazywal podatno§é, np. wezedniejsza choroba,
leczenie, uposledzona odporno$é, ciaza lub karmienie piersia.
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5.1.3. Obserwacje dotyczace dziatan uczulajacych/alergennosci, je§li wtasciwe

Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych uczulania lub reakcji alergicznej pracownikéw, w tym pracownikow
zatrudnionych w zakladach produkcyjnych, w rolnictwie i zakladach badawczo-rozwojowych oraz innych oséb
narazonych na mikroorganizm, zawierajace, gdy stosowne, szczegélowe dane na temat przypadkéw nadwraz-
liwosci i chronicznego uczulenia. Dostarczone informacje powinny zawiera¢ dane szczegétowe dotyczace czes-
totliwosci, stopnia i czasu trwania narazenia, zaobserwowanych objawdéw i inne stosowne obserwacje kliniczne.
Nalezy poinformowa¢, czy pracownicy zostali poddani testom alergicznym lub czy przeprowadzono z nimi
wywiady w sprawie objawow alergicznych.

5.1.4. Obserwacje bezpoSrednie, np. przypadki kliniczne

5.2.

Nalezy przedtozy¢ dostgpne sprawozdania z istniejacej literatury na temat mikroorganizmu lub blisko spokrew-
nionych z nim czlonkéw grupy taksonomicznej (odnoszgce si¢ do przypadkéw klinicznych), zamieszczane
w oficjalnych czasopismach lub urzgdowych sprawozdaniach wraz ze sprawozdaniami z nastepczych badan,
ktore zostaly podjete. Sprawozdania te majg szczegdlng warto$¢ i powinny zawieral pelny opis charakteru,
stopnia i czasu trwania narazenia, a takie zaobserwowanych objawow Klinicznych, pierwszej pomocy
i stosowanych $rodkéw terapeutycznych oraz pomiaréw i dokonanych obserwacji. Streszczenia i abstrakty
maja ograniczong wartosc.

W przypadku przeprowadzonych badan na zwierzetach sprawozdania dotyczgce przypadkéw klinicznych moga
by¢ szczegdlnie cenne przy potwierdzaniu prawidlowosci interpretacji danych uzyskanych dzigki zwierzetom
w odniesieniu do ludzi oraz przy identyfikacji nieoczekiwanych, szkodliwych skutkéw, ktore sg specyficzne dla
ludzi.

Podstawowe badania

W celu umozliwienia prawidtowej interpretacji uzyskanych wynikéw niezwykle istotne jest, aby proponowane
metody badan byly wlasciwe w odniesieniu do wrazliwosci gatunku, sposobu podawania itd. oraz wiasciwe
z biologicznego i toksykologicznego punktu widzenia. Sposéb przeprowadzania badan mikroorganizmu zalezy
od gléwnych drég narazenia ludzi.

Aby oszacowac¢ $rednio- i dlugoterminowe skutki ostrego, podostrego lub nie w pelni chronicznego narazenia na
mikroorganizmy, nalezy stosowa¢ mozliwosci przewidziane w wytycznych OECD, przedtuzy¢ stosowne badania
na okres powrotu do zdrowia (po ktérym nalezy przeprowadzi¢ kompletne makroskopowe i mikroskopowe
badania patologiczne, w tym poszukiwanie obecnosci mikroorganizméw w tkankach i narzadach). Ulatwia to
interpretacj¢ niekt6rych skutkéw i stwarza mozliwo$¢ ustalenia zakaznosci lub chorobotwérczosci, co z kolei jest
pomocne w podejmowaniu decyzji dotyczacych innych zagadnien, takich jak konieczno$¢ prowadzenia dlugo-
terminowych badan (rakotwoérczo$¢ itp. zob. pkt 5.3), oraz przeprowadzenia badai pozostatosci (zob. pkt 6.2).

5.2.1. Dziatanie uczulajgce()

Cel badania

Badanie dostarczy informacji wystarczajacych dla dokonania oceny potencjatu mikroorganizmu do wywolania
reakcji uczuleniowych w wyniku wdychania, a takze przy narazeniu dermalnym. Nalezy wykonaé badanie
w maksymalnym zakresie.

OkolicznoSci, w ktdrych jest wymagane (3

Nalezy przedstawi¢ informacje dotyczace dziatania uczulajacego.

52.2. Toksycznos$¢ ostra, chorobotwdrczo$¢ i zakaznosé

Badania, dane i informacje, ktére nalezy przedstawiC i oceni¢, musza by¢ wystarczajace, by umozliwi¢ identy-
fikacje skutkéw bedacych nastgpstwem jednorazowego narazenia na mikroorganizm, w szczeg6lnosci by ustalié
lub wykazaé:

— toksyczno$¢, chorobotwérezo$¢ i zakazno$¢ mikroorganizmu,

— przebieg w czasie i cechy skutkéw wraz ze szczegtami zmian zachowan oraz ewentualnych znacznych
zmian patologicznych wykrytych podczas sekcji zwlok,

— sposéb toksycznego dzialania, o ile to mozliwe,

(") Dostepne metody badania sensybilizacji dermalnej nie sa odpowiednie do prowadzenia badan nad mikroorganizmami. Sensybilizacja

inhalacyjna stanowi najprawdopodobniej znacznie wigkszy problem niz narazenie dermalne na mikroorganizmy, ale jak do tej pory nie
istniejg zwalidowane metody badan. Opracowanie tego rodzaju metod jest dlatego niezwykle istotne. Do tego momentu wszystkie
mikroorganizmy nalezy traktowa¢ jako potencjalne czynniki uczulajace. Takie podejscie uwzglednia réwniez wystepujace w populacji
osoby o obnizonej odpornosci lub inne wrazliwe osoby (np. kobiety w cigzy, noworodki i osoby w podeszlym wieku).

W wyniku braku odpowiednich metod badania wszystkie mikroorganizmy beda oznakowane jako potencjalne czynniki uczulajace,
chyba ze wnioskodawca chce wykaza¢ brak wihasciwosci uczulajacych przedstawiajac dane. Dlatego ten wymog dotyczacy danych
nalezy tymczasowo traktowaé jako nieobowigzkowy.
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— wzgledne zagrozenia powigzane z rénymi drogami narazenia, oraz
— analizy krwi wykonywane w trakcie badait w celu oceny oczyszczenia jej z mikroorganizmu.

Toksycznosci ostrej/skutkom chorobotwérczym moze towarzyszy¢ zakazno$¢ lub bardziej dlugotrwale skutki,
ktérych nie mozna wykry¢ od razu. W zwigzku z tym, aby oceni¢ stan zdrowia, zachodzi konieczno$¢ prze-
prowadzenia  badai  zdolno$ci  zakazania ~w  powigzaniu  z  potknigciem,  wdychaniem
i dootrzewnowymi/podskornymi wstrzyknigciami u ssakéw eksperymentalnych.

Podczas badan nad ostrg toksycznoscia, chorobotwérczoscia i zakaznos$cig nalezy dokonaé oceny oczyszczenia
z mikroorganizmu lub czynnej toksyny narzadéw, ktére uwazane sg za istotne dla badan nad mikroorganiz-
mami (np. watroba, nerki, $ledziona, ptuca, mézg, krew i miejsce podania).

Obserwagje, ktére nalezy przeprowadzi¢, powinny odzwierciedla¢ opini¢ naukowsg i moga uwzglednia¢ liczenie
mikroorganizmu we wszystkich tkankach, ktére mogly by¢ zainfekowane (np. wykazywaly uszkodzenia) oraz
w najwazniejszych narzadach: nerkach, mézgu, watrobie, plucach, sledzionie, pecherzu, krwi, weztach limfatycz-
nych, przewodzie pokarmowym, grasicy i uszkodzeniach w miejscu wszczepienia u martwych lub umierajacych
zwierzat w okresie przej$ciowym lub przy u$miercaniu.

Informacje uzyskane dzigki zbadaniu toksycznosci ostrej, chorobotwdrczosci i zakaznosci sg szczegdlnie cenne
przy ocenie zagrozefi, ktére mogg mie¢ miejsce w przypadkach incydentalnych, oraz przy ocenie zagrozen dla
konsumentéw ze wzgledu na narazenie na ewentualne pozostatosci.

5.2.2.1. ToksycznosS¢ ostra pokarmowa, chorobotwdrczo$¢ i zakainosé drogg pokarmowg
Okolicznodci, w ktérych jest wymagane

Nalezy podaé toksyczno$¢ ostrg pokarmows, chorobotwérczos¢ i zakazno$¢ danego mikroorganizmu.

5.2.2.2. Toksycznos$¢ ostra inhalacyjna, chorobotwdrczo$¢ i zakainosé drogg inhalacyjng
Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Nalezy podaé toksyczno$¢ ostrg inhalacyjnag ('), chorobotwérczosé i zakazno$é danego mikroorganizmu.

5.2.2.3. Pojedyncza dawka podana dootrzewnowo/podskdrnie
Badanie dootrzewnowe/podskorne jest uznawane za bardzo czula forme analizy pozwalajaca wyjasnié
w szczegblnosci zakazno$c.
Okolicznodci, w ktérych jest wymagane

Wstrzykniecie dootrzewnowe jest zawsze wymagane w odniesieniu do wszystkich mikroorganizméw, jednakze
moze by¢ wykorzystana ekspertyza w celu stwierdzenia, czy w przypadku gdy maksymalna temperatura dla
wzrostu i namnazania jest nizsza niz 37 °C, wstrzykni¢cie podskérne nie jest lepszym rozwigzaniem niz
wstrzykniecie dootrzewnowe.

5.2.3. Badanie genotoksycznoS$ci

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane

Jezeli mikroorganizm wytwarza egzotoksyny, zgodnie z pkt 2.8, wowczas toksyny te i wszelkie inne istotne
metabolity w pozywce hodowlanej musza by¢ réwniez poddane badaniom pod katem genotoksycznosci. Badania
toksyn i metabolitow powinny by¢ wykonywane z wykorzystaniem, w miar¢ mozliwosci, oczyszczonej
substancji chemiczne;j.

Jezeli podstawowe badania nie wykazuja wytwarzania toksycznych metabolitow, nalezy rozwazy¢ przeprowa-
dzenie badan samego mikroorganizmu, w zaleznosci od ekspertyzy dotyczacej przydatnosci i waznosci podsta-
wowych danych. W przypadku wirusa nalezy oméwi¢ ryzyko mutagenezy wprowadzonej do komérek ssakow
lub ryzyko rakotwérczosci.

Cel badania

Badania te maja znaczenie w:

— przewidywaniu mozliwosci wystgpienia genotoksycznosci,

— weczesnej identyfikacji genotoksycznosci czynnikéw rakotworezych,

— wyjasnieniu mechanizmu dzialania niektérych czynnikéw rakotworczych.

(") Badanie inhalacyjne moze by¢ zastgpione badaniem dotchawicznym.
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Istotne jest przyjecie elastycznego podejscia przy wyborze dalszych badan zaleznych od interpretacji wynikéw na
kazdym etapie.

Warunki badania ()

O ile to mozliwe, genotoksyczno$¢ mikroorganizméw komoérkowych bedzie badana po rozbiciu komérek.
Nalezy przedstawi¢ uzasadnienie zastosowanej metody przygotowywania prébki.

Genotoksyczno$¢ wiruséw powinna by¢ badana na zakaznych izolatach.

5.2.3.1. Badania in vitro
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Nalezy przedstawi¢ wyniki badan mutagennosci prowadzonych in vitro (analiza bakteryjna pod katem mutacji
genowej, badania na klastogenno$¢ w komorkach ssakow oraz badania pod katem mutacji genowej
w komorkach ssakow).

5.2.4. Badanie hodowli komérkowych

Te informacje nalezy poda¢ w przypadku mikroorganizméw namnazajacych si¢ wewnatrzkomérkowo, takich jak
wirusy, wiroidy lub poszczegélne bakterie i pierwotniaki, chyba Ze informacje podane w sekcjach 1, 2 i 3
wyraznie wskazujg, ze mikroorganizm nie namnaza si¢ w organizmach stalocieplnych. Badanie hodowli komoér-
kowej powinno by¢ przeprowadzone w hodowlach ludzkich komérek lub tkanek z réznych narzadow. Wybdr
moze by¢ oparty na przewidywaniach dotyczacych zainfekowanych narzadéw docelowych. Jesli hodowle ludz-
kich komorek lub tkanek poszczeg6lnych narzadéw nie sg dostepne, mozna wykorzystaé inne hodowle komérek
ssakow i tkanek. W przypadku wiruséw kluczowa jest mozliwo$¢ interakeji z ludzkim genomem.

5.2.5. Informacje dotyczgce krotkoterminowej toksycznosci i chorobotwoérczosci
Cel badania

Nalezy opisa¢ badania krétkotrwalej toksycznosci w celu dostarczenia informacji dotyczacych ilosci mikroorga-
nizmu, ktéra moze by¢ tolerowana bez efektow toksycznych zgodnie z warunkami prowadzonego badania.
Badania takie dostarczaja przydatnych danych na temat zagrozen dla oséb obchodzacych sie i uzywajacych
preparatéw zawierajgcych mikroorganizm. Badania krétkookresowe dostarczaja w szczeg6lnosci bardzo istot-
nych informacji o mozliwym kumulatywnym dzialaniu mikroorganizmu i zagrozeniach dla pracownikéow, ktérzy
mogg by¢ intensywnie narazeni. Ponadto badania krétkookresowe dostarczajg informacji uzytecznych
w planowaniu badan toksycznosci przewleklej.

Badania, dane i informacje, ktore powinny by¢ przedstawione i ocenione, muszg byé wystarczajace, by umoz-
liwi¢ identyfikacje skutkéw w nastepstwie wiclokrotnego narazenia na mikroorganizm, w szczegdlnosci ustalié
lub wskaza¢:

— wspolzaleznoSci migdzy dawka a niekorzystnym wplywem,
— toksyczno$¢ mikroorganizmu, w tym, w miar¢ potrzeby, NOAEL w przypadku toksyn,
— narzady docelowe, jesli stosowne,

— przebieg w czasie i cechy skutkéw wraz ze szczegtami zmian zachowan oraz ewentualnych znacznych
zmian patologicznych wykrytych podczas sekcji zwlok,

— specyficzne efekty toksyczne i powstajgce zmiany patologiczne,

— w stosownych okolicznos$ciach, trwatos¢ i odwracalno$¢ niektérych zaobserwowanych toksycznych efektow
w nastgpstwie zaprzestania dawkowania,

— jesli to mozliwe, spos6b dziatania toksycznego, oraz
— relatywne zagrozenia zwigzane z réznymi drogami naraZenia.

Podczas badan nad krétkotrwalg toksycznoscia nalezy oszacowaé oczyszczenie najwazniejszych narzadow
z mikroorganizmu.

Nalezy uwzgledni¢ badania pod katem punktéw konicowych chorobotwérczosci i zakaznosci.

(") Poniewaz obecne metody badan zaprojektowane sa do przeprowadzania z uzyciem rozpuszczalnych chemikaliéw, nalezy opracowaé
takie metody, ktore bedg odpowiednie do stosowania w przypadku mikroorganizméw.



L 155/60 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 11.6.2011

Okolicznodci, w ktorych jest wymagane

Nalezy podaé krotkotrwalg toksyczno§¢ (minimum 28 dni) mikroorganizmu.

Nalezy uzasadni¢ wyb6r gatunkéw bedacych przedmiotem badai. Wybér czasu trwania badan zalezy od danych
dotyczacych ostrej toksycznosci i danych na temat oczyszczenia.

W celu podjecia decyzji o drodze podawania potrzebna jest ekspertyza.

52.51. Wptyw na zdrowie przy wielokrotnym narazeniu drogg wziewng

Informacje dotyczace skutkéw zdrowotnych w nastepstwie wielokrotnego narazenia inhalacyjnego s3 uwazane za
konieczne, szczegdlnie w celu oceny ryzyka na stanowiskach pracy. Wielokrotne narazenie moze wplywaé na
zdolno$¢ zywiciela (cztowieka) do oczyszczenia (np. opornosd). Ponadto w celu prawidlowej oceny ryzyka,
nalezy zaja¢ si¢ toksycznocia po wiclokrotnym narazeniu na zanieczyszczenia, pozywke, skladniki obojetne
i mikroorganizmy. Nalezy pamigtaé, ze skladniki obojetne zawarte w $rodku ochrony rodlin mogg mie¢ wplyw
na toksyczno$¢ i zakazno§¢ mikroorganizmu.

Okolicznodci, w ktérych jest wymagane

Wymagane sa informacje dotyczace krotkotrwalej zakaznosci, chorobotwoérczosci i toksycznosci (uktad odde-
chowy) mikroorganizmu, chyba ze dostarczone juz informacje s3 wystarczajgce do dokonania oceny skutkéw
zdrowotnych dla ludzi. Moze to mie¢ miejsce wowczas, gdy wykazane jest, iz material badany nie zawiera frakgji
inhalacyjnej lub nie jest przewidywane wielokrotne narazenie.

5.2.6. Proponowane leczenie: udzielenie pierwszej pomocy, pomoc lekarska

Nalezy udzieli¢ pierwszej pomocy w przypadku infekgji lub kontaktu z oczami.

Nalezy szczeg6towo opisaé sposéb leczenia, jaki nalezy zastosowaé w przypadku spozycia lub kontaktu
z oczami i skorg. Nalezy poda informacje, oparte na do$wiadczeniu, jesli istnieja i sa dostgpne, w innych
przypadkach na teoretycznych podstawach, dotyczace skutecznosci alternatywnych sposobéw leczenia, gdy
stosowne.

Nalezy udzieli¢ informacji o opornosci na antybiotyki.
(KONIEC POZIOMU 1)

POZIOM 11
5.3. Badania specyficznej toksycznosci, chorobotwdrczosci i zakaznosci

W niektérych przypadkach moze zachodzi¢ konieczno$é przeprowadzenia dodatkowych badan w celu uzyskania
dodatkowych wyjasnieri na temat szkodliwego wplywu na ludzi.

Nalezy w szczegdlnosci przeprowadzi¢ badania dotyczace toksycznosci przewleklej, chorobotwérczosci
i zakaznosci, rakotworczosci i toksycznosci reprodukcyjnej, jezeli wyniki wcze$niejszych badain wskazuja, ze
mikroorganizm moze wywolywaé dlugotrwale skutki zdrowotne. Ponadto w przypadku gdy wytwarzana jest
toksyna, nalezy przeprowadzi¢ badania kinetyczne.

Wymagane badania nalezy planowaé indywidualnie w $wietle poszczegdlnych parametréw, jakie zamierza sig
badad, i celow, jakie zamierza si¢ osiagngl. Przed przystgpieniem do takich badaii wnioskodawca uzgadnia
z wlasciwymi organami, jakiego rodzaju badania nalezy przeprowadzié

5.4.  Badania komdrek somatycznych in vivo
Okoliczno$ci, w ktdérych jest wymagane

Jezeli wszystkie wyniki badan in vitro sa ujemne, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania z uwzglednieniem innych
dostgpnych istotnych informacji. Badanie mozna wykona¢ in vivo lub in vitro stosujac inny niz poprzednio uzyty
uklad metabolizujacy.

Jezeli wynik badania cytogenetycznego in vitro jest dodatni, nalezy wykona¢ badanie in vivo wykorzystujac w tym
celu komérki somatyczne (analiza metafazy w szpiku kostnym gryzonia lub test mikrojadrowy u gryzoni).

Jezeli wyniki jednego z badan mutacji genowych in vitro sa dodatnie, nalezy wykona¢ badanie in vivo w celu
zbadania nieplanowej syntezy DNA lub przeprowadzi¢ test plamkowy u myszy.
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Genotoksycznosé — badania in vivo w komérkach germinalnych
Cel i warunki badania

Zob. czgs¢ A pkt 5.4.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Jezeli ktorykolwiek z wynikéw badan in vivo komoérek somatycznych jest dodatni, moze byé uzasadnione
wykonanie badania in vivo pod katem wplywu na komoérki germinalne. Konieczno$¢ przeprowadzenia tych
badan trzeba bedzie rozpatrywaé w oparciu o konkretne przypadki, bioragc pod uwage inne dostgpne istotne
informacje z uwzglednieniem zastosowania i przewidywanego narazenia. Odpowiednie badania wymagalyby
zbadania interakcji z DNA (takie jak badanie dominujgcej mutacji letalnej) w celu sprawdzenia mozliwosci
oddzialywan dziedzicznych i ewentualnego dokonania oceny ilo$ciowej oddziatywan, ktére moga by¢ dziedzi-
czone. Nalezy przyznaé, Ze z uwagi na ich kompleksowo$¢, zastosowanie badan ilosciowych wymaga mocnego
uzasadnienia.

(KONIEC POZIOMU II)

Podsumowanie dotyczgce toksycznosci, chorobotwdrczosci i zakaznosci u ssakéw i ocena ogdlna

Nalezy przedlozy¢ podsumowanie wszystkich danych i informagji przekazanych w ramach pkt 5.1-5.5, zawie-
rajace szczegblowq i krytyczng ocene tych danych w kontekscie istotnych kryteriéw dotyczacych oceny
i podejmowania decyzji oraz wytycznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do zagrozen, na jakie mogg by¢ lub
sa narazeni ludzie i zwierzeta, oraz zakres, jakos¢ i wiarygodno$¢ bazy danych.

Nalezy wyjasni¢, czy narazenie zwierzat lub ludzi powoduje konieczno$¢ szczepienia lub monitorowania sero-
logicznego.

Pozostato$ci w produktach, zywnosci i paszy poddanych dzialaniu $rodka lub na ich powierzchni
Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje, wraz z informacjami odnoszgcymi si¢ do jednego lub kilku preparatéw zawiera-
jacych mikroorganizm, muszg by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ dokonanie oceny zagrozen dla ludzi lub
zwierzat wynikajacych z narazenia na mikroorganizm i §lady jego pozostalosci oraz metabolity (toksyny)
wystepujace w roslinach lub produktach roslinnych oraz na ich powierzchni.

(i) Ponadto dostarczone informacje muszg by¢ wystarczajace, aby:
— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu mikroorganizmu,
— okresli¢ whasciwe warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,

— jesli stosowne, umozliwi¢ ustalenie najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostalosci, okresow
migdzy zastosowaniem $rodka a zbiorami, aby chroni¢ konsumentéw, oraz okreséw karencji, aby
chroni¢ pracownikéw zajmujacych si¢ uprawami i produktami poddanymi dzialaniu $rodka.

(iii) Do celéw oceny zagrozenia powodowanego przez pozostalosci dane do$wiadczalne dotyczace stopnia
narazenia nie musza by¢ wymagane w przypadkach, w ktorych mozna uzasadnié, ze mikroorganizm
i jego metabolity nie sg niebezpieczne dla ludzi w st¢zeniach, ktére moglyby wystapi¢ w wyniku zastoso-
wania, na ktére udzielono zezwolenia. Uzasadnienie takie moze opieral si¢ na dostepnej literaturze,
doéwiadczeniu oraz informacjach przedstawionych w sekcjach 1, 2, 3 1 5.

Trwalos i prawdopodobieristwo namnazania w uprawach, paszach lub Srodkach spozywczych lub na ich powierzchni.

Nalezy dostarczy¢ uzasadniong oceng trwalosci/konkurencyjnosci mikroorganizmu oraz odnos$nych wtérnych
metabolitow (w szczegdlnosci toksyn) w uprawach lub na ich powierzchni w warunkach $rodowiskowych
panujacych w momencie zastosowania i po przewidzianym zastosowaniu, uwzgledniajac w szczegdlnosci infor-
macje przewidziane w sekcji 2.

Ponadto we wniosku nalezy poda¢, do jakiego stopnia i na jakiej podstawie mikroorganizm jest uwazany za
zdolny (lub niezdolny) do namnazania w roslinie lub produkcie roslinnym lub na ich powierzchni, lub w czasie
przetwarzania surowcow.

Wymagane dodatkowe informacje

W zwiazku ze spozywaniem artykuléw spozywczych poddanych dziataniu $rodka konsumenci moga by¢ nara-
zeni na mikroorganizmy przez znaczny okres czasu; potencjalne skutki dla konsumentéw musza by¢ w zwiazku
z tym okre§lone w oparciu o badania chroniczno$ci lub niepelnej chronicznosci, aby mozna bylo ustali
toksykologiczny punkt koficowy, np. ADI, w celu zarzadzania ryzykiem.
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Pozostalo$ci niezywotne

Mikroorganizm niezywotny to taki mikroorganizm, ktéry nie jest zdolny do replikacji lub przekazywania
materialu genetycznego.

Jezeli w pkt 2.4 i 2.5 zostanie stwierdzone, Ze odnosne ilo$ci mikroorganizmu lub wytworzonych metabolitw,
w szczeg6lnodci toksyn, maja charakter trwaty, wymagane jest przedstawienie pelnych danych doswiadczalnych
dotyczacych pozostalosci, przewidzianych w sekcji 6 czesci A niniejszego zalacznika, jeli przewiduje sie, ze
stezenia mikroorganizmu lub wytwarzanych przez niego toksyn w poddanych dzialaniu §rodka srodkach
spozywczych lub paszach lub na ich powierzchni moga wystgpowal w  stezeniach wyzszych niz
w warunkach naturalnych lub w innym stanie fenotypowym.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 wniosek dotyczacy réznicy migdzy naturalnymi steZeniami
i zwickszonym stezeniem wynikajacym z zastosowania mikroorganizmu ma by¢ oparty na danych uzyskanych
do$wiadczalnie, a nie na ekstrapolacjach lub obliczeniach wykonywanych za pomocg modeli.

Przed przystapieniem do takich badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami, jakiego rodzaju badania
nalezy przeprowadzi¢

Pozostalos$ci zywotne

Jezeli z informacji przedlozonych zgodnie z pkt 6.1 wynika, ze odnoéne ilosci mikroorganizmu w poddanych
dzialaniu $rodka produktach, zywnosci lub paszy lub na ich powierzchni majg charakter trwaly, nalezy zbadaé
ewentualny wplyw na ludzi lub zwierzgta, chyba ze zgodnie z sekcja 5 mozna uzasadnié, ze mikroorganizm
oraz jego metabolity lub produkty degradacji nie zagrazaja zdrowiu ludzi w stezeniu i charakterze, ktore
moglyby wystapi¢ w wyniku zastosowania, na ktére udzielono zezwolenia.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 wniosek dotyczacy réznicy miedzy naturalnymi steZeniami
i zwigkszonym st¢zeniem wynikajacym z zastosowania mikroorganizmu ma by¢ oparty na danych uzyskanych
do$wiadczalnie, a nie na ekstrapolacjach lub obliczeniach wykonywanych za pomocg modeli.

Jezeli w sekcjach 2.3, 2.5 lub w sekcji 5 stwierdzono zakaznos¢ lub chorobotworczo$¢ w stosunku do ssakoéw
lub jesli jakiekolwiek inne informacje moga sugerowal, ze istnieje zagrozenie dla konsumentéw lub pracow-
nikéw, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na trwalo$¢ zywotnych pozostalosci. W takim przypadku wlasciwe
organy moga zazadaC przeprowadzenia badai podobnych do tych, ktore sg przewidziane w czesci A.

Przed przystapieniem do takich badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami, jakiego rodzaju badania
nalezy przeprowadzi¢

Podsumowanie i ocena zachowania pozostatosci na podstawie danych przedstawionych w pkt 6.1 i 6.2
Losy i zachowanie w $rodowisku
Wprowadzenie

(i) Informacje na temat pochodzenia, wlasciwosci i przetrwania mikroorganizmu oraz jego koficowych meta-
bolitéw, a takze jego przewidywane zastosowanie tworzg podstawe oceny loséw i zachowania
w Srodowisku.

Zazwyczaj wymagane jest przedstawienie danych doswiadczalnych, chyba ze mozliwe jest uzasadnienie, ze
ocena loséw i zachowania w Srodowisku moga by¢ sporzadzone na podstawie juz dostepnych informacji.
Uzasadnienie takie moze by¢ oparte na dostepnej literaturze, do$wiadczeniu oraz informacjach przedsta-
wionych w sekcjach 1-6. Szczegélne zainteresowanie budzi funkcja mikroorganizmu w Srodowisku.

i

Dostarczone informacje, wraz z innymi istotnymi informacjami oraz informacjami dotyczacymi jednego lub
kilku preparatéw zawierajacych mikroorganizm musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng jego loséw
i zachowania, a takze $§ladow jego pozostatosci i toksyn w przypadkach, gdy maja one znaczenie dla zdrowia
ludzi lub $rodowiska.

(iii) W szczegdlnosci dostarczone informacje musza by¢ wystarczajgce, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu mikroorganizmu,

— okresli¢ whasciwe warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,
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— okresli¢ piktogramy (po wprowadzeniu), hasta ostrzegawcze oraz odpowiednie zwroty okreslajgce zagro-
zenie i zwroty okreslajace Srodki ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ na opakowaniach (pojemnikach), dla
celow ochrony Srodowiska,

— przewidzie¢ rozprzestrzenianie sig, losy i zachowanie mikroorganizmu i jego metabolitéw w $rodowisku,
a takze powigzanych z tym okreséw czasu,

— okresli¢ niezbedne $rodki majace na celu zminimalizowanie skazenia $rodowiska i wplywu na gatunki
niebedace przedmiotem zwalczania.

(iv) Nalezy scharakteryzowaé wszelkie istotne metabolity (tzn. dotyczace zdrowia ludzi lub $rodowiska) wytwo-
rzone przez badany organizm w jakichkolwiek istotnych warunkach $rodowiskowych. Jezeli istotne meta-
bolity wystepuja w mikroorganizmie lub s3 przez niego wytwarzane, moga by¢ wymagane dane opisane
w sekcji 7 czesci A niniejszego zalgcznika, jedli spelnione sa wszystkie nastepujace warunki:

— istotny metabolit jest stabilny poza mikroorganizmem, zob. pkt 2.8, oraz

— toksyczny wplyw istotnego metabolitu jest niezalezny od obecnosci mikroorganizmu,

— przewiduje sig, ze istotny metabolit moze wystgpowaé w Srodowisku w znacznie wyzszych stezeniach
niz w warunkach naturalnych.

(v) Nalezy uwzgledni¢ dostgpne informacje dotyczace zwigzkéw z dzikimi pokrewnymi organizmami wystepu-
jacymi w stanie naturalnym.

(vi) Przed przystapieniem do badan okreslonych ponizej wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami, czy
takie badania nalezy przeprowadzi¢, a jedli tak, jakiego rodzaju badania nalezy wykona¢. Nalezy takze
uwzgledni¢ informacje z innych sekgji.

Trwatos$¢ i namnazanie

Jesli stosowne, nalezy podal wlasciwe informacje dotyczgce trwalosci i namnazania mikroorganizméw we
wszystkich elementach $rodowiska, chyba ze mozna uzasadnié, ze wystgpienie narazenia poszczegdlnych
elementéw $rodowiska na mikroorganizm jest malo prawdopodobne. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié¢ na:

— konkurencyjno$¢ w dominujacych warunkach $rodowiskowych podczas przewidywanego stosowania i po
zastosowaniu, oraz

— dynamike populacji w skrajnych warunkach klimatycznych dla danej pory roku czy regionu (w szczegdlnosci
gorace lato, chlodna zima i opady deszczu) oraz praktyki rolnicze stosowane po przewidzianym zastoso-
waniu.

Nalezy poda¢ szacunkowe poziomy wymienionego mikroorganizmu w miar¢ uplywu czasu po zastosowaniu
$rodka w proponowanych warunkach stosowania.

Gleba

Nalezy poda¢ informacje dotyczace zdolnosci do przezycia/dynamiki populacji w glebach uprawnych
i nieuprawnych bedacych typowymi glebami dla réznych regionéw UE, w ktérych $rodek jest stosowany lub
jego stosowanie jest przewidywane. Nalezy postepowal zgodnie z przepisami dotyczacymi wyboru gleby, jej
gromadzenia i postgpowania z nia, okre§lonymi we wprowadzeniu w pkt 7.1 czesci A. Jezeli badany organizm

ma by¢ wykorzystany w powigzaniu z innymi czynnikami, np. welng mineralna, nalezy to wlaczy¢ do zakresu
badan.

Woda

Nalezy poda¢ informacje dotyczace zdolnosci do przezycia/dynamiki populacji w systemach naturalnych osadéw/
wodnych, zaréwno w warunkach dostepu $wiatla, jak i bez dostgpu $wiatha.

Powietrze

W przypadku szczegdlnej troski o narazenie operatora, pracownika lub osoby trzeciej moga by¢ niezbedne
informacje dotyczace stgzenia w powietrzu.
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Mobilnosé

Nalezy dokona¢ oceny ewentualnego rozprzestrzeniania si¢ mikroorganizmu i jego produktéw degradacji
w istotnych elementach §rodowiska, chyba ze mozna uzasadni¢, ze wystgpienie narazenia poszczegdlnych
elementéw $rodowiska na mikroorganizmy jest mato prawdopodobne. W tym kontekscie szczegdlne zaintere-
sowanic wzbudzaja przewidywane zastosowanie (np. na polu lub w szklarni, zastosowanie w odniesieniu do
gleby lub upraw), etapy cyklu zyciowego, w tym wystepowanie wektorow, trwalos¢ i zdolno§¢ organizmu do
kolonizacji przyleglych siedlisk.

Jezeli zgloszona zostala toksycznos¢, zakazno$¢ lub chorobotwoérczosé lub jezeli z jakichkolwiek informacji
wynika ewentualne zagrozenie dla ludzi, zwierzat lub dla Srodowiska nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na
rozprzestrzenianie, trwalo$¢ i ewentualny zasieg roznoszenia. W takim przypadku wlasciwe organy moga
zazadal przeprowadzenia badan podobnych do tych, ktére sg przewidziane w czesci A. Przed przystgpieniem
do takich badan wnioskodawca uzgadnia z wlaSciwymi organami rodzaj badan, ktére nalezy przeprowadzic.

Wplyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania
Wprowadzenie

(i) Informacje dotyczace tozsamosci, wlasciwosci biologicznych i dodatkowe informacje w sekcjach 1, 2, 31 7
majg kluczowe znaczenie dla oceny wplywu na gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania. Dodatkowe
przydatne informacje na temat loséw i zachowania w $rodowisku mozna znalezé w sekgji 7, a na temat
pozioméw pozostatosci w roslinach w sekgji 6; informacje te wraz z informacjami dotyczacymi charakteru
preparatu i sposobu jego stosowania okreSlajg charakter i rozmiar potencjalnego narazenia. Informacje
przedstawione zgodnie z sekcja 5 bedg zawieral istotne informacje dotyczace wplywu na ssaki
i zwigzane z tym mechanizmy.

Zazwyczaj wymagane jest przedstawienie danych do$wiadczalnych, chyba ze mozna uzasadnié, ze ocena
wplywu na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania moze by¢ dokonana w oparciu o juz dostgpne
informagje.

(ii

=

Wyb6r wlasciwego organizmu niebedgcego przedmiotem zwalczania do badan nad wplywem na $rodowisko
powinien by¢ dokonany na podstawie identyfikacji mikroorganizmu (z uwzglednieniem specyfiki zywiciela,
sposobu dziatania i ekologii organizmu). Dzigki takiej wiedzy bedzie mozliwe wybranie whasciwych orga-
nizméw eksperymentalnych, takich jak organizmy $ciSle spokrewnione z organizmem zwalczanym.

(i

=

Dostarczone informacje, wraz z informacjami dotyczacymi jednego lub kilku preparatéw zawierajacych
mikroorganizm, powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ ocen¢ wplywu na gatunki niebedace przed-
miotem zwalczania (flora i fauna), ktére moga by¢ narazone na mikroorganizm, w przypadku gdy maja one
znaczenie dla Srodowiska. Wplyw moze by¢ skutkiem jednorazowego, przedtuzonego lub wielokrotnego
narazenia i moze by¢ odwracalny lub nieodwracalny.

(iv) W szczeg6lnosci informacje dotyczace mikroorganizmu, wraz z innymi istotnymi informacjami oraz infor-
macjami dotyczacymi jednego lub kilku preparatéw zawierajacych ten mikroorganizm, powinny by¢ wystar-
czajgce, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu mikroorganizmu,
— okresli¢ wlaiciwe warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,

— umozliwi¢ oceng krétko- i dlugotrwalych zagrozen dla gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania -
populacji, grup i proceséw — jesli wlasciwe,

— sklasyfikowa¢ mikroorganizmy pod katem zagrozenia biologicznego,

— okresli¢ $rodki ostroznosci konieczne w celu ochrony gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania,
oraz

— okresli¢ piktogramy (po wprowadzeniu), hasta ostrzegawcze oraz odpowiednie zwroty okreslajace zagro-
zenie i zwroty okreslajace $rodki ostroznosci, ktore nalezy umiesci¢ na opakowaniach (pojemnikach), dla
celow ochrony Srodowiska.

=

Konieczne jest zgloszenie wszelkich potencjalnie szkodliwych skutkéw stwierdzonych podczas rutynowych
badan nad wplywem na $rodowisko, rozpoczecie i zgloszenie, jezeli jest to wymagane przez wlasciwe
organy, takich dodatkowych badan, ktére moga by¢ niezbedne dla zbadania ewentualnych zwiazanych
z tym mechanizméw, oraz przeprowadzenie oceny znaczenia tych skutkéw. Nalezy przedstawi¢ wszystkie
dostepne biologiczne dane i informacje majgce znaczenie dla oceny profilu ekologicznego mikroorganizmu.

=

(vi) W przypadku wszystkich badan, nalezy poda¢ uzyskang $rednig dawke w cfulkg masy ciala, a takze

w innych wiasciwych jednostkach.
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8.2.2.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

(vii)

(viii)

(ix)

Moze by¢ konieczne przeprowadzenie oddzielnych badan nad istotnymi metabolitami (w szczegdlnosci
toksynami), w przypadku gdy produkty te moga stanowi¢ istotne zagrozenie dla organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania i w przypadku gdy ich wplyw nie moze by¢ oszacowany na podstawie dostgpnych
wynikéw odnoszacych si¢ do mikroorganizmu. Przed przystapieniem do takich badan wnioskodawca
uzgadnia z wilaSciwymi organami, czy takie badania nalezy przeprowadzié, a jesli tak, jakiego rodzaju
badania nalezy przeprowadzi¢. Nalezy uwzgledni¢ informacje z sekcji 5, 6 i 7.

W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikéw badan nalezy uzy¢, o ile to mozliwe, tego samego
szczepu (lub o zarejestrowanym pochodzeniu) kazdego odnosnego gatunku do réznych badan, ktére zostaly
okreslone.

Badania muszg by¢ przeprowadzone, chyba ze mozna uzasadnié, Ze organizm niebedacy przedmiotem
zwalczania nie bedzie narazony na mikroorganizm. Jezeli udowodniono, ze mikroorganizm nie powoduje
toksycznego efektu lub nie jest chorobotwérczy lub zakazny dla kregowcédw lub roslin, nalezy jedynie
zbadaé reakcje na odpowiednie organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania.

Wphw na ptaki
Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotwdrczosci i zakaznosci dla ptakow.

Wplyw na organizmy wodne

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotwérczosci i zakaznosci dla organizméw wodnych.

Wplyw na ryby

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotwdrczosci i zakaznosci dla ryb.

Wplyw na bezkregowce stodkowodne

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotworczosci i zakaznosci dla kregowcéw stodkowod-
nych.

Wplyw na wzrost glonéw

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace wplywu na wzrost glondw, szybko$¢ ich wzrostu i zdolno$¢ do regeneracji.

Wplyw na ros$liny inne niz glony

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace wplywu na rodliny inne niz glony.

Wplyw na pszczoly
Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotworczosci i zakaznosci dla pszczol.

Wplyw na stawonogi inne niz pszczoly

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotworczoéci i zakaznosci dla stawonogéw innych niz
pszczoly. Wybér gatunkow pod katem badani powinien by¢ powigzany z potencjalnym zastosowaniem Srodkéw
ochrony rodlin (np. zastosowanie na liscie lub do gleby). Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na organizmy
wykorzystywane do zwalczania biologicznego oraz organizmy odgrywajace wazng rol¢ w zintegrowanej
ochronie przed szkodnikami.

Wplyw na dzdzownice

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznodci, chorobotworczosci i zakaznosci dla dzdzownic.
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Wphyw na mikroorganizmy glebowe niebedgce przedmiotem zwalczania

Nalezy zglosi¢ wplyw na istotne mikroorganizmy niebedace przedmiotem zwalczania i na ich drapiezniki (np.
pierwotniaki dla inokulantéw bakteryjnych). Decyzja o potrzebie dodatkowych badan powinna by¢ podjeta na
podstawie ekspertyzy. W decyzji takiej zostang uwzglednione informacje zawarte w niniejszej sekgji i innych
sekcjach, w szczegdlnosci dane dotyczace specyfiki mikroorganizmu i przewidywanego narazenia. Zrédiem
przydatnych informacji mogg by¢ réwniez obserwacje prowadzone podczas badania skutecznosci. Nalezy
zwréci¢ szczegdlng uwage na organizmy wykorzystywane w zintegrowanym zarzadzaniu uprawami (ICM).

Badania dodatkowe

Dodatkowe badania moglyby obejmowa¢ dalsze wnikliwe badania dodatkowych gatunkéw lub proceséw (jak np.
kanalizacja) lub badania wyzszego poziomu, jak np. badania chroniczne, subletalne lub reprodukcyjne na
wybranych organizmach niebedacych przedmiotem zwalczania.

Przed przystapieniem do takich badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami, jakiego rodzaju badania
nalezy przeprowadzi¢

Podsumowanie i ocena wplywu na $rodowisko

Podsumowanie i ocena wszystkich danych dotyczacych wplywu na $rodowisko powinny by¢ przeprowadzone
zgodnie z wytycznymi udzielonymi przez wilasciwe organy pafstw czlonkowskich dotyczace formatu takich
podsumowan i ocen. Powinny one obejmowal szczegblowa i krytyczng oceng tych danych w kontekscie
istotnych  kryteriow dotyczacych oceny i podejmowania decyzji oraz wytycznych w  szczegdlnosci
w odniesieniu do zagrozen, na jakie moga by¢ lub sg narazone $rodowisko i gatunki niebedace przedmiotem
zwalczania, oraz zakres, jako$¢ i wiarygodno§¢ bazy danych. Nalezy w szczegdlnosci zajaé si¢ nastgpujacymi
kwestiami:

— rozprzestrzenianiem si¢ i losami w $rodowisku oraz zwigzanym z tym okresem czasu,

— identyfikacjg zagrozonych gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania i zagrozonych populacji, a takze
stopniem ich ewentualnego narazenia,

— identyfikacja $rodkéw ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu uniknigcia lub zminimalizowania skazenia
srodowiska oraz ochrony gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania.



