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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 545/2011

z dnia 10 czerwca 2011 r.

wykonujace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do
wymogoéw dotyczacych danych dla $srodkéw ochrony roslin

(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 79/117/EWG i 91/414/EWG ('),
w szczegdlnosci jego art. 8 ust. 4 zdanie pierwsze,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Wymogi dotyczace danych dla $rodkéw ochrony rodlin,
o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, ustanawia si¢ zgodnie z zalacznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie 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 wiaze 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 SRODKOW OCHRONY ROSLIN, O KTORYCH MOWA W ART. 8

UST. 1 LIT. ¢) ROZPORZADZENIA (WE) NR 1107/2009

WPROWADZENIE

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

Wymagane informacje:

obejmuja dokumentacje techniczng dostarczajaca informacji niezbednych do oceny skutecznosci i dajacych sig
przewidzie¢ zagrozen, zaréwno natychmiastowych, jak i oddalonych w czasie, ktére $rodek ochrony roslin
moze stwarza¢ dla ludzi, zwierzat i Srodowiska, i zawierajagca co najmniej informacje i wyniki badan podane
ponizej;

uzyskuje si¢, w stosownych przypadkach, stosujac wytyczne dotyczace badan zgodnie z ich ostatnig przyjeta
wersja, okreslone lub opisane w niniejszym zalaczniku; w przypadku badan rozpoczetych przed wejsciem
w zycie zmian do niniejszego zalgcznika, informacje uzyskuje sie, stosujac odpowiednie wytyczne dotyczace
badart uznane na forum migdzynarodowym lub krajowym lub, w razie ich braku, wytyczne dotyczace badan
zatwierdzone przez wlasciwy organ;

zawieraja, w przypadku gdy wytyczne dotyczace badan sa nicodpowiednie lub nie sa opisane, lub gdy zasto-
sowano wytyczne inne niz te okreslone w niniejszym zalgczniku, uzasadnienie mozliwe do zaakceptowania
przez whasciwy organ w odniesieniu do zastosowanych wytycznych; w szczegdlnosci, w przypadku odniesienia
w niniejszym zalaczniku do metody ustanowionej w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 (1), kt6ra
polega na transpozycji metody opracowanej przez organizacj¢ migdzynarodowa (np. OECD), paristwa czlon-
kowskie moga przyja¢, ze wymagane informacje uzyskano zgodnie z ostatnig wersjg tej metody, jezeli
w momencie rozpoczynania badan metoda zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008 nie zostala jeszcze
zaktualizowana;

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

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

— nie dostarczono szczegétowych danych i informacgji, 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 (2).

Badania i analizy

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

Badania i analizy wymagane zgodnie z pkt 6.2-6.7 niniejszego zalgcznika sg przeprowadzane przez urzedowe
lub urzgdowo uznane instytucje lub organizacje badawcze, ktore spelniaja co najmniej nastepujace wymogi:

— dysponujg odpowiednig kadrg naukowg i techniczng, majaca odpowiednie wyksztalcenie, przeszkolenie,
wiedze techniczng i do$wiadczenie niezbedne do pelnienia wyznaczonych funkdji,

— dysponuja odpowiednim wyposazeniem wymaganym do prawidlowego prowadzenia badafi i dokonywania
pomiaréw, do ktérych przeprowadzenia s3 wlasciwe. Wyposazenie to jest wlasciwie konserwowane
i kalibrowane, zaleznie od potrzeb, przed rozpoczeciem pracy i po jej zakoficzeniu zgodnie z ustalonym
programem,

() 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.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.
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— dysponuja odpowiednimi polami do$wiadczalnymi i, jesli to niezbedne, szklarniami, komorami wzrostu
i przechowalniami. Srodowisko, w ktérym prowadzi si¢ badania, nie moze zmienia¢ ich wynikow lub
wywiera¢ niekorzystnego wplywu na wymagang doktadno$¢ pomiardw,

— udostegpniaja odpowiednim czlonkom personelu wszystkie procedury operacyjne, jak réwniez protokoty
z badan,

— udostepniaja, jesli wymaga tego wilasciwy organ, przed rozpoczeciem badania szczegétowe informacje
dotyczace tego badania, obejmujace co najmniej jego lokalizacje i wykorzystywane w nim $rodki ochrony
ro$lin,

— dopilnowuja, aby jako$¢ wykonanej pracy byla odpowiednia do jej rodzaju, dziedziny, zakresu
i zamierzonego celu,

— przechowuja rejestry z wszystkich pierwotnych obserwacji, obliczenia oraz pochodne dane, rejestry
z kalibracji i koficowe sprawozdanie z badania tak dlugo, jak dlugo $rodek, ktérego dotycza, posiada
zezwolenie na stosowanie w Unii.

Urzgdowo uznane instytucje i organizacje badawcze, a takze, w razie potrzeby, urzedowe instytucje
i organizacje:

— przekazujg odpowiedniemu organowi krajowemu wszystkie szczegbtowe informacje niezbedne do wyka-
zania, Ze s3 one w stanie spetni¢ wymogi przewidziane w pkt 2.2,

— wyrazaja zgode na inspekcje w dowolnym czasie, ktére kazde pafistwo czlonkowskie przeprowadza regu-
larnie na swoim terytorium w celu sprawdzenia zgodnosci z wymogami ustanowionymi w pkt 2.2.

W drodze odstgpstwa od pkt 2.1 pafistwa cztonkowskie moga zastosowaé przepisy pkt 2.2 i 2.3 przez objecie
nimi badan i analiz prowadzonych na swoim terytorium w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci lub
bezpieczefistwa preparatdw w odniesieniu do pszcz6ét miodnych i pozytecznych stawonogéw innych niz
pszczoly, a ktore faktycznie zostaly rozpoczete w dniu 31 grudnia 1999 r. lub przed ta data.

W drodze odstgpstwa od pkt 2.1 panstwa czlonkowskie moga zastosowal przepisy pkt 2.2 i 2.3 przez
rozszerzenie na nadzorowane badania pozostaloici prowadzone na swoim terytorium zgodnie z przepisami
sekeji 8 ,Pozostatosci w produktach, zywnosci i paszach poddanych dziataniu $rodka oraz na ich powierzchni”
dotyczacymi $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne juz znajdujace si¢ w obrocie w dniu
26 lipca 1993 r., a ktére faktycznie zostaly rozpoczete w dniu 31 grudnia 1997 r. lub przed tg datg.

W drodze odstgpstwa od pkt 2.1 w przypadku substancji czynnych zawierajacych mikroorganizmy lub wirusy,
badania i analizy przeprowadzane w celu uzyskania danych dotyczacych wiasciwosci lub bezpieczeristwa
odnoszacych si¢ do innych aspektéw niz zdrowie ludzi, mogly by¢ przeprowadzane przez urzedowe lub
urzgdowo uznane instytucje lub organizacje badawcze, ktdre spelniaja co najmniej wymogi okreslone w
pkt 2.2 i 2.3 wprowadzenia do niniejszego zalacznika.

Wymagane informacje zawieraja propozycje klasyfikacji i etykietowania $rodka ochrony roslin zgodnie
z dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') lub z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 12722008 (?).

W pojedynczych przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczne wymaganie niektérych informacji okreslonych
w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 544/2011 (}) czg$¢ A, dla skladnikéw obojetnych. Zanim
informacje te beda wymagane i zanim zostang wykonane ewentualne nowe badania, nalezy udostgpnial
wlasciwemu organowi wszystkie informacje o skladniku obojetnym, w szczegdlnosci wowcezas gdy:

— dozwolone jest stosowanie skfadnika obojetnego w Zywnosci, paszach dla zwierzat, lekach lub kosmetykach
zgodnie z prawodawstwem UE, lub

— dla skladnika obojetnego dostarczona zostala karta charakterystyki zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*).

z.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.
z.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
ob. s. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.
z.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

CZESC A
PREPARATY CHEMICZNE
Tozsamo$¢ $rodka ochrony roslin

Dostarczane informacje, wraz z informacjami podanymi w odniesieniu do substancji czynnej (substancji czyn-
nych), musza by¢ wystarczajace dla doktadnego oznaczenia tozsamosci preparatéw i okreslenia ich specyfikacji
oraz charakteru. Informacje i dane, o ktérych mowa, s3 wymagane w odniesieniu do wszystkich $rodkéw
ochrony roélin, 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 kontaktow.

Ponadto gdy wnioskodawca posiada w panstwie cztonkowskim, w ktérym sktadany jest wniosek o udzielenie
zezwolenia, biuro, agenta lub przedstawiciela, nalezy podaé nazwe (nazwisko) i adres lokalnego biura, agenta
lub przedstawiciela, a takze nazwisko, stanowisko oraz numer telefonu i faksu osoby wyznaczonej do
kontaktéw.

Producent preparatu i substancji czynnej (substancji czynnych) (nazwy i adresy itd., wigcznie z lokalizacjg zaktadéw)

Nalezy podaé nazwe (nazwisko) i adres producenta preparatu oraz kazdej substancji czynnej zawartej
w preparacie, a takze nazwe i adres kazdego zakladu produkcyjnego, w ktérym wytwarzane s3 preparat
i substancje czynne.

Nalezy okresli¢ punkt kontaktowy dla kazdego z nich (najlepiej centralny punkt kontaktowy, z uwzglednieniem
nazwiska, numeru telefonu i faksu).

Jezeli substancja czynna pochodzi od producenta, ktory nie przedtozyt wecze$niej danych zgodnie
z zalgcznikiem do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011, nalezy dostarczy¢ deklaracje czystosci i szczegdlowe
informacje dotyczace zanieczyszczen, o ktérych mowa w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa oraz, w stosownych przypadkach, numer kodowy producenta prepa-
ratu

Nalezy podaé wszystkie poprzednie i aktualne nazwy handlowe oraz proponowang nazwe handlowa oraz
numer kodowy preparatu, a takze aktualne nazwy i numery. Jezeli nazwy handlowe i numery kodowe,
o ktérych mowa, dotycza podobnych, ale réznych (prawdopodobnie przestarzalych) preparatéw, nalezy
podaé wszystkie szczegdly dotyczace tych réznic. (Proponowana nazwa handlowa nie moze powodowal
pomylenia z nazwg handlowa innego juz zarejestrowanego $rodka ochrony roélin).

Szczegdtowe informacje ilosciowe i jakosciowe dotyczgce sktadu preparatu (substancja czynna (substangje czynne) i sktadniki
obojetne)

Nalezy podaé nastgpujace informacje dotyczace preparatu:

— zawarto$¢ technicznej substangji czynnej (technicznych substancji czynnych) oraz czystej substancji czynnej
(czystych substancji czynnych),

— zawarto§¢ skladnikéw obojetnych.
Stezenia powinny zosta¢ wyrazone w jednostkach przewidzianych w dyrektywie 1999/45/WE.

W odniesieniu do substancji czynnych nalezy podaé ich nazwy zwyczajowe ISO lub proponowane nazwy
zwyczajowe 1SO i ich numery CIPAC (') oraz, jezeli sa dostepne, ich numery WE (EINECS lub ELINCS).
W stosownych przypadkach nalezy stwierdzi¢, jakie sole, estry, aniony lub kationy sg obecne.

Skladniki obojetne nalezy, jezeli to mozliwe, identyfikowal przy uzyciu migdzynarodowej terminologii
chemicznej zgodnie z zalacznikiem VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub, jezeli nie s objete tym
rozporzadzeniem, zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CA. Nalezy poda¢ ich strukture lub wzér strukturalny.
W odniesieniu do kazdego z komponentéw skladnikéw obojetnych nalezy podaé odpowiadajacy mu numer
WE (EINECS lub ELINCS) i CAS, jezeli istnieja. Jezeli podane informacje nie identyfikuja dokladnie sktadnika
obojetnego, nalezy dostarczy¢ odpowiednig specyfikacje. Nalezy rowniez podaé nazwe handlowa skladnikow
obojetnych, jezeli istniejg.

(") Miedzynarodowa Rada Wspdlpracy w dziedzinie Analizy Pestycydow.
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1.4.4. W przypadku skladnikéw obojetnych nalezy okresli¢ ich funkgje:
— $rodek Klejacy (Srodek zwigkszajacy przylepnosé),
— $rodek przeciwpienigcy,

— S§rodek przeciw zamarzaniu,
— $rodek wiazacy,

— roztw6r buforowy,

— noénik,

— $rodek odwaniajacy,
— S$rodek dyspergujacy,
— barwnik,

— $rodek wymiotny,

— emulgator,

— nawoz,

— S$rodek konserwujacy,
— substancja zapachowa,
— S$rodek aromatyczny,
— gaz pedny,

— repelent,

— S$rodek zabezpieczajacy,
— rozpuszczalnik,

— stabilizator,

— synergetyk,

— $rodek zageszczajacy,
— czynnik nawilzajacy,
— inne (wymienic).

1.5. Stan fizyczny i charakter preparatu (koncentrat emulgujgcy, proszek dyspergujgcy w wodzie, roztwor itd.)

1.5.1.  Nalezy wskaza¢ rodzaj i kod preparatu zgodnie z ,Katalogiem rodzajéw postaci uzytkowych pestycydow
i migdzynarodowym systemem kodowania (GIFAP (') monografia techniczna nr 2, 1989 r.)".

Jezeli dany preparat nie zostal doktadnie okreslony we wspomnianej publikacji, nalezy dostarczy¢ dokladny
opis fizycznego charakteru i stanu preparatu wraz z propozycja odpowiedniego opisu rodzaju preparatu
i propozycja jego definicji.

1.6. Funkgja (herbicyd, insektycyd itd.)

Nalezy okresli¢ funkcje sposréd wymienionych ponizej:
— akarycyd,

— bakteriocyd,

(") Migdzynarodowy Zwigzek Krajowych Stowarzyszen Producentéw Pestycydow.
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2.1

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.4.1.

— fungicyd,

— herbicyd,

— insektycyd,

— moluskocyd,

— nematocyd,

— regulator wzrostu roélin,

— repelent,

— rodentycyd,

— substancje semiochemiczne,

— $rodek kretobdjczy,

— $rodek wirusobdjczy,

— inne (wymienic).

Fizyczne, chemiczne i techniczne wlasciwosci Srodka ochrony roslin

Nalezy okredli¢ zakres, w jakim $rodki ochrony roélin, na ktére zostal ztozony wniosek o udzielenie zezwo-
lenia, spelniaja stosowne specyfikacje FAO, zgodnie z ustaleniami grupy ekspertéw ds. specyfikacji pestycydow
zespolu ekspertow FAO ds. specyfikacji pestycydow, wymogdw dotyczacych rejestracji i norm stosowania.
Nalezy szczegdtowo opisaé i uzasadni¢ odstgpstwa od specyfikacji FAO.

Wyglad (barwa i zapach)

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

Wihasciwosci wybuchowe i utleniajgce

Nalezy poda¢ whasciwosci wybuchowe preparatéw zgodnie z metodg A 14 rozporzadzenia (WE) nr 440/2008.
Jezeli na podstawie dostepnych informagji termodynamicznych mozna ustali¢ ponad wszelka watpliwos$¢, ze
preparat nie jest zdolny do reakcji egzotermicznej, wystarczy podaé te¢ informacje jako uzasadnienie dla
odstgpienia od okreslania wybuchowych wlasciwosci preparatu.

Nalezy okresli¢ i poda¢ wlasciwosci utleniajgce preparatéw w stanie stalym zgodnie z metodg A 17 zawartg
w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008. Dla innych preparatéw nalezy uzasadni¢ wybdr stosowanej metody.
Wilasciwosci utleniajgce nie musza by¢ okreslone, jezeli mozna wykazaé ponad wszelka watpliwosé, na
podstawie informacji termodynamicznych, ze preparat nie jest zdolny do wchodzenia w egzotermiczne reakcje
z materialami latwopalnymi.

Temperatura zaptonu i inne wskazéwki odnosnie do zapalnosci lub samozapalnosci

Nalezy okresli¢ i podal temperaturg zaplonu cieczy zawierajacych latwo palny rozpuszczalnik zgodnie
z metodg A 9 zawarta w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008. Nalezy okresli¢ i poda¢ zapalno$¢ preparatow
w stanie stalym i gazowym, zgodnie z metodami A 10, A 11 i A 12 zawartymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 440/2008, zaleznie od przypadku. Nalezy okresli¢ i podaé stopienn samozapalno$ci preparatéw 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 Niebezpiecz-
nych, rozdzial 14, nr 14.3.4).

Kwasowos¢/zasadowos¢ i, w razie potrzeby, wartos¢ pH

W przypadku preparatéw kwasnych (pH < 4) lub zasadowych (pH > 10) nalezy okresli¢ i poda¢ kwasowos$¢ lub
zasadowos$¢ i wartosci pH odpowiednio zgodnie z metodg CIPAC MT 31 lub MT 75.
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2.4.2.

2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.8.

Jesli wiasciwe (jesli preparat jest stosowany w formie roztworu wodnego), nalezy okredli¢ i podaé¢ pH 1%
roztworu wodnego, emulsji albo preparatu rozproszonego zgodnie z metoda CIPAC MT 75.

Lepkos¢ i napigcie powierzchniowe

W przypadku cieklych preparatéw o ultraniskobjetosciowym zastosowaniu (ULV) nalezy okresli¢c i podaé
lepko$¢ kinematyczng zgodnie z wytycznymi OECD dotyczacymi badan 114.

Nalezy okresli¢ i poda¢ lepkos¢ dla cieczy nienewtonowskich wraz z warunkami badania.

W przypadku preparatdw w stanie cieklym nalezy okresli¢ i podaé napigcie powierzchniowe zgodnie z
metodg A 5 zawarta w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008.

Gestos¢ wzgledna i gestos¢ nasypowa

W przypadku preparatow w stanie cieklym nalezy okresli¢ i poda gestos¢ wzgledng zgodnie z metodg A 3
zawartg w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008.

Nalezy okresli¢ i poda¢ gesto$¢ nasypowa (gesto$¢ nasypowq z usadem) preparatéw majgcych postaé proszku
lub granulatu, zgodnie z metodami CIPAC MT 33, MT 159 lub MT 169, zaleznie od przypadku.

Przechowywanie — stabilnosé i dtugos¢ okresu przechowywania: Wplyw swiatta, temperatury i wilgotnosci na techniczne
whasciwosci Srodka ochrony rodlin

Nalezy okresli¢ i poda¢ stabilno$¢ preparatu po 14-dniowym okresie przechowywania w temperaturze 54 °C
zgodnie z metodg CIPAC MT 46.

Jezeli preparat charakteryzuje si¢ wysoka wrazliwoscig termiczng, moga by¢ potrzebne inne okresy czasu lub
temperatury (np. 8 tygodni w temperaturze 40 °C lub 12 tygodni w temperaturze 35 °C, albo 18 tygodni
w temperaturze 30 °C).

Jezeli zawarto$¢ substancji czynnej po przeprowadzeniu badan stabilnosci termicznej spada o wigcej niz 5 %
zawartoéci poczatkowej, nalezy zadeklarowal zawarto§¢ minimalng i podaé informacje na temat degradacji
produktu.

Ponadto, w przypadku preparatéw plynnych, nalezy okresli¢ i podaé wplyw niskiej temperatury na stabilno§é
zgodnie z metodami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 lub MT 54, zaleznie od przypadku.

Nalezy poda¢ okres przechowywania preparatu w temperaturze otoczenia. W przypadkach, w ktérych okres
przechowywania jest krétszy niz dwa lata, nalezy podaé okres przechowywania w miesigcach wraz
z odpowiednimi warunkami temperatury. Uzyteczne informacje s3 podane w monografii GIFAP nr 17.

Wihasciwosci techniczne Srodka ochrony rodlin

Nalezy poda¢ techniczne wlasciwosci preparatu, aby umozliwi¢ podjecie decyzji w odniesieniu do jego dopusz-
czalnoci.

Zwilzalnos¢

Nalezy okresli¢ i poda¢ dane dotyczace zwilzalnosci preparatéw statych rozcieficzanych w celu zastosowania
(np. rozcieficzane proszki, proszki rozpuszczalne w wodzie, rozpuszczalne w wodzie granulaty i granulaty
dyspergowane w wodzie) zgodnie z metodg CIPAC MT 53.3.

Tworzenie trwalej piany

Nalezy okresli¢ i podaé trwalo$¢ piany preparatéw, ktore maja by¢ rozcieficzane woda, zgodnie z metoda
CIPAC MT 47.

Zawieszalno$¢ i trwalo$¢ zawiesiny

— Nalezy okresli¢ i podaé zawieszalno$¢ Srodkéw dyspergowanych w wodzie (np. zwilzalnych proszkéw,
granulatéw dyspergowanych w wodzie i koncentratéw zawiesin), zgodnie z metodami CIPAC MT 15,
MT 161 lub MT 168, zaleznie od przypadku.

— Nalezy okredli¢ i poda¢ samorzutno$¢ dyspersji wodnej $rodkéw dyspergowanych (np. koncentratéw
zawiesin i granulatéw dyspergowanych w wodzie) zgodnie z metodami CIPAC MT 160 lub MT 174,
zaleznie od przypadku.
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2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

2.9.2.

Trwatos$¢ rozciefczenia

Nalezy okresli¢ i poda¢ dane dotyczace trwalosci rozcieficzenia Srodkéw rozpuszczalnych w wodzie zgodnie
z metodg CIPAC MT 41.

Badania na sitach suchych i badania na sitach mokrych

Aby zapewni¢, ze dajace si¢ rozpyla¢ proszki posiadajg odpowiedni rozklad wielkosci ziaren ulatwiajacy
stosowanie, nalezy przeprowadzi¢ i badanie na sitach suchych zgodnie z metodg CIPAC MT 59.1 i podaé

jego wyniki.

W przypadku $rodkéw dyspergowanych w wodzie nalezy przeprowadzi¢ badanie na sitach mokrych zgodnie
z metodami CIPAC MT 59.3 lub MT 167 i poda¢ jego wyniki.

Rozktad wielkoS§ci ziaren (proszki rozcieficzane i do rozpylania, granulaty),
zawarto$§¢ pyluf/drobnych czasteczek (granulaty), $cieranie i kruszenie
(granulaty)

W przypadku proszkéw nalezy okresli¢ i podaé rozklad wielkosci ziaren zgodnie z metodag OECD 110.

Nalezy okreslié 1 poda¢ nominalny zakres wielkosci granulatow przeznaczonych do bezposredniego
stosowania zgodnie z metoda CIPAC MT 58.3, a granulatow dyspergowanych w wodzie — zgodnie
z metodg CIPAC MT 170.

Nalezy okresli¢ i podaé zawarto$¢ pytu w preparatach granulowanych zgodnie z metodg CIPAC MT 171. Jezeli
moze mie¢ to wplyw na narazenie operatora, nalezy okresli¢ i podaé wielko$¢ ziaren pylu zgodnie z metoda
OECD 110.

Z chwila pojawienia si¢ uzgodnionych migedzynarodowych metod nalezy okresli¢ i podaé wlasciwosci granu-
latow w zakresie kruszenia i Scierania. W przypadku gdy dostepne sg juz takie dane, nalezy je przedstawic¢ wraz
z zastosowang metoda.

Zdolno$¢ emulgowania, reemulgowania, trwalo$¢ emulsji

Nalezy okresli¢ i poda¢ dane dotyczace zdolnosci emulgowania, reemulgowania i trwalosci emulsji
w odniesieniu do preparatéw tworzgcych emulsje, zgodnie z metodg CIPAC MT 36 lub MT 173, stosownie
do przypadku.

Nalezy okresli¢ i poda¢ trwalo$¢ emulsji poddanych rozcieficzeniu i preparatéw bedacych emulsjami zgodnie
z metodg CIPAC MT 20 lub MT 173.

Wtasciwosci przeplywowe, wylewania (splukiwalno$¢) i rozpylania

Nalezy okresli¢ i podal wihasciwosci przeplywowe preparatéw granulowanych zgodnie z metodg CIPAC
MT 172.

Nalezy okredlic i podal wilasciwosci wylewania (facznie ze splukiwanymi pozostaloiciami) zawiesin
(np. koncentratéw zawiesin, zawiesino-emulsji) zgodnie z metodg CIPAC MT 148.

Nalezy okresli¢ i poda¢ wlasciwosci rozpylenia preparatow w proszku w nastepstwie przyspieszonego prze-
chowywania zgodnie z pkt 2.7.1, zgodnie z metodg CIPAC MT 34 lub inng odpowiednia metoda.

Fizyczna i chemiczna mozliwos¢ tgcznego stosowania z innymi produktami, wigcznie ze Srodkami ochrony rodlin, na
stosowanie z ktérymi ma zostaé udzielone zezwolenie

Nalezy podaé fizyczng mozliwos¢ lacznego stosowania mieszanek w zbiorniku w oparciu o metody badania
stosowane w zakladzie. Akceptowang alternatywe stanowi badanie praktyczne.

Nalezy okresli¢ i podaé chemiczng mozliwos¢ lacznego stosowania mieszanek w zbiorniku, z wyjatkiem
przypadkow, gdy badanie poszczegdlnych wiasciwosci preparatdw prowadzi do ustalenia, ponad wszelka
watpliwo$¢, ze nie istnieje mozliwo$¢ zaistnienia reakcji. W takich przypadkach wystarczy podaé informacje
uzasadniajacg fakt, ze nie okreslono chemicznej mozliwosci tacznego stosowania.
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2.11.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

Przyczepnos¢ i rozklad na materiale siewnym

W przypadku preparatéw przeznaczonych do zaprawiania nasion nalezy zbada¢ i poda¢ zaréwno rozklad, jak
i przyczepno$é; w przypadku rozkladu zgodnie z metodg CIPAC MT 175.

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 2.1- 2.10
Dane dotyczace stosowania

Przewidywane miejsce zastosowania, np. pole, uprawy chronione, przechowywanie produktéw roslinnych, ogrody przydo-
mowe

Miejsce (miejsca) zastosowania, istniejgce i proponowane, w odniesieniu do preparatéw zawierajacych
substancj¢ czynng nalezy okresli¢ sposréd wymienionych ponizej:

— zastosowanie polowe, takie jak rolnictwo, ogrodnictwo, lesnictwo i uprawa winorosli,
— uprawy chronione,

— tereny rekreacyjne,

— zwalczanie chwastéw na obszarach nie objetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— roéliny domowe,

— praktyka przechowywania produktéw roslinnych,

— inne (wymienic).

Wphw na organizmy szkodliwe, np. trucizna kontaktowa, oddechowa, zotgdkowa, srodek grzybobéjczy lub fungistatyczny
itp., dziatanie ukladowe lub nie - w roslinach

Nalezy okresli¢ charakter wplywu na organizmy szkodliwe:

— dzialanie kontaktowe,

— dzialanie zotadkowe,

— dzialanie oddechowe,

— dzialanie grzybobdjcze,

— dzialanie fungistatyczne,

— desykant,

— inhibitor reprodukciji,

— inne (wymienic).

Nalezy okreslié, czy $rodek ulega przemieszczaniu w rolinach.

Szczegdtowe dane dotyczgce zamierzonego stosowania, tj. rodzaje zwalczanych organizméw szkodliwych Tub chronionych
roslin albo produktéw rolinnych

Nalezy dostarczy¢ szczegdtowych danych dotyczgcych zamierzonego stosowania.

Nalezy podaé, stosownie do okolicznosci, osiagniete skutki, np. supresja pedow, hamowanie dojrzewania,
redukowanie dlugosci fodyg, wspomaganie nawozenia itp.

Stosowana dawka

Dla kazdej metody stosowania i kazdego uzycia nalezy poda¢ dawke stosowania na jednostke (ha, m2, m?3)
poddawang dziataniu §rodka w gramach lub kilogramach, zaréwno dla preparatu, jak i dla substancji czynnej.
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3.6.
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3.8.
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4.1.

4.1.1.

4.2.

4.3.

Dawki stosowania s3 zazwyczaj wyrazane w g lub kg/ha lub w kg/m’, a w stosownych przypadkach w g
lub kgft; w przypadku upraw chronionych i ogrodéw przydomowych stosowane dawki s3 wyrazane w g
lub kg/100 m? lub w g lub kg/m>.

Stezenie substancji czynnej w stosowanym materiale (np. w rozcieiczonym strumieniu rozpylonej cieczy, przyngcie lub
zaprawionych nasionach)

Nalezy podal zawarto$¢ substancji czynnej, stosownie do przypadku, w gfl, g/kg, mg/kg lub w g/t.

Metody stosowania

Nalezy doktadnie opisa¢ proponowang metodg¢ stosowania z podaniem rodzaju potrzebnego sprzetu, o ile jest
on konieczny, a takze rodzaju i iloSci rozpuszczalnika potrzebnej na jednostke powierzchni lub objetosci.
Liczba i terminy stosowania oraz czas trwania ochrony

Nalezy poda¢ maksymalng liczbe zastosowan i ich terminy. W stosownych przypadkach nalezy poda¢ etapy
wzrostu upraw lub rodlin, ktére maja by¢ chronione, i etapy rozwoju organizméw szkodliwych. Jedli jest to
mozliwe, nalezy okresli¢ przerwy, podajac ilo$¢ dni, miedzy zastosowaniami.

Nalezy okresli¢ czas trwania ochrony, jaka zapewnia kazde zastosowanie, i maksymalna mozliwa liczbg zasto-
sowan.

Niezbedne okresy karenji lub inne Srodki ostroznosci majgce na celu zapobieganie fitotoksycznym skutkom dla roslin
uprawianych nastgpczo

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ minimalne okresy karencji migdzy ostatnim zastosowaniem i siewem
lub sadzeniem rodlin uprawianych nastepczo, ktére sa konieczne, aby uniknaé fitotoksycznych skutkéw dla
rodlin uprawianych nastgpczo i ktére wynikaja z danych zawartych w pkt 6.6.

Nalezy okresli¢ ograniczenia w wyborze rodlin uprawianych nastgpczo, jesli istnieja.

Proponowane instrukcje stosowania

Nalezy dostarczy¢ proponowane instrukcje stosowania preparatu, ktére maja by¢ podane na etykietach
i ulotkach.

Dodatkowe informacje dotyczace $rodka ochrony roslin
Opakowania (rodzaj, material, rozmiar itd.), zgodnos¢ preparatu z proponowanymi opakowaniami

Opakowanie, ktore ma by¢ uzyte, nalezy dokladnie opisac i scharakteryzowal pod wzgledem zastosowanego
materiatu, sposobu jego budowy (np. wytlaczane, zgrzewane itp.), wymiaréw i pojemnosci, wielkosci otworu,
rodzaju zamkniecia i uszczelnien. Musi by¢ ono zaprojektowane zgodnie z kryteriami i wytycznymi podanymi
w ,Wytycznych dotyczacych opakowan na pestycydy” FAO.

Nalezy okresli¢ i podaé przydatno$¢ opakowania, wlacznie z jego zamknigciem, pod wzgledem jego wytrzy-
malosci, szczelnoéci i odpornosci na zwykly transport i przenoszenie zgodnie z metodami ADR 3552, 3553,
3560, 3554, 3555, 3556, 3558 lub odpowiednimi metodami ADR dotyczacymi posrednich pojemnikéw
zbiorczych oraz, jezeli dla preparatéw s wymagane zamkniecia zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem
przez dzieci, zgodnie z normg ISO 8317.

Nalezy okresli¢ odporno§¢ materiatu opakowaniowego na jego zawarto$¢ zgodnie z monografig GIFAP nr 17.

Procedury czyszczenia uzywanego sprzgtu

Nalezy szczegblowo opisa¢ procedury czyszczenia stosowanego sprzetu i odziezy ochronnej. Nalezy w pelni
zbada¢ i podaé skuteczno$¢ procedur czyszczenia.

Okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne srodki ostroznosci majgce na celu ochrong ludzi, zwierzgt gospodarskich
i Srodowiska

Dostarczone informacje musza wynika¢ z dostarczonych danych dotyczacych substancji czynnej (substancji

czynnych) i by¢ nimi poparte oraz danych zawartych w sekcjach 7 i 8.

W stosownych przypadkach nalezy podaé okresy miedzy zastosowaniem $rodka a zbiorami, okresy prewencji
lub okresy wstrzymania, konieczne dla zminimalizowania obecnosci pozostalosci w uprawach, roslinach lub
produktach roslinnych lub na ich powierzchni, lub na poddanych dziataniu $rodka terenach albo przestrzeniach
w celu zapewnienia ochrony ludzi lub zwierzat gospodarskich, np.:

— okres migdzy zastosowaniem §$rodka a zbiorami (w dniach) w odniesieniu do kazdej odpowiedniej uprawy,

— okres prewengji (w dniach) dla zwierzat gospodarskich w odniesieniu do pastwisk,
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4.4.

4.5.

4.6.

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

— okres wstrzymania (w dniach) dla pasz,

— okres karengji (w dniach) migdzy zastosowaniem a kontaktem z produktami poddanymi dzialaniu $rodka,

lub

— okres karencji (w dniach) migdzy ostatnim zastosowaniem a siewem lub sadzeniem roélin uprawianych
nastepczo.

W razie potrzeby, na podstawie wynikéw badan, nalezy podal informacje dotyczace wszelkich specjalnych
warunkéw w odniesieniu do rolnictwa, zdrowia roslin i srodowiska, w ktorych preparat moze lub nie moze by¢
stosowany.

Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczgce: obchodzenia sig ze Srodkiem, przechowywania, transportu lub w przypadku
pozaru.

Nalezy podaé zalecane metody i Srodki ostroznosci dotyczace procedur obchodzenia sig ze $rodkami ochrony
rodlin (szczegblowo) w kontekscie przechowywania, zaréwno w magazynach, jak i przez uzytkownika, ich
transportu oraz na wypadek pozaru. Jesli s3 dostepne, nalezy poda¢ informacje dotyczace produktéw spalania.
Nalezy dokladnie opisa¢ zagrozenia, ktére mogg powsta¢ oraz metody i procedury zmniejszajace te zagrozenia.
Nalezy przedstawi¢ procedury pozwalajace wykluczy¢ lub zmniejszy¢ powstawanie odpadow i resztek.

W stosownych przypadkach nalezy dokonaé oceny zgodnie z ISO — TR 9122.

Jesli whasciwe, nalezy podaé charakter i wlasciwosci proponowanej odziezy ochronnej i wyposazenia. Dostar-
czone dane muszg by¢ wystarczajace dla oceny przydatnosci i skutecznosci w realnych warunkach stosowania
(np. w warunkach polowych lub w szklarni).

Srodki podejmowane w razie wypadku

Nalezy przedstawi¢ szczegélowe procedury, ktérych trzeba przestrzegaé w razie wypadku, bez wzgledu na to,
czy nastgpi podczas transportu, przechowywania, czy stosowania, obejmujace:

— powstrzymanie wycieku,

— odkazanie terenu, pojazdéw i budynkéw,

— usuwanie zniszczonych opakowan, adsorbentéw i innych materiatdw,
— ochrong ratownikéw i oséb trzecich,

— $rodki pierwszej pomocy.

Procedury dotyczgce niszczenia lub unieszkodliwiania srodka ochrony roslin i jego opakowania

Nalezy opracowal procedury dotyczace niszczenia lub unieszkodliwiania, zaréwno dla niewielkich (na
poziomie uzytkownika), jak i duzych ilosci (na poziomie magazynu). Procedury musza by¢ zgodne
z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw i odpadéw toksycznych. Proponowane sposoby
usuwania nie powinny wywiera¢ niepozadanego wplywu na $rodowisko i powinny by¢ najmniej kosztownym
i najbardziej praktycznym $rodkiem.

Mozliwo§¢ neutralizacji

Nalezy opisa, jesli sa mozliwe do przeprowadzenia, procedury neutralizowania (np. poprzez reakcje
z zasadami w celu wytworzenia mniej toksycznych zwiagzkéw) do zastosowania w razie przypadkowego
rozlania. Nalezy oceni¢ i poda¢ produkty otrzymane po neutralizacji z praktycznego i teoretycznego punktu
widzenia.

Kontrolowane spalanie

W wielu przypadkach najlepszym lub jedynym sposobem bezpiecznego usuwania substancji czynnych, a takze
zawierajacych je $rodkéw ochrony roslin, skazonych materiatléw lub skazonych opakowan jest ich kontrolo-
wane spalanie w spalarni, ktérej udzielono zezwolenia.

Jezeli zawarto$¢ chlorowcdw substancji czynnej w preparacie przekracza 60 %, nalezy podaé, jak zachowuje sig
substancja czynna podczas pirolizy zachodzacej w  warunkach kontrolowanych (uwzgledniajacych,
w stosownych przypadkach, dostarczanie tlenu i okreSlony czas przebywania) w temperaturze 800 °C oraz
zawarto$¢ wielochlorowcowych dibenzo-p-dioksyn i dibenzo-furanéw w produktach pirolizy. Wniosek musi
zawieraé szczegélowe instrukcje bezpiecznego usuwania.
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4.6.3.

5.1.
5.1.1.

5.1.3.
5.1.3.1.

Pozostate

Nalezy wyczerpujaco opisa inne metody usuwania §rodkéw ochrony roélin, skazonych opakowan i skazonych
materialéw, jezeli sa one proponowane. Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace tych metod w celu ustalenia ich
skutecznosci i bezpieczenstwa.

Metody analityczne

Wprowadzenie
Przepisy zawarte w niniejszej sekcji obejmuja jedynie metody analityczne, ktére s3 wymagane do celéw kontroli

i monitorowania po udzieleniu zezwolenia.

W przypadku metod analitycznych stosowanych dla uzyskania danych wymaganych w niniejszym rozporza-
dzeniu lub do innych celéw wnioskodawca musi dostarczy¢ uzasadnienie dla stosowanej metody; w razie
potrzeby na podstawie tych samych wymogéw, jakie zostaly okre$lone dla metod dotyczacych kontroli
i monitorowania po udzieleniu zezwolenia, opracowane zostana oddzielne wytyczne.

Nalezy przedstawi¢ opisy metod i dolgczy¢ szczegblowe opisy stosowanego sprzetu, materialéw i warunkéw.

W miar¢g mozliwosci metody te musza wykorzystywaé najprostsze podejicie, angazowa¢ minimalne koszty
i wymaga¢ powszechnie dostepnego sprzetu.

Do celéw niniejszej sekcji stosuje si¢ nastepujace definicje:

Zanieczyszczenia, metabolity, Zgodnie z definicjg w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
istotne metabolity

Istotne zanieczyszczenia Zanieczyszczenia o znaczeniu toksykologicznym lub ekotoksykologicznym
lub tez majace wplyw na $rodowisko

Nastepujace probki nalezy dostarczy¢ na zadanie:
(i) probki preparatéw;
(i) normy analityczne czystej substancji czynnej;
(iii) probki substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana;

(iv) normy analityczne istotnych metabolitéw i wszystkich innych skfadnikéw zawartych w definicji pozosta-
tosci;

(v) probki substangji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen, o ile sa dostepne.
Definicje zob. zalgcznik do rozporzadzenia (UE) nr 5442011 pkt 4.1 i 4.2 czedci A.

Metody analizy preparatu

Metody, ktore muszag byé w pelni opisane, nalezy przedlozyé w celu oznaczenia substancji czynnej
w preparacie. W przypadku preparatu zawierajgcego wigcej niz jedna substancje czynng nalezy dostarczyé
metode umozliwiajgcg oznaczanie kazdej z nich w obecnosci pozostalych. Jesli metoda taczona nie zostanie
przedlozona, nalezy podaé przyczyny techniczne. Nalezy podal zastosowanie istniejacych metod CIPAC.

Nalezy przedtozy¢ réwniez metody stuzace do okreslania istotnych zanieczyszczen znajdujacych sig
w preparacie, je$li sklad preparatu jest taki, Ze na podstawie rozwazan teoretycznych, takie zanieczyszczenia
moga powstawal w procesie produkgji lub pochodzi¢ z procesu degradacji podczas przechowywania.

W razie potrzeby nalezy przedlozyé metody oznaczania skladnikéw obojetnych lub ich elementéow
W preparacie.
Swoisto$¢, liniowo$¢, dokladnos$é, powtarzalnosé

Nalezy okresli¢ i poda¢ swoisto$¢ przedtozonych metod. Ponadto nalezy ustali¢ zakres interferencji pozostatych
substancji obecnych w preparacie.



11.6.2011

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 15579

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Podczas gdy interferencje spowodowane pozostatymi skladnikami moga by¢ okreslone jako bledy systema-
tyczne w ocenie dokladnosci zaproponowanych metod, nalezy przedstawi¢ wyjasnienie wystepujacych interfe-
rencji, ktére dotycza ponad = 3 % catkowitej oznaczonej iloéci.

Nalezy okresli¢ i poda¢ liniowo§¢ proponowanych metod we wlasciwym zakresie. Zakres kalibracji musi
przekraczaé (o co najmniej 20 %) najwyzsza i najnizsza nominalng zawarto$¢ analitu w stosownych roztworach
analitycznych preparatu. Powtorne oznaczenia kalibracji nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do trzech lub
wigkszej ilosci stezen. Dopuszczalna jest alternatywna metoda stosowania pieciu stezen, kazde z nich jako
pojedynczy pomiar. Przedlozone sprawozdania musza zawiera¢ rownanie linii kalibracji, a takze wspélczynnik
korelacji oraz reprezentatywna i odpowiednio oznakowana dokumentacj¢ z analiz, np. chromatogramy.

Dokladno$¢ jest zazwyczaj wymagana tylko w odniesieniu do metod stuzacych do oznaczania czystej substancji
czynnej i istotnych zanieczyszczen w preparacie.

W przypadku powtarzalnoci nalezy dokonaé w zasadzie co najmniej pigciu oznaczen. Nalezy podaé wzgledne
odchylenie standardowe (% RSD). Wartosci izolowane okrelone za pomoca odpowiedniej metody (np. test
Dixona lub test Grubba) moga by¢ odrzucone. Jesli wartosci izolowane zostaly odrzucone, fakt ten nalezy jasno
wskazaé. Nalezy podja¢ probe wyjasnienia powodu wystapienia poszczeg6lnych wartosci izolowanych.

Metody analityczne oznaczania pozostatosci

Nalezy przedlozy¢ metody analityczne oznaczania pozostaloéci, chyba ze zostanie uzasadnione, Ze mozna
zastosowa¢ metody juz przedfozone zgodnie z wymogami zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011
cze$¢ A pkt 4.2.

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreslone w pkt 4.2 czesci A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Dane dotyczjce skuteczno$ci
Przepisy ogolne

Dostarczone dane musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ ocen¢ $rodka ochrony roélin. Musi by¢
w szczeglnosci mozliwa ocena rodzaju i zakresu korzysci, ktére plyna z zastosowania preparatu, jesli wyste-
puja one w poréwnaniu z odpowiednimi produktami referencyjnymi oraz progami szkodliwosci, jak rowniez
okreslenie ich warunkéw stosowania.

Liczba badan, ktére nalezy wykonad i ktérych wyniki nalezy podaé, zalezy gléwnie od takich czynnikéw, jak
stopieft znajomosci wlasciwosci substancji czynnej (substancji czynnych) i warunkow, jakie powstaja, wlaczajac
réznorodno$¢ warunkéw zdrowia roslin, réznice klimatyczne, zakres praktyk rolniczych, jednorodno$¢ upraw,
sposéb stosowania, rodzaj organizméw szkodliwych i rodzaj srodka ochrony roslin.

Nalezy uzyskac i przedlozy¢ wystarczajace dane w celu potwierdzenia, ze okreslone wzory maja zastosowanie
dla regionow i szeregu warunkow, jakie moga wystapi¢ w tych regionach, w ktérych jego uzycie ma by¢
zalecane. Jesli wnioskodawca twierdzi, ze badania w jednym lub w wigkszej liczbie regionéw stosowania sg
zbedne, poniewaz warunki sg poréwnywalne do warunkow istniejacych w innych regionach, w ktérych badania
juz wykonano, wnioskodawca musi uzasadni¢ poréwnywalnos¢ warunkéw, przedkladajac dokumentacje dowo-
dows.

W celu oceny rdéznic sezonowych, jesli maja one miejsce, nalezy uzyskac i przedlozy¢ odpowiednie dane, aby
potwierdzi¢ dzialanie $rodka ochrony ro$lin w kazdym regionie réznigcym si¢ pod wzgledem rolniczym
i klimatycznym dla kazdej kombinacji danej uprawy (lub produktu) i organizmu szkodliwego. Zwykle nalezy
poda¢ wyniki badan skutecznosci lub fitotoksycznosci, prowadzonych, w stosownych przypadkach, przez co
najmniej dwa sezony wegetacyjne.

Jesli wedlug opinii wnioskodawcy badania wykonane w pierwszym sezonie wystarczajgco potwierdzaja
wazno$¢ wnioskéw uzyskanych na podstawie ekstrapolacji wynikéw badai nad innymi uprawami, produktami
lub sytuacjami, lub z badai nad bardzo podobnymi preparatami, nalezy przedlozy¢ uzasadnienie nieprzepro-
wadzania prac w ciggu drugiego sezonu wegetacyjnego, ktére jest do przyjecia przez wlasciwy organ.
Odwrotnie, jezeli wskutek czynnikéw klimatycznych lub zdrowia roélin, lub z innych przyczyn dane uzyskane
w jakimkolwiek sezonie maja ograniczong warto$¢ dla oceny dzialania $rodka, nalezy wykona¢ badania w ciggu
jednego lub wigkszej liczby kolejnych sezonéw, i podaé ich wyniki.
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Badania wstgpne

Na zadanie wlasciwego organu nalezy przedlozy¢ sprawozdania w formie podsumowania z badan wstepnych,
obejmujacych badania szklarniowe i w warunkach polowych, prowadzone w celu ustalenia aktywnosci biolo-
gicznej i zakresu dawek Srodka ochrony rodlin i substancji czynnej (substancji czynnych), ktéra zawiera.
Sprawozdania te dostarcza wlasciwemu organowi dodatkowych informacji niezbednych do oceny $rodka
ochrony roélin. Jesli informacje takie nie zostang przedlozone, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie mozliwe do
zaakceptowania przez wlasciwy organ.

Badania skutecznosci
Cel badan

Badania dostarczajg wyczerpujacych danych umozliwiajgcych dokonanie oceny stopnia, czasu trwania
i pewnosci zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutkéw s$rodka ochrony roslin
w poréwnaniu z odpowiednimi Srodkami referencyjnymi, jesli takie istnieja.

Warunki badania

Zwykle badania obejmuja trzy elementy: Srodek badany, $rodek referencyjny oraz probke kontrolna nie
poddana dzialaniu §rodka.

Dziatanie $rodka ochrony roélin nalezy bada¢ w poréwnaniu z odpowiednimi $rodkami referencyjnymi, jesli
takie istniejg. Za odpowiedni $rodek referencyjny uwaza si¢ $rodek ochrony roslin posiadajacy zezwolenie na
stosowanie, ktory wykazal wystarczajacg skuteczno$¢ dzialania w praktyce w warunkach rolniczych, srodowi-
skowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia rolin na obszarze proponowanego stosowania. Na
0g6t posta¢ uzytkowa, wplyw na organizmy szkodliwe, zakres dzialania i metoda stosowania powinny by¢
zblizone do tych charakterystycznych dla badanego srodka ochrony roslin.

Srodki ochrony roslin nalezy badaé w okolicznosciach, gdy zwalczane organizmy szkodliwe wystepuja w iloéci
powodujacej lub znanej jako powodujaca niekorzystny wplyw (plon, jakosé, korzysci dzialania) na uprawy
niechronione lub obszar, albo na roéliny lub produkty roslinne, ktérych nie poddano dziataniu $rodka, lub gdy
organizm szkodliwy wystapit w takiej ilosci, Ze mozna dokona¢ oceny Srodka ochrony roslin.

Badania majace na celu dostarczenie danych dotyczacych $rodka ochrony rodlin stuzacego do zwalczania
organizméw szkodliwych musza wykazal stopien zwalczania gatunkéw danych organizméw szkodliwych
lub gatunkéw reprezentatywnych dla grup organizméw szkodliwych. Badania musza obejmowac rézne stadia
rozwojowe cyklu zyciowego szkodliwych gatunkéw, jesli ma to znaczenie, oraz rézne szczepy lub rasy, jesli
istnieje prawdopodobienstwo, ze wykazuja one rdzne stopnie podatnosci.

Podobnie badania majace na celu dostarczenie danych dotyczacych srodkéw ochrony roslin, ktére sa regula-
torami wzrostu rolin, musza wykaza¢ wplyw na poddane dzialaniu gatunki oraz obejmowa¢é badanie réznic
w reakcji reprezentatywnej probki odmian, na ktore zamierza si¢ te Srodki stosowac.

W celu wyjasnienia reakcji na dawki niektére badania musza objaé dawki nizsze niz dawki zalecane, aby
umozliwi¢ oceng, czy zalecana dawka jest najnizsza dawka niezbedng do uzyskania pozadanego skutku.

Czas trwania skutkéw zabiegu nalezy zbada¢ w odniesieniu do skutecznosci zwalczania organizmu szkodliwego
lub w odniesieniu do wplywu na poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty roslinne, zaleznie od przy-
padku. Jesli zaleca si¢ wiecej niz jedno zastosowanie, nalezy poda¢ wyniki badan, ktére ustalaja czas trwania
skutkéw zastosowania, liczbe niezbednych zastosowan i pozadane przerwy miedzy nimi.

Nalezy przedlozy¢ dowody, aby wykazac, ze zalecane dawki, termin i metoda stosowania zapewniaja odpo-
wiednie zwalczanie, ochrong¢ lub powoduja zamierzone skutki w okolicznodciach najczesciej spotykanych
w praktyce.

O ile nie istniejg wyrazne wskazania, ze na dzialanie $rodka ochrony roslin nie wplywaja w znacznym stopniu
czynniki $rodowiskowe, takie jak temperatura lub deszcz, nalezy przeprowadzi¢ badanie wplywu tych czyn-
nikéw na dzialanie i podaé jego wyniki, w szczegdlnoéci gdy wiadomo, ze czynniki te wywieraja wplyw na
dzialanie $rodkéw zblizonych pod wzgledem skladu chemicznego.

Jesli zaproponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania §rodka ochrony roélin facznie z innymi $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami, nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych dzialania takiej mieszaniny.
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Wytyczne dotyczace badania

Celem badan musi by¢ zbadanie okreslonych kwestii w celu ograniczenia wplywu zmiennosci losowej migdzy
poszczegdlnymi czg$ciami kazdego pola i umozliwienia zastosowania analizy statystycznej do wynikéw podle-
gajacych takiej analizie. Projekt, analiza i sprawozdania z badan musza by¢ zgodne z wytycznymi 152 i 181
Europejskiej i Srédziemnomorskiej Organizacji Ochrony Roslin (EPPO). Sprawozdanie zawiera szczeg6towa
i krytyczng oceng danych.

Badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie ze specjalnymi wytycznymi EPPO, jesli sa dostgpne, lub z wytycznymi
spelniajacymi co najmniej wymogi odpowiadajace wytycznym EPPO.

Nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ statystyczng wynikéw badan podlegajacych takiej analizie, w razie potrzeby
nalezy dostosowaé wytyczne dotyczace badan, aby umozliwi¢ taka analize.

Informacje na temat wystepowania lub mozliwego wystgpowania rozwoju opornosci

Nalezy dostarczy¢ danych laboratoryjnych oraz, jesli istnieja, informacji polowych dotyczacych wystepowania
i rozwoju w populacjach organizméw szkodliwych opornosci lub opornosci krzyzowej na substancje czynng
(substancje czynne) lub na pokrewne substancje czynne. Jedli takie informacje nie wigza si¢ bezpo$rednio
z zastosowaniami, na ktdre zostal ztozony wniosek o zezwolenie lub wniosek o odnowienie zezwolenia (r6zne
gatunki organizméw szkodliwych lub rézne uprawy), niemniej jednak nalezy, jesli jest to mozliwe, dostarczyé
takich informacji, poniewaz moga one da¢ wskazowki na temat prawdopodobiefistwa rozwoju opornosci
w zwalczanej populacji.

Jesli istniejg dowody lub informacje sugerujgce, Ze w praktycznym zastosowaniu prawdopodobny jest rozwoj
opornosci, nalezy zebrac i przedtozy¢ dowody w zakresie podatnosci populacji danego organizmu szkodliwego
na $rodek ochrony roslin. W takich przypadkach nalezy dostarczy¢ strategie zarzadzania stuzaca zmniejszaniu
prawdopodobiefistwa rozwoju opornosci lub opornosci krzyzowej u zwalczanych gatunkéw.

Wplyw na plony poddanych dziataniu srodka roslin lub na produkty rodlinne pod wzgledem ilosci lub jakosci
Wplyw na jakos§¢ roslin lub produktéw ros$linnych
Cel badati

Badania dostarczajg wystarczajgcych danych umozliwiajacych dokonanie oceny mozliwego wystapienia zmiany
barwy, zapachu lub innych aspektéw jakosci roslin lub produktéw rolinnych po zastosowaniu $rodka ochrony
rodlin.

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane

Mozliwo$¢ wystapienia zmiany barwy lub zapachu u rodlin spozywczych nalezy zbada¢ i podad, jesli:

— charakter $rodka lub jego zastosowania sprawiajg, ze mozna oczekiwaé wystgpienia zmiany barwy lub
zapachu, lub

— inne $rodki oparte na tym samym lub bardzo zblizonym skladniku aktywnym wykazaly dotychczas
zagrozenie wystgpienia zmiany barwy lub zapachu.

Wplyw $rodkéw ochrony roélin na inne aspekty jakosci roslin lub produktéw roslinnych poddanych dziataniu
srodka nalezy zbada¢ i podac, jesli:

— charakter $rodka ochrony roélin lub jego zastosowania moga wywiera¢ niekorzystny wplyw na inne aspekty
jakoci (na przyklad w przypadku stosowania regulatoré6w wzrostu roélin w okresie poprzedzajacym
zbiory), lub

— inne $rodki oparte na tym samym lub bardzo zblizonym skladniku aktywnym wykazaly niekorzystny
wplyw na jakos¢.

Badania prowadzi si¢ poczatkowo na podstawowych uprawach, na ktérych przewiduje si¢ zastosowanie $rodka,
w dawce dwukrotnie wyzszej od normalnej i stosujac, w stosownym przypadku, gléwne metody przetwarzania.
Konieczne jest wykonanie badania, stosujac $rodek w normalnej dawce, jesli obserwuje si¢ wplyw §rodka.

Zakres badan konieczny w odniesieniu do innych upraw bedzie zalezal od stopnia ich podobiefistwa do juz
przebadanych gléwnych upraw, ilodci i jakosci dostgpnych danych dotyczacych tych gléwnych upraw i od tego,
jak daleko sposdéb stosowania §rodka ochrony roslin i metody przetwarzania upraw sg podobne. Na ogdt
wystarczajace jest wykonanie badan nad gléwnymi rodzajami postaci uzytkowych, na ktére ma zostaé udzie-
lone zezwolenie.
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Wplyw na procesy przetwarzania
Cel badan

Badania dostarczaja wystarczajacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny mozliwego wystapienia nieko-
rzystnego wplywu po zastosowaniu $rodka ochrony roslin na procesy przetwarzania lub na jako$¢ produktow
przetwarzania.

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane

Jesli rosliny lub produkty roslinne poddane dziataniu $rodka zazwyczaj przeznaczone sg do uzycia w procesach
przetwarzania, takich jak produkcja wina, piwa lub chleba, i jesli w czasie zbioru zawierajg one znaczne
pozostatodci, nalezy zbada¢ i podaé mozliwo$¢ wystapienia nickorzystnego wplywu, jesli:

— istnieja wskazania, ze stosowanie Srodka ochrony roélin moze wywiera¢ wplyw na procesy przetwarzania
(na przyktad w przypadku stosowania regulatoréw wzrostu roslin lub fungicydow w okresie poprzedza-
jacym zbiory), lub

— inne $rodki ochrony rodlin oparte na tym samym lub bardzo zblizonym skladniku aktywnym wykazaty
niekorzystny wplyw na te procesy lub ich produkty.

Na 0g6t wystarczajace jest wykonanie badan nad gtéwnymi rodzajami postaci uzytkowych, na ktére ma zostaé
udzielone zezwolenie.

Wplyw na plony poddanych dziataniu §rodka roélin lub na produkty ro$linne
Cel badan

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny dziatania §rodka
ochrony roélin i mozliwego wystapienia obnizenia plonu lub straty podczas przechowywania roélin lub
produktéw roélinnych poddanych dziataniu $rodka.

Okolicznosci, w ktdrych jest wymagane

W stosownych przypadkach nalezy okresli¢ wplyw Srodkéw ochrony roslin na plon poddanych dziataniu
$rodka roslin lub produktéw rolinnych. Jesli istnieje prawdopodobienistwo, ze poddane dziataniu $rodka rosliny
lub produkty roslinne beda sktadowane, nalezy, w stosownych przypadkach, okresli¢ wplyw na plon po okresie
przechowywania, w tym takze poda¢ dane dotyczace okresu przechowywania.

Informacje te zwykle uzyskuje si¢ z badan prowadzonych zgodnie z pkt 6.2.

Fitotoksycznos¢ dla roslin docelowych (w tym dla réznych odmian) lub dla docelowych produktéw roslinnych
Cel badan

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny dziatania $rodka
ochrony rodlin i mozliwego wystapienia fitotoksycznosci po zastosowaniu $rodka ochrony roslin.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

W przypadku herbicydow i innych Srodkéw ochrony roslin, ktérych niekorzystny wplyw, nawet przemijajacy,
obserwuje si¢ podczas badan wykonanych zgodnie z pkt 6.2, nalezy ustali¢ marginesy selektywnosci
w stosunku do upraw docelowych, stosujgc dawke dwukrotnie wyzsza od zalecanej. Jesli obserwuje si¢ silny
wplyw fitotoksyczny, nalezy zbada¢ réwniez dawke posrednia.

Jesli wystapi niekorzystny wplyw, lecz zostanie on uznany za nicistotny w poréwnaniu z korzySciami ze
stosowania, lub przemijajacy, wymagane s3 dowody dla tego stwierdzenia. Jedli to konieczne, nalezy przedlozy¢
wyniki pomiaréw wielko$ci plonu.

Nalezy wykazaé bezpieczenstwo $rodka ochrony rolin dla podstawowych odmian gléwnych upraw, dla
ktérych $rodek jest zalecany, w tym wplyw na poszczegdlne fazy rozwojowe roslin, zywotno$¢ i inne czynniki
mogace mie¢ wplyw na podatno$¢ na uszkodzenie.

Zakres badan koniecznych w odniesieniu do innych upraw bedzie zalezat od stopnia ich podobiefistwa do juz
przebadanych gtéwnych upraw, ilosci i jakosci dostgpnych danych na temat gléwnych upraw i od tego, jak
daleko sposdb stosowania Srodka ochrony rolin jest podobny, w stosownych przypadkach. Na ogét wystar-
czajace jest wykonanie badan nad gtéwnymi rodzajami postaci uzytkowych, na ktére ma zostaé udzielone
zezwolenie.

Jesli zaproponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania $rodka ochrony roslin facznie z innym §rodkami
ochrony roélin, przepisy poprzednich akapitdw majg zastosowanie do tej mieszaniny.

Wytyczne dotyczgce badania

Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje fitotoksycznosci w badaniach przewidzianych w pkt 6.2.
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Jesli wystapia skutki fitotoksyczne, nalezy je dokladnie oceni¢ i podaé zgodnie z wytycznymi 135 EPPO lub,
jesli panstwo czlonkowskie tego wymaga i jesli badanie prowadzi si¢ na terytorium tego panstwa czlonkow-
skiego, zgodnie z wytycznymi spelniajacymi co najmniej wymogi tych wytycznych EPPO.

Nalezy dokona¢ analizy statystycznej wynikéw badan podlegajacych takiej analizie, w razie potrzeby nalezy
dostosowaé wytyczne dotyczace badan, aby umozliwi¢ taka analize.

Obserwacje niepozgdanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych np. na organizmy pozyteczne i inne organizmy
niebedgce przedmiotem zwalczania, na rodling uprawiane nastepczo, na inne rodliny lub czesci roslin stosowane do
celéw rozmnazania, poddane dziataniu $rodka (np. nasiona, sadzonki, roztogi)

Wplyw na ro$liny uprawiane nastgpczo
Cel wymaganych informacji

Nalezy poda¢ wystarczajace dane umozliwiajace dokonanie oceny ewentualnego nickorzystnego wplywu srodka
ochrony rolin na roéliny uprawiane nastgpczo.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Jesli dane uzyskane zgodnie z pkt 9.1 wskazuja, Ze istotne pozostalosci substancji czynnej, jej metabolity lub
produkty degradacji, ktore wykazuja lub moga wykazywaé biologiczna aktywno$¢ w stosunku do roslin
uprawianych nastepczo, pozostajg w glebie lub w materiale rodlinnym, takim jak stoma lub material orga-
niczny, az do okresu siewu lub sadzenia ewentualnych rodlin uprawianych nastgpczo, nalezy przeprowadzié
obserwacje nad wplywem na normalny ukfad roslin uprawianych nastepczo.

Wplyw na inne ros$liny, w tym na uprawy przylegle
Cel wymaganych informacji

Nalezy podaé wystarczajgce dane umozliwiajace dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego wplywu stoso-
wania $§rodka ochrony rodlin na inne roliny, w tym na uprawy przylegle.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy przedlozy¢ wyniki obserwacji niekorzystnego wplywu na inne roliny, w tym na normalny uklad upraw
przyleglych, jesli istnieja wskazania, ze Srodek ochrony roslin moze oddzialywaé na te rosliny poprzez
unoszenie si¢ pary.

Wplyw na poddane dziataniu §rodka ro$liny lub produkty ro§linne stosowane
do celéow rozmnazania

Cel wymaganych informacji

Nalezy poda¢ wystarczajace dane umozliwiajace dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego wplywu stoso-
wania $rodka ochrony rodlin na rosliny lub produkty rodlinne stosowane do celéw rozmnazania.

OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje nad wplywem srodkéw ochrony roslin na czgéci roslin stosowane do celow
rozmnazania, z wyjatkiem przypadkéw, kiedy proponowane zastosowania wykluczajg stosowanie na uprawy
przeznaczone do produkeji nasion, sadzonek, roztogéw lub bulw do sadzenia, zaleznie od przypadku.

(i) dla nasion — zdolno$¢ do przezycia, kielkowanie, Zywotnosé;
(ii) dla sadzonek — ukorzenianie i przyrosty;
(i) dla roztogéw — przyjmowanie si¢ i przyrosty;
(iv) dla bulw — kielkowanie i normalny wzrost.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nasion przeprowadza si¢ zgodnie z metodami ISTA (7).

(") International rules for seed testing [Miedzynarodowe zasady badania nasion], 1985 r. Proceedings of the International Seed Testing

Association, Seed Science and Technology, tom 13, nr 2 z 1985 r.
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6.7.

7.1.

7.1.1.

Wplyw na organizmy pozyteczne i inne organizmy niebedgce przedmiotem
zwalczania

Nalezy poda¢ kazdy wplyw, zar6wno pozytywny, jak i negatywny, na zasieg innych organizméw szkodliwych,
zaobserwowany podczas badai wykonanych zgodnie z wymogami niniejszej sekcji. Nalezy réwniez podaé
zaobserwowany wplyw na Srodowisko, w szczegélnoici wplyw na organizmy dziko Zyjace lub organizmy
pozyteczne.

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 6.1-6.6.

Nalezy sporzadzi¢ podsumowanie wszystkich danych i informacji przedstawionych w pkt 6.1-6.6 lacznie ze
szczegOlowa 1 krytyczna ocena danych, ze szczegblnym odniesieniem do korzysci, jakie daje $rodek ochrony
roélin, niekorzystnego wplywu, ktéry ma lub moze mie¢ miejsce, i Srodkéw niezbednych do uniknigcia lub
zminimalizowania niekorzystnego wplywu.

Badania toksykologiczne

W celu wlasciwej oceny toksycznosci preparatow nalezy dysponowal wystarczajacymi informacjami dotyczg-
cymi toksycznosci ostrej, dziatania podrazniajacego i uczulajacego substancji czynnej. Jesli to mozliwe, nalezy
przedlozy¢ dodatkowe informacje na temat sposobu dzialania toksycznego, profilu toksykologicznego oraz
wszystkich innych znanych aspektéw toksykologicznych substancji czynnej.

W kontekscie wplywu, jaki na zachowanie toksykologiczne mogg wywiera zanieczyszczenia i inne skladniki,
istotne jest, aby dla kazdego rodzaju badan dostarczy¢ szczegétowy opis (specyfikacje) stosowanego materiatu.
Konieczne jest wykonanie badaii z wykorzystaniem $rodka ochrony rodlin, na ktéry ma zostaé udzielone
zezwolenie.

Toksyczno$¢ ostra

Dostarczane i oceniane badania, dane i informacje musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie wplywu
jednorazowego narazenia na $rodek ochrony roélin, a w szczegdlnosci aby ustali¢ lub okreslic:

— toksyczno$¢ $rodka ochrony roélin,
— toksyczno$¢ $rodka ochrony roslin w odniesieniu do substancji czynne;j,

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

— jesli to mozliwe, sposdb dzialania toksycznego, oraz
— relatywne zagrozenia zwigzane z réznymi drogami narazenia.

Szczegblny nacisk nalezy potozy¢ na oceng zakresu toksycznosci, uzyskane informacje musza takze umozliwiaé
klasyfikacje $rodka ochrony rodlin zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008. Informacje uzyskane w wyniku badan toksyczno$ci ostrej majg szczegblne znaczenie dla
oceny zagrozen mogacych powstaé w przypadkach incydentalnych.

Pokarmowa
Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Badanie toksycznosci ostrej pokarmowej nalezy przeprowadzi¢ zawsze, chyba ze wnioskodawca jest w stanie
uzasadni¢ alternatywne podejécie zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008,
zaleznie od przypadku.

Metoda badawcza

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 1 bis lub B 1 tris.

Dermalna
OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Badanie toksycznosci ostrej dermalnej nalezy przeprowadzi¢ tylko wtedy, kiedy wnioskodawca nie jest w stanie
uzasadni¢ alternatywnego podejscia zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008, zaleznie od przypadku.
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Metoda badawcza

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 3.

Inhalacyjna
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ danych na temat toksycznosci inhalacyjnej Srodka ochrony roslin dla szczuréw
lub na temat toksycznosci dyméw emitowanych przez ten $rodek.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Badanie nalezy przeprowadzi¢, gdy $rodek ochrony roélin:

— jest gazem lub skroplonym gazem,

— ma posta¢ uzytkowg emitujgcg dym lub jest fumigantem,

— jest stosowany ze sprzetem do zamglawiania,

— jest preparatem uwalniajgcym pary,

— jest aerozolem,

— jest proszkiem zawierajgcym duzg ilo$¢ ziaren o Srednicy < 50 pm (> 1 % wagowo),

— ma by¢ stosowany z samolotu, w przypadkach, w ktérych istotne jest narazenie inhalacyjne,

— zawiera substancje czynng, ktérej preznos¢ pary wynosi >1x 1072 Pa i bedzie stosowany
w pomieszczeniach zamknigtych, takich jak magazyny lub szklarnie,

— ma by¢ stosowany w sposéb powodujacy powstawanie duzej ilosci ziaren lub kropel o $rednicy < 50 pm
(> 1 % wagowo).
Metoda badawcza

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

Podraznienie skéry
Cel badania

Badanie ustali mozliwo$¢ podrazniania skéry przez $rodek ochrony roslin wraz z mozliwoscia odwracalnoci
zaobserwowanych skutkow.

Okoliczno$ci, w ktdrych jest wymagane

Wiasciwosci draznigce Srodka ochrony roslin nalezy okredli¢ z wyjatkiem przypadkéw, kiedy istnieje prawdo-
podobienstwo, jak wskazano w wytycznych dotyczacych badaf, wystapienia silnego podraznienia skéry lub
wykluczenia takiego dzialania.

Metoda badawcza

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 4.

Podraznienie oczu
Cel badania

Badanie ustali mozliwo$¢ podrazniania oczu przez $rodek ochrony rodlin wraz z mozliwoscia odwracalno$ci
zaobserwowanych skutkow.

Okoliczno$ci, w ktdrych jest wymagane

Badania podraznienia oczu nalezy przeprowadzi¢ z wyjatkiem przypadkéw, kiedy istnieje prawdopodobieni-
stwo, jak wskazano w wytycznych dotyczacych badan, wystapienia silnego podraznienia oczu.
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7.2.1.

7.2.1.1.

Metoda badawcza

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

Sensybilizacja skory
Cel badania

Badanie pozwoli uzyska¢ dostateczne informacje dla oceny mozliwosci sensybilizacji skéry przez $rodek
ochrony roélin.

Okoliczno$ci, w ktdrych jest wymagane

Badania nalezy przeprowadzi¢ zawsze z wyjatkiem przypadkéw, kiedy substancja czynna (substancje czynne)
lub sktadniki obojetne to znane czynniki uczulajace.

Metoda badawcza

Badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 6.

Dodatkowe badania w zakresie mieszanek §rodkéw ochrony roélin
Cel badania

W niektérych przypadkach moze okazaé si¢ konieczne przeprowadzenie badaii oméwionych w pkt 7.1.1-7.1.6
w odniesieniu do mieszanek Srodkéw ochrony rodlin, jesli etykieta $rodka zawiera wymogi dotyczace stoso-
wania $rodka ochrony roélin lacznie z innymi $rodkami ochrony roslin lub adiuwantami w postaci mieszaniny
w zbiorniku. Decyzje dotyczace potrzeby przeprowadzenia dodatkowych badan nalezy podejmowaé w oparciu
o konkretne przypadki z uwzglednieniem wynikéw badafd toksycznosci ostrej poszczegdlnych $rodkéw
ochrony roslin, mozliwo$ci narazenia ze strony mieszanki wspomnianych $rodkéw i dostepnych informacji
lub do$wiadczen ze wspomnianymi lub podobnymi $rodkami.

Dane dotyczgce narazenia

Podczas pomiaréw narazenia na $rodek ochrony roslin w powietrzu wdychanym przez operatoréw, pracow-
nikéw lub osoby trzecie nalezy uwzgledni¢ wymogi dyrektywy Rady 98/24/WE (1) i dyrektywy 2004/37/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (3).

Narazenie operatora na dzialanie substancji

Zagrozenie dla oséb stosujacych §rodki ochrony roslin zalezy od wiasciwosci fizycznych, chemicznych
i toksykologicznych $rodka ochrony roslin, a takze od rodzaju $rodka (nierozcieiczony/rozcieficzony) oraz
drogi, stopnia i czasu trwania narazenia. Nalezy uzyskac i poda¢ wystarczajgce informacje i dane umozliwiajace
dokonanie oceny rozmiaru narazenia ze strony substancji czynnej (substancji czynnych) lub skladnikéw srodka
ochrony roélin istotnych z toksykologicznego punktu widzenia, ktore moga powsta¢ w proponowanych warun-
kach stosowania. Musza one takze stanowi¢ podstawe przy wyborze whasciwych srodkéw ochronnych, w tym
srodkéw ochrony osobistej, ktre maja by¢ stosowane przez operatoréw i podane na etykiecie.

Ocena narazenia operatora
Cel oceny

Nalezy dokonaé oceny, stosujac, jedli jest to mozliwe, odpowiedni model obliczeniowy, pozwalajacy na oceng
narazenia operatora, ktére moze wystapi¢ w proponowanych warunkach stosowania.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Oceny narazenia operatora nalezy dokonal zawsze.

Warunki oceny

Oceny nalezy dokona¢ dla kazdego rodzaju metody stosowania i sprzg¢tu proponowanego do stosowania
srodka ochrony rodlin, uwzgledniajgc wymogi wynikajace z realizacji przepisow dotyczacych klasyfikacji
i etykietowania, zawartych w dyrektywie 1999/45/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w zakresie
obchodzenia ze $rodkami nierozcienczonymi i rozcieficzonymi, jak réwniez ze stosowanymi pojemnikami
réznego rodzaju i wielkosci, mieszania, zaladunku, stosowania $rodka ochrony roélin, warunkéw klimatycznych
oraz mycia i rutynowej konserwacji sprzetu do stosowania Srodkéw ochrony roslin.

() Dz.U. L 131 z 5.5.1998, s. 11.
() Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50.
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7.2.2.

Pierwszej oceny nalezy dokonal przyjmujac zalozenie, ze operator nie uzywa zadnych §rodkéw ochrony
osobistej.

W miarg potrzeby drugiej oceny nalezy dokona¢ przyjmujac zalozenie, ze operator uzywa skutecznego i tatwo
dostgpnego wyposazenia ochronnego, ktére jest mozliwe do stosowania. Jesli na etykiecie wymienione sa $rodki
ochronne, nalezy je uwzgledni¢ dokonujac oceny.

Pomiar narazenia operatora
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych do dokonania oceny narazenia operatora, ktére moze
wystapi¢ w proponowanych warunkach stosowania.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Nalezy poda¢ aktualne dane dotyczace narazenia w odniesieniu do istotnych drég narazenia, jesli ocena
zagrozenia wskazuje, ze przekroczone zostaly wartoéci dopuszczalne dla stanu zdrowia. Moze to na przyklad
mie¢ miejsce w przypadku, gdy wyniki oceny narazenia operatora przewidziane w pkt 7.2.1.1 wskazuja, Ze:

— dopuszczalny poziom narazenia operatora (AOEL) ustalony w kontekscie zatwierdzania substancji czynnej,
lub

— warto$ci dopuszczalne ustalone dla substancji czynnej lub skladnikéw Srodka ochrony roélin istotnych
z toksykologicznego punktu widzenia zgodnie z dyrektywami 98/24/WE i 2004/37/WE w sprawie ochrony
pracownikéw,

mogly zosta¢ przekroczone.

Nalezy réwniez podaé aktualne dane dotyczace narazenia, jesli nie jest dostgpny odpowiedni model oblicze-
niowy ani inne odpowiednie dane do dokonania oceny przewidzianej w pkt 7.2.1.1.

W przypadkach, w ktorych najwazniejszq droga narazenia jest narazenie dermalne, badanie absorpcji dermalnej
lub wyniki badan podostrej toksycznosci dermalnej, jesli nie byly dotychczas dostgpne, moga okazaé sie
uzytecznym badaniem alternatywnym w celu uzyskania danych pozwalajacych dopracowaé oceng przewidziang
w pkt 7.2.1.1.

Warunki badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ w realnych warunkach narazenia, bioragc pod uwage proponowane warunki
stosowania.

Narazenie osOb trzecich

Osoby trzecie moga by¢ narazone podczas stosowania Srodkéw ochrony roslin. Nalezy podaé wystarczajace
dane i informacje, ktére moga postuzy¢ jako podstawa do wyboru odpowiednich warunkéw stosowania, w tym
takze do zamknigcia dostgpu dla oséb trzecich na obszary poddane dziataniu $rodka oraz do ustalenia
bezpiecznej odleglosci.

Cel oceny

Nalezy dokonal oceny uzywajac, jesli jest dostepny, odpowiedniego modelu obliczeniowego umozliwiajacego
dokonanie oceny narazenia os6b trzecich, jakie moze wystapi¢ w proponowanych warunkach stosowania.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Oceny narazenia os6b trzecich nalezy dokonaé zawsze.

Warunki oceny

Oceny narazenia osob trzecich nalezy dokona¢ dla kazdego rodzaju metody stosowania. Oceny nalezy dokona¢
przyjmujac zalozenie, Ze osoby trzecie nie uzywaja zadnych Srodkéw ochrony osobistej.

Pomiar poziomu narazenia oséb trzecich moze by¢ wymagany, jesli ocena wskazuje na taka konieczno$¢.



L 155/88

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

11.6.2011

7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

Narazenie pracownikdéw

Pracownicy moga by¢ narazeni po zastosowaniu $rodkéw ochrony rodlin, gdy wchodza na pola lub do
pomieszczen poddanych dziataniu $rodka lub zajmuja si¢ ro$linami badz produktami rolinnymi poddanymi
dzialaniu $rodka, na ktérych znajduja si¢ pozostaloici. Nalezy podaé wystarczajace informacje i dane, ktore
moga postuzy¢ jako podstawa do wyboru odpowiednich $rodkéw ochronnych, w tym okresow karencji
i prewengji.

Ocena narazenia pracownikdéw

Cel oceny

Nalezy dokonaé oceny postugujac sig, jesli jest dostgpny, odpowiednim modelem obliczeniowym w celu
umozliwienia dokonania oceny narazenia pracownikéw, ktére moze wystapi¢ w proponowanych warunkach
stosowania.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Oceny narazenia pracownikéw nalezy dokonaé zawsze.

Warunki oceny
Oceny narazenia pracownikéw nalezy dokona¢ dla kazdej uprawy i dla kazdego zadania, ktére ma by¢

wykonane.

Pierwszej oceny nalezy dokonaé postugujac si¢ dostepnymi danymi na temat przewidywanego narazenia,
przyjmujac zalozenie, ze pracownik nie uzywa zadnych $rodkéw ochrony osobiste;.

W razie potrzeby drugiej oceny nalezy dokonal z zaloZeniem, ze pracownik uzywa skutecznego i latwo
dostepnego wyposazenia ochronnego, ktdre jest mozliwe do stosowania.

W miare potrzeby nalezy dokona¢ dalszej oceny, postugujac si¢ uzyskanymi danymi na temat wielkosci
usuwalnych pozostatosci w proponowanych warunkach stosowania.

Pomiar narazenia pracownikéw

Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych do dokonania oceny narazenia pracownikéw, ktére moze
wystapi¢ w proponowanych warunkach stosowania.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Nalezy poda¢ aktualne dane dotyczace narazenia w odniesieniu do istotnych drég narazenia, jesli ocena
zagrozenia wskazuje, ze przekroczone zostaly warto$ci dopuszczalne dla stanu zdrowia. Moze to na przyklad
mie¢ miejsce w przypadku, kiedy wyniki oceny narazenia pracownika uzyskane w pkt 7.2.3.1 wskazuja, ze:

— AOEL ustalone w kontekscie zatwierdzania substancji czynnej (substancji czynnych), lub

— warto$ci dopuszczalne ustalone dla substancji czynnej lub sktadnikéw $rodka ochrony rodlin istotnych
z toksykologicznego punktu widzenia zgodnie z dyrektywami 98/24/WE i 2004/37/WE,

mogly zosta¢ przekroczone.

Nalezy réwniez podal aktualne dane dotyczace narazenia, jesli nie jest dostgpny odpowiedni model oblicze-
niowy ani inne odpowiednie dane do dokonania oceny przewidzianej w pkt 7.2.3.1.

Jesli narazenie dermalne jest najistotniejsza droga narazenia, badanie absorpcji dermalnej, jesli jest dotychczas
niedostepne, moze by¢ uzytecznym badaniem alternatywnym dla uzyskania danych koniecznych do dopraco-
wania oceny przewidzianej w pkt 7.1.3.1.

Warunki badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ w realnych warunkach narazenia, biorgc pod uwage proponowane warunki
stosowania.

Absorpgja dermalna

Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢é wynikéw pomiaru absorpcji substancji czynnej i skladnikéw istotnych
z toksykologicznego punktu widzenia poprzez skore.
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Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Badania nalezy wykonaé, jesli narazenie dermalne jest istotng droga narazenia i kiedy ocena zagrozenia
wskazuje, ze warto$ci dopuszczalne dla stanu zdrowia ulegly przekroczeniu. Moze to na przyktad mie¢ miejsce
w przypadku, gdy wyniki oceny lub pomiaru narazenia operatora przewidziane w pkt 7.2.1.1 lub 7.2.1.2
wskazujg, Ze:

— AOEL ustalone w kontekscie zatwierdzania substancji czynnej (substancji czynnych), lub

— warto$ci dopuszczalne ustalone dla substancji czynnej lub skladnikéw $rodka ochrony roélin istotnych
z toksykologicznego punktu widzenia zgodnie z dyrektywami 98/24/WE i 2004/37|WE,

moga zostaé przekroczone.

Warunki badania

W zasadzie nalezy podaé dane z badan absorpcji in vivo przez skore u szczura. Jezeli wyniki oceny
z zastosowaniem danych dotyczacych absorpdji in vivo przez skére zostaly wlaczone do oceny zagrozenia,
a wskazanie nadmiernego narazenia pozostaje, moze okaza¢ si¢ konieczne wykonanie poréwnawczych badan
absorpdji in vitro u szczura i na skorze czlowieka.

Wytyczne dotyczgce badania
Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 44 lub B 45.

Dostgpne dane toksykologiczne dotyczgce substancji nieaktywnych

W stosownych przypadkach nalezy dla kazdego skfadnika obojetnego przedlozy¢ nastgpujace informacje:
a) numer rejestracyjny, o ktorym mowa w art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

b) streszczenia badan wiaczonych do dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w art. 10 lit. a) ppke (vi)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; oraz

¢) karte charakterystyki, o ktorej mowa w art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
Nalezy przedlozy¢ wszystkie inne dostgpne informagje.

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

Zastosowanie maja przepisy wprowadzenia do sekcji 6 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Metabolizm, rozprzestrzenianie sig i ekspresja pozostatosci w roslinach lub zwierzgtach gospodarskich
Cel badan
Cele tych badan sa nastgpujace:

— oszacowanie calkowitych konicowych pozostalosci w odpowiedniej czgsci upraw podczas zbioréw po
poddaniu ich dzialaniu $rodka zgodnie z zaleceniami,

— okreSlenie szybkosci degradacji i wydalania catkowitych pozostatosci w niektorych produktach zwierzecych
(mleko lub jaja) i wydalinach,

— identyfikacja gléwnych sktadnikéw catkowitych konicowych pozostatosci w uprawach i jadalnych produk-
tach zwierzgcych, odpowiednio,

— zaznaczenie rozprzestrzenianie si¢ pozostalosci w odpowiednich czgiciach roslin oraz odpowiednich
czgsciach jadalnych produktéw zwierzecych, odpowiednio,

— ilo$ciowe okreslenie gtéwnych sktadnikéw pozostalosci i wykazanie skuteczno$ci procedur ekstrakeji dla
tych skladnikéw,
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— uzyskanie danych, na podstawie ktérych mozna podja¢ decyzje w sprawie potrzeby badai dotyczacych
zywienia zwierzat gospodarskich zgodnie z pkt 8.3,

— podjecie decyzji w zakresie definicji i wyrazenia pozostatosci.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Dodatkowe badania metaboliczne nalezy przeprowadzi¢ tylko woéwczas, jezeli nie mozna przeprowadzi¢
ekstrapolacji z danych uzyskanych z badan substancji czynnej zgodnie z wymogami pkt 6.1 i 6.2
czedci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011. Moze tak by¢ w przypadku upraw lub zwierzat
gospodarskich, dla ktérych dane nie zostaly przedtozone w ramach zatwierdzania substancji czynnej (substancji
czynnych) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 lub nie byly konieczne dla zmiany warunkow
zatwierdzenia, lub gdy mozna oczekiwal, ze wystapi inny metabolizm.

Warunki badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okre§lone w odpowiednich akapitach pkt 6.1 i 6.2 czgsci A zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Badania pozostatosci
Cel badan
Cele tych badan sa nastgpujace:

— okreslenie iloSciowe najwyzszych mozliwych pozioméw pozostalosci w uprawach poddanych dziataniu
$rodka podczas zbioréw lub wytadunku z magazynu zgodnie z proponowang dobra praktyke rolnicza
(GAP), oraz

— okreslenie, w odpowiednim przypadku, szybkosci zaniku pozostaloici srodka ochrony roslin.

Okoliczno$ci, w ktdérych jest wymagane

Dodatkowe badania pozostatosci nalezy przeprowadzi¢ tylko wowczas, jezeli nie mozna przeprowadzi¢ ekstra-
polacji z danych uzyskanych z badan substancji czynnej zgodnie z wymogami pkt 6.3 czesci A zalacznika do
rozporzgdzenia (UE) nr 544/2011. Moze tak by¢ w przypadku specjalnych postaci uzytkowych dla specjalnych
metod stosowania lub w odniesieniu do upraw, dla ktérych dane nie zostaly przedlozone w ramach zatwier-
dzania substangji czynnej lub nie byly konieczne dla zmiany warunkéw jej zatwierdzenia.

Warunki badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreslone w pkt 6.3 czesci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Badania nad zywieniem zwierzgt gospodarskich
Cel badan

Celem tych badan jest okreslenie poziomu pozostatosci w produktach pochodzenia zwierzecego, ktéry bedzie
skutkiem pozostatosci w paszach lub rolinach pastewnych.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Dodatkowe badania pasz w celu oceny najwyzszych pozioméw pozostalosci dla produktéw pochodzenia
zwierzgcego s3 wymagane, jezeli nie mozna przeprowadzi¢ ekstrapolacji z danych uzyskanych z badan
substancji czynnej zgodnie z wymogami pkt 6.4 czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.
Moze tak by¢ w przypadku, gdy zezwolenie ma zosta¢ udzielone na dodatkowe rosliny pastewne, co prowadzi
do zwigkszonego spozycia pozostalosci przez zwierzgta gospodarskie, dla ktérych dane nie zostaly przedlozone
w ramach zatwierdzania substancji czynnej (substancji czynnych) lub nie byly konieczne dla zmiany warunkéw
jej zatwierdzenia.

Warunki badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okre$lone w odpowiednich akapitach pkt 6.4 czgsci A zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011.
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Wplyw preparatéw pochodzgcych z przetwarzania przemystowego lub gospodarstwa domowego
Cel badan

Glowne cele tych badan sg nastepujace:

— ustalenie, czy produkty rozpadu lub reakcji powstaja z pozostalosci w produktach surowych podczas
przetwarzania, co moze wymagac osobnej oceny zagrozenia,

— okreSlenie iloSciowego rozprzestrzenienia pozostatosci w réznych produktach posrednich i koficowych oraz
ocena czynnikéw przenoszenia,

— umozliwienie przeprowadzenia bardziej realistycznej oceny spozycia pozostalosci z zywnoscig.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Dodatkowe badania nalezy przeprowadzic, jezeli nie mozna przeprowadzi¢ ekstrapolacji z danych uzyskanych
z badan substancji czynnej zgodnie z wymogami pkt 6.5 czgSci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
544/2011. Moze tak by¢ w przypadku upraw, dla ktérych dane nie zostaly przedlozone w ramach zatwier-
dzania substancji czynnej lub nie byly konieczne dla zmiany warunkéw jej zatwierdzenia.

Warunki badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreslone w odpowiednich akapitach pkt 6.5 czg$ci A zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011.

Pozostatosci w roslinach uprawianych nastgpczo
Cel badania

Celem tych badan jest umozliwienie oceny ewentualnych pozostatosci w rodlinach uprawianych nastgpczo.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Dodatkowe badania nalezy przeprowadzi¢ tylko woéwczas, jezeli nie mozna przeprowadzi¢ ekstrapolacji
z danych uzyskanych z badan substancji czynnej zgodnie z wymogami pkt 6.6 czgici A zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 544/2011. Moze tak by¢ w przypadku specjalnych postaci uzytkowych dla specjalnych
metod stosowania lub w odniesieniu do upraw, dla ktérych dane nie zostaly przedlozone w ramach zatwier-
dzania substancji czynnej lub nie byly konieczne dla zmiany warunkéw jej zatwierdzenia.

Warunki badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreslone w odpowiednich akapitach pkt 6.6 czesci A zalgcznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011.

Proponowane najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (MRL) oraz definicja pozostatosci

Nalezy poda¢ pelne uzasadnienie proponowanych MRL, w tym, w stosownych przypadkach, wszystkie szcze-
g0ly stosowanej analizy statystycznej.

Jezeli badania metabolizmu przedtozone zgodnie z przepisami pkt 8.1 wskazujg, Ze nalezy zmieni¢ definicje
pozostatosci, uwzgledniajac aktualng definicje pozostatosci i niezbedne uzasadnienie zgodnie z odpowiednimi
akapitami pkt 6.7 czeSci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011, konieczna moze by¢ ponowna
ocena substancji czynnej.

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

Nalezy podaé pelne uzasadnienie propozycji.

Ocena potencjalnego i rzeczywistego narazenia z Zywnoscig i innymi drogami

Uwzgledniane bedzie obliczanie realistycznych przewidywan w odniesieniu do spozycia z zywnoscig. Mozna to
wykona¢ w sposéb stopniowy, prowadzacy do coraz bardziej realistycznych przewidywan spozycia.
W stosownych przypadkach nalezy wzia¢ pod uwage inne zZrédla narazenia, takie jak pozostatosci wynikajace
ze stosowania lekéw lub lekéw weterynaryjnych.
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Podsumowanie i ocena zachowania pozostatosci

Podsumowanie i ocena wszystkich danych przedstawionych w niniejszej sekcji powinny by¢ dokonane zgodnie
z wytycznymi podanymi przez wlasciwe organy pafstw czlonkowskich, dotyczacymi formatu takich podsu-
mowan i ocen. Powinny one obejmowaé szczegétowa i krytyczng oceng tych danych w kontekscie odno$nych
kryteridow szacunkowych i zwigzanych z podejmowaniem decyzji oraz wytycznych, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zagrozen, na jakie moga by¢ lub sg narazeni ludzie i zwierzeta, oraz zakres, jakosé
i wiarygodno$¢ bazy danych.

Jezeli przedlozone zostaly dane dotyczace metabolizmu, nalezy odnie$¢ si¢ do toksykologicznego znaczenia
wszelkich metabolitéw niepochodzgcych od ssakow.

Jezeli przedlozone zostaly dane dotyczgce metabolizmu, nalezy przygotowaé schematyczny wykres szlaku
metabolicznego w roSlinach i zwierzgtach z krotkim wyjasnieniem na temat rozprzestrzeniania si¢
i zachodzacych zmian chemicznych.

Losy i zachowanie substancji w $rodowisku

Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje, wraz z informacjami dotyczacymi substancji czynnej przewidzianymi w zalaczniku
do rozporzadzenia (UE) nr 5442011 musza by¢ wystarczajace do oceny loséw i zachowania $rodka
ochrony rodlin w §rodowisku oraz organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, ktére moga by¢
na niego narazone.

(ii) W szczegdlnoséci przedlozone informacje o $rodku ochrony roélin razem z innymi istotnymi informacjami
oraz informacjami dotyczacymi substancji czynnej powinny by¢ wystarczajace, aby:

— okresli¢ symbole zagrozenia, oznaczenia niebezpieczefistwa oraz stosowne zwroty dotyczace ryzyka
i bezpieczenstwa lub piktogramy, hasta ostrzegawcze oraz odpowiednie zwroty okreslajace zagrozenie
i zwroty okreslajace Srodki ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ na opakowaniach (pojemnikach), dla
celéw ochrony $rodowiska,

— przewidzie¢ rozprzestrzenianie sig, losy i zachowanie w $rodowisku z okresleniem okresu czasu,

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

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

(iii

W przypadku stosowania znakowanego izotopowo materialu badawczego, zastosowanie ma ppkt (iv)
wprowadzenia do sekcji 7 czesci A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

(v,

W stosownych okolicznosciach nalezy przeprowadzi¢ badania i dokona¢ analizy danych przy zastosowaniu
odpowiednich metod statystycznych.

Nalezy podal 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).

(v) Przewidywane stezenie $rodowiskowe w glebie (PECg), wodzie (PECgy i PECqy) i powietrzu (PECy).

Nalezy dokonaé uzasadnionych szacunkéw oczekiwanych stezen substancji czynnej i istotnych metabo-
litow, produktéw degradacji i reakcji w glebie, wodzie gruntowej, wodzie powierzchniowej i w powietrzu
w wyniku przewidywanego lub juz istnicjacego zastosowania Srodka. Ponadto nalezy dokona¢ realistycznej
oceny najgorszego przypadku.

Do celéw szacunkow takich stezeni majg zastosowanie nastgpujace definicje:
— Przewidywane stegzenie §rodowiskowe w glebie (PECy)

Poziom pozostalosci w gornej warstwie gleby, na ktére organizmy glebowe niebedace przedmiotem
zwalczania moga by¢ narazone (narazenie ostre i chroniczne).

— Przewidywane st¢zenie §rodowiskowe w wodzie powierzchniowej (PECqy)

Poziom pozostalosci w wodzie powierzchniowej, na ktére organizmy wodne niebedace przedmiotem
zwalczania moga by¢ narazone (narazenie ostre i chroniczne).
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— Przewidywane stezenie §Srodowiskowe w wodzie gruntowej (PECgw)

Poziom pozostalosci w wodzie gruntowej.

— Przewidywane stezenie Srodowiskowe w powietrzu (PEC,)

Poziom pozostalosci w powietrzu, na ktére czlowick, zwierzgta i inne organizmy niebedace przed-
miotem zwalczania moga by¢ narazone (narazenie ostre i chroniczne).

Do oszacowania tych stezen nalezy uwzgledni¢ wszelkie istotne informacje o $rodku ochrony roslin
i substancji czynnej. Uzyteczng pomocg w tej ocenie moga by¢ systemy EPPO $rodowiskowej oceny
zagrozenia (1). W stosownych przypadkach nalezy wykorzystaé parametry przedstawione w niniejszej sekgji.

Jesli do oceny przewidywanych stezen Srodowiskowych uzywa si¢ modeli, muszg one:

— dostarczaé najlepszej mozliwej oceny wszystkich zachodzacych istotnych procesoéw. biorgc pod uwage
rzeczywiste parametry i zalozenia,

— gdy to mozliwe, by¢ rzetelnie zwalidowane z pomiarami wykonanymi w okolicznosciach istotnych dla
zastosowania modelu,

— odpowiada¢ warunkom na obszarze stosowania.

Dostarczone informacje musza, w stosownych przypadkach, obejmowaé informacje, o ktérych mowa w sekgji
7 czeSci A zalgeznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Losy i zachowanie w glebie

W stosownych przypadkach stosuje si¢ te same przepisy dotyczace informacji dostarczanych na temat uzytej
gleby i jej wyboru, co okre$lone w pkt 7.1 czesci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Szybko$¢ degradacji w glebie
Badania laboratoryjne
Cel badania

Badania degradacji w glebie powinny dostarcza¢ najlepszej mozliwej oceny czasu potrzebnego dla degradacji 50
i 90 % (DTsgpap i DTgqap) substancji czynnej w warunkach laboratoryjnych.

Okolicznos$ci, w ktérych jest wymagane

Trwalos¢ i zachowanie Srodkéw ochrony roslin w glebie nalezy przeprowadzié, jezeli nie mozna przeprowadzié
ekstrapolacji z danych uzyskanych z badan substancji czynnej i istotnych metabolitéw, produktéw degradacji
i reakgji zgodnie z wymogami pkt 7.1.1.2 czeSci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011. Taka
ekstrapolacja nie jest na przyklad mozliwa w przypadku postaci uzytkowych o spowolnionym uwalnianiu.

Warunki badania

Nalezy podaé szybko$¢ degradacji tlenowej lub beztlenowej w glebie.

Czas trwania badan wynosi na og6t 120 dni z wyjatkiem przypadkéw, gdy 90 % substancji czynnej uleglo
degradagji przed uplywem tego czasu.

(") OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products [Schematy podej-

mowania decyzji dla Srodowiskowej oceny zagrozenia ze strony Srodkéw ochrony roslin]. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin nr 23, s. 1-154
i Bulletin nr 24, s. 1-87.
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Wytyczne dotyczace badania

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

9.1.1.2. Badania w warunkach polowych

Badania rozpraszania w glebie
Cel badania

Badanie rozpraszania w glebie powinno umozliwia¢ ocene czasu potrzebnego do zaniku 50 % i 90 %
(DTs0¢ i DTgqy) substancji czynnej w warunkach polowych. W stosownych okolicznosciach nalezy zebraé
informacje o istotnych metabolitach, produktach degradacji i reakgji.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Rozpraszanie i zachowanie $rodkéw ochrony ro$lin w glebie nalezy przeprowadzié, jezeli nie mozna
przeprowadzi¢ ekstrapolacji z danych uzyskanych z badai substancji czynnej i istotnych metabolitéw,
produktow degradacji i reakcji zgodnie z wymogami pkt 7.1.1.2 czesci A zalgcznika do rozporzadzenia
(UE) nr 544/2011. Ekstrapolacja taka nie jest na przyklad mozliwa w przypadku postaci uzytkowych
o spowolnionym uwalnianiu.

Warunki i wytyczne dotyczace badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreslone w odpowiednich akapitach pkt 7.1.1.2.2 czesci A zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Badanie pozostatosci w glebie
Cel badania

Badania pozostalosci w glebie powinny umozliwi¢ oceng pozioméw pozostalosci w glebie w czasie zbioréw
lub w okresie siewu badz sadzenia ro$lin uprawianych nastgpczo.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Nalezy poda¢ wyniki badan pozostalosci w glebie, jezeli nie mozna przeprowadzi¢ ekstrapolacji z danych
uzyskanych z badan substancji czynnej i istotnych metabolitéw, produktow degradacji i reakcji zgodnie
z wymogami pkt 7.1.1.2.2 cze$ci A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011. Ekstrapolacja taka nie
jest na przyktad mozliwa w przypadku postaci uzytkowych o spowolnionym uwalnianiu.

Warunki badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreslone w odpowiednich akapitach pkt 7.1.1.2.2 czgéci A zalgcznika do
rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC — Procedury dotyczace oceny loséw w Srodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Badania akumulagji w glebie
Cel badan

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajagcych danych do oceny mozliwosci akumulacji pozostatosci
substancji czynnej i istotnych metabolitéw, produktéw degradacji i reakcji.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Nalezy podaé¢ wyniki badan akumulacji w glebie, jezeli nie mozna przeprowadzi¢ ekstrapolacji z danych
uzyskanych z badan substancji czynnej i istotnych metabolitéw, produktéw degradacji i reakcji zgodnie
z wymogami pkt 7.1.1.2.2 czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011. Ekstrapolacja taka nie
jest na przyktad mozliwa w przypadku postaci uzytkowych o spowolnionym uwalnianiu.

Warunki badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreslone w odpowiednich akapitach pkt 7.1.1.2.2 czesci A zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.
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Wytyczne dotyczgce badania

SETAC — Procedury dotyczace oceny loséw w §rodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Mobilnos§é w glebie
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajgcych danych do oceny potencjalu mobilnoéci i wymywania substancji
czynnej oraz istotnych metabolitéw, produktéw degradacji i reakgji.

Badania laboratoryjne
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Mobilno$¢ §rodkéw ochrony roslin w glebie nalezy przeprowadzié, jezeli nie mozna przeprowadzi¢ ekstrapo-
lacji z danych uzyskanych zgodnie z wymogami pkt 7.1.2 i 7.1.3.1 czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 544/2011. Ekstrapolacja taka nie jest na przyklad mozliwa w przypadku postaci uzytkowych
o spowolnionym uwalnianiu.

Wytyczne dotyczace badania

SETAC - Procedury dotyczace oceny loséw w Srodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Badania lizymetryczne oraz badania wymywania w warunkach polowych
Cel badan

Badanie powinno dostarczy¢ danych dotyczacych:
— mobilnosci $rodka ochrony rodlin w glebie,
— potencjatu wymywania do wod gruntowych,
— potencjatu rozprzestrzeniania si¢ w glebie.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Konieczna bedzie ekspertyza, aby podja decyzje, czy powinny zostaé przeprowadzone polowe badania wymy-
wania lub badania lizymetryczne, biorac pod uwage wyniki badan degradacji i mobilnosci oraz wyliczone PECs.
Rodzaj i warunki badania, ktére ma zostal przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami.

Badania te nalezy przeprowadzié, jezeli nie mozna przeprowadzi¢ ekstrapolacji z danych uzyskanych z badan
substancji czynnej i istotnych metabolitéw, produktéw degradacji i reakeji zgodnie z wymogami pkt 7.1.3
czgsci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011. Taka ekstrapolacja nie jest na przyklad mozliwa
w przypadku postaci uzytkowych o spowolnionym uwalnianiu.

Warunki badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreslone w odpowiednich akapitach pkt 7.1.3.3 czesci A zalgcznika do
rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Ocena przewidywanego stezenia w glebie

Oceny PECg musza dotyczy¢ zaréwno jednokrotnego zastosowania Srodka w najwyzszej dawce, na ktdra zostat
ztozony wniosek o udzielenie zezwolenia, jak i maksymalnej liczby zastosowan i najwyzszych dawek, na ktére
zostal zlozony wniosek o udzielenie zezwolenia, dla kazdej istotnej badanej gleby, i wyraza si¢ je
w miligramach substangji czynnej i istotnych metabolitéw oraz produktéw degradacji i reakcji na kilogram
gleby.

Czynniki, ktére nalezy uwzgledni¢ przy oszacowaniu PECg, dotycza bezposredniego i posredniego stosowania
do gleby, znoszenia, zmywania i wymywania, i obejmuja takie procesy, jak ulatnianie, adsorpcja, hydroliza,
fotoliza, degradacja tlenowa i beztlenowa. Do celéw wyliczenia PECg mozna zalozy¢, ze gesto$¢ nasypowa
gleby wynosi 1,5 glem?® suchej masy, podczas gdy gleboko$¢ warstwy gleby nalezy przyja¢ jako 5 cm dla
powierzchniowego stosowania §rodka i 20 cm, gdy stosuje si¢ wprowadzanie do gleby. Jesli w czasie stoso-
wania powierzchnia gleby pokryta jest roslinnoscia, nalezy zatozy¢, ze 50 % (minimum) zastosowanej dawki
dociera do powierzchni gleby, chyba ze faktyczne dane do$wiadczalne daja bardziej dokladne informacje.
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Nalezy dostarczy¢ obliczenia poczatkowego, krotkookresowego i dtugookresowego PECs:

— poczatkowe; bezposrednio po zastosowaniu,

— krétkookresowe: 24 godziny, 2 dni i 4 dni po ostatnim zastosowaniu,

— dlugookresowe: 7, 28, 50 i 100 dni po ostatnim zastosowaniu, w stosownych przypadkach.

Losy i zachowanie w wodzie
Ocena stezen w wodzie gruntowej

Drogi skazenia wéd gruntowych nalezy okresli¢ uwzgledniajac istotne warunki rolnicze, $rodowiskowe (w tym
klimatyczne) i dotyczace zdrowia roélin.

Nalezy przedlozy¢ odpowiednie szacunki (obliczenia) przewidywanego $rodowiskowego stezenia PECqy
w wodzie gruntowej dla substangji czynnej, istotnych metabolitow i produktéw degradacji i reakgji.

Szacunki PEC muszg uwzglednia¢ maksymalna liczbe zastosowan i najwyzsze dawki, na ktére zostal ztozony
wniosek o udzielenie zezwolenia.

Wymagana jest ekspertyza, aby podja¢ decyzje, czy dodatkowe badania polowe moga dostarczy¢ uzytecznych
informacji. Przed przeprowadzeniem takich badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami rodzaj
badania, ktére nalezy przeprowadzic.

Wplyw na procedury uzdatniania wody

W przypadkach, w ktdrych taka informacja jest konieczna, powinna ona pozwala¢ na ustalenie lub oszaco-
wanie skutecznosci procedur uzdatniania wody (uzdatnianie wody pitnej i oczyszczenie Sciekdw) oraz wplywu
na takie procedury. Przed przeprowadzeniem takich badaf wnioskodawca uzgadnia z wla$ciwymi organami
rodzaj informacji, ktére nalezy dostarczy¢.

Ocena stezen w wodzie powierzchniowej

Drogi skazenia wod powierzchniowych nalezy okresli¢ uwzgledniajac istotne warunki rolnicze, Srodowiskowe
(wlaczajgc klimatyczne) i dotyczace zdrowia roslin.

Nalezy przedlozy¢ odpowiednie szacunki (obliczenia) przewidywanego $rodowiskowego stezenia w wodzie
powierzchniowej PECgy, substancji czynnej, istotnych metabolitéw i produktéw degradacji i reakcji.

Szacunki PEC muszg uwzglednia¢ maksymalna liczbg zastosowan i najwyzsze dawki, na ktdre zostal ztozony
wniosek o udzielenie zezwolenia, oraz dotyczy¢ jezior, stawdw, rzek, kanaldéw, strumieni, kanaléw nawadnia-
jacych i odwadniajacych oraz drendéw.

Czynniki, ktére nalezy uwzgledni¢ przy oszacowaniu PECgy dotycza bezposredniego stosowania na wode,
znoszenia, zmywania, usuwania poprzez dreny oraz osadzania w powietrzu oraz obejmuja takie procesy, jak
ulatnianie, adsorpcja, adwekeja, hydroliza, fotoliza, biodegradacja, sedymentacja oraz ponowne zawieszanie.

Nalezy dostarczy¢ obliczenia poczatkowego, krétkookresowego i dlugookresowego PECgy, odpowiednie dla
stojacych i wolno plynacych woéd (Srednie wazone w czasie):

— poczatkowe: bezposrednio po zastosowaniu,

— krétkookresowe: 24 godziny, 2 dni i 4 dni po ostatnim zastosowaniu,

— dlugookresowe: 7, 14, 21, 28 i 42 dni po ostatnim zastosowaniu, w stosownych przypadkach.
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Wymagana jest ekspertyza, aby podja¢ decyzje, czy dodatkowe badania polowe moga dostarczy¢ uzytecznych
informacji. Przed przeprowadzeniem takich badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami rodzaj
badania, ktore nalezy przeprowadzic.

Losy i zachowanie w powietrzu

Odpowiednie wytyczne znajduja si¢ W sprawozdaniu przygotowanym przez grupg robocza ds. pestycydéw
w powietrzu FOCUS (!): ,PESTYCYDY W POWIETRZU: ROZWAZANIA NA POTRZEBY OCENY NARAZENIA”
(2008).

Badania ekotoksykologiczne

Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje, razem z informacjami dotyczacymi substancji czynnej, musza by¢ wystarczajace,

(iii

aby umozliwi¢ dokonanie oceny wplywu §rodka ochrony rodlin stosowanego zgodnie z zaleceniami na
gatunki niebedace przedmiotem zwalczania (florg i faung). Wplyw moze by¢ skutkiem jednorazowego,
przedtuzonego lub wielokrotnego narazenia i moze by¢ odwracalny lub nieodwracalny.

W szczegdlnosci przedlozone informacje dotyczace $rodka ochrony roslin, razem z innymi istotnymi
informacjami oraz informacjami dotyczacymi substancji czynnej, powinny by¢ wystarczajace, aby:

— okresli¢ symbole zagrozenia, oznaczenia niebezpieczenistwa oraz stosowne zwroty dotyczace ryzyka
i bezpieczenstwa lub piktogramy, hasta ostrzegawcze oraz odpowiednie zwroty okreslajace zagrozenie
i zwroty okreslajace Srodki ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ na opakowaniach (pojemnikach), dla
celéw ochrony $rodowiska,

— umozliwi¢ oceng krétko- i dlugotrwalych zagrozen dla gatunkéw niebgdacych przedmiotem zwal-
czania - populagji, grup i proceséw, zaleznie od przypadku,

— dokona¢ oceny, czy potrzebne s specjalne $rodki ostroznosci w celu ochrony gatunkéw niebedacych
przedmiotem zwalczania.

Istnieje potrzeba podania wszystkich potencjalnie szkodliwych skutkow stwierdzanych podczas rutyno-
wych badan ekotoksykologicznych, a takze podjecia i podania wynikéw takich dodatkowych badan, ktére
mogg by¢ konieczne do zbadania panujgcych mechanizméw i do oceny znaczenia tych skutkow.

Na og6l znaczna czg$¢ danych dotyczacych wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania,
wymaganych dla celéw udzielenie zezwolenia na $rodki ochrony roélin, zostanie przedlozona
i oceniona dla celéw zatwierdzenia substancji czynnej. Informacje o losach i zachowaniu w $rodowisku,
uzyskane i przedlozone zgodnie z pkt 9.1-9.3, i o poziomach pozostalosci w rolinach, uzyskane
i przedlozone zgodnie z pkt 8, stanowig podstawowy element oceny wplywu na gatunki niebedace
przedmiotem zwalczania; gdyz pozwalajg okresli¢ charakter i zakres potencjalnego lub rzeczywistego
narazenia. Koficowe szacunki PEC nalezy dostosowal w zaleznosci od réznych grup organizmoéw, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem biologii gatunkéw najbardziej wrazliwych.

Badania toksykologiczne i informacje przedlozone zgodnie z pkt 7.1 dostarczajg istotnych informacji na
temat toksycznosci dla gatunkéw kregowcow.

W stosownych okolicznosciach nalezy przeprowadzi¢ badania i dokonaé analizy danych przy zastoso-
waniu odpowiednich metod statystycznych. Nalezy poda¢ wszelkie dane szczeg6towe analizy statystycznej
(np. wszystkie oszacowania punktowe powinny by¢ przedstawione wraz z przedziatami ufnosci, nalezy
przedstawi¢ dokladne wartosci p raczej niz okresli¢ znaczne/nieznaczne).

(vi) W przypadku gdy badania wiazg si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy podaé wspotzaleznosé miedzy

dawkg a szkodliwym wplywem.

(vii) Jezeli dane dotyczace narazenia sg niezbedne do podjecia decyzji, czy badania majg zostal przeprowa-

(viii

=

dzone, nalezy uzy¢ danych uzyskanych zgodnie z sekcjg 9 niniejszego zalacznika.

Przy ocenie narazenia organizméw nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie istotne informacje o $rodku
ochrony roélin i o substancji czynnej. Pomocg w dokonaniu takiej oceny moga by¢ programy EPPO/Rady
Europy do oceny zagrozenia $rodowiskowego (%). W stosownych przypadkach nalezy wykorzystaé para-
metry przedstawione w niniejszej sekcji. Jesli z dostgpnych danych wynika, ze $rodek ochrony rodlin jest
bardziej toksyczny niz substancja czynna, do wyliczenia odpowiedniego stosunku migdzy toksycznoscig
a narazeniem nalezy uzy¢ danych o toksycznosci Srodka ochrony roslin.

Biorac pod uwage wplyw, jaki zanieczyszczenia moga mie¢ na zachowanie ekotoksykologiczne, istotne
jest, aby dla kazdego przedtozonego badania dostarczy¢ szczegblowy opis (specyfikacje) stosowanego
materiatu, zgodnie z pkt 1.4.

(") Forum koordynacji modeli loséw pestycydow i ich stosowania.

(%) OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products [Schemat podej-

mowania decyzji dla oceny zagrozenia Srodowiskowego ze strony $rodkéw ochrony roslin]. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin nr 23,
s. 1-154 i Bulletin nr 24, s. 1-87.
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(ix) W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikéw badai nalezy uzy¢, o ile to mozliwe, tego
samego szczepu kazdego odnosnego gatunku do réznych badan toksycznosci, ktére zostaly okreslone.

Wplyw na ptaki

Ewentualny wplyw na ptaki nalezy zbadal z wyjatkiem przypadkéw, kiedy mozliwo$¢ bezposredniego lub
posredniego narazenia ptakow jest wykluczona, jak w przypadku stosowania w pomieszczeniach zamknigtych
lub do zabiegéw majacych na celu leczenie ran.

Nalezy poda¢ stosunek miedzy toksycznoscia ostra a czasem narazenia (TER,) stosunek miedzy krétkookresowa
toksycznodcia pokarmows a czasem narazenia (TERy) i stosunek migdzy dtugookresows toksycznoscia pokar-
mowag a czasem narazenia (TER)) gdzie:

TER, = LDs, (mg substancji czynnej/kg masy ciala) [ ETE (mg substancji czynnej/kg masy ciala)
TER; = LCsy (mg substancji czynnej/kg zZywnosci) | ETE (mg substancji czynnej/kg zZywnosci)
TER}; = NOEC (mg substancji czynnej/kg zywnosci) | ETE (mg substancji czynnej/kg zywnosci)
gdzie ETE = szacowane teoretyczne narazenie.

W przypadku pastylek, granulek lub zaprawionego materiatu siewnego nalezy podaé zawarto$¢ substancji
czynnej w kazdej pastylce, granulce lub materiale siewnym, jak réwniez proporcje LDs, dla substancji czynnej
w 100 czastkach i na 1 gram czgstek. Nalezy poda¢ wielkos¢ i ksztalt pastylek lub granulek.

W przypadku przynet nalezy podaé stezenie substancji czynnej w przynecie (mg/kg).

Ostra toksyczno$¢é pokarmowa
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢, w miar¢ mozliwosci, wartosci LDsq, $miertelng dawke progowa, przebieg reakeji
w czasie 1 odzysk oraz NOEL i muszg zawiera¢ opis istotnych znacznych zmian patologicznych.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Nalezy poda¢ toksycznos¢ ostrg pokarmowa preparatow, jesli TER, lub TERy, dla substancji czynnej (substancji
czynnych) u ptakéw miesci si¢ miedzy 10 a 100 lub jesli wyniki badania na ssakach wykazuja istotnie wyzszg
toksyczno$¢ preparatu w poréwnaniu z substancjg czynna, chyba ze mozna uzasadnié, Ze nie istnieje praw-
dopodobienstwo narazenia ptakéw na same $rodki ochrony roélin.

Warunki badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na najbardziej wrazliwych gatunkach okreslonych w badaniach przewidzianych
w pkt 8.1.1 lub 8.1.2 czgsci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Nadzorowane badania przeprowadzone w klatkach lub w warunkach polowych
Cel badania

Badanie dostarczy wystarczajgcych danych do oceny charakteru i zakresu zagrozenia w warunkach praktycz-
nego stosowania.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Jesli TER, i TERy sa wyzsze niz 100 i jesli w innych badaniach substancji czynnej nie stwierdzono istnienia
zagrozenia (np. w badaniach nad reprodukcj), nie wymaga si¢ dalszych badan. W innych przypadkach
konieczna jest ekspertyza, aby podjaé decyzje, czy istnieje potrzeba dalszych badan. Ta ekspertyza wezmie
pod uwage, w stosownych okolicznosciach, zachowanie si¢ w trakcie pobierania pokarmu, dzialanie odstra-
szajace, pokarm alternatywny, aktualna zawarto$¢ pozostalosci w zywnosci, trwalo$¢ zwiazku w roslinach,
degradacje preparatu lub produktéw poddanych dzialaniu $rodka, ilo§¢ pobieranego pokarmu, akceptacje
przyngty, granulek lub zaprawianego materialu siewnego oraz mozliwo§¢ biokoncentracji.

Jesli TER, i TER sa mniejsze lub réwne 10 lub TERj jest mniejsze lub réwne 5 nalezy wykonal badania
przeprowadzone w klatkach lub w warunkach polowych i poda¢ ich wyniki, chyba ze koficowa ocena jest
mozliwa na podstawie badan wykonanych zgodnie z pkt 10.1.3.
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Warunki badania

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

Akceptacja przynegty, granulek lub zaprawionego materialu siewnego przez
ptaki

Cel badania

Badanie dostarczy odpowiednich danych pozwalajacych na dokonanie oceny mozliwosci spozywania
produktéw poddanych ochronie lub produktéw roslinnych poddanych dzialaniu $rodka.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Badania nad akceptacja nalezy przeprowadzi¢ w przypadku zapraw nasiennych, granulek, przynet i preparatéw
granulowanych oraz w przypadkach, gdy TER, jest mniejsze lub réwne 10.

Wplyw zatrucia wtérnego

Wymagana jest ekspertyza w celu podjecia decyzji, czy nalezy bada¢ wplyw zatrucia wtérnego.

Wplyw na organizmy wodne

Nalezy zbada¢ ewentualny wplyw na organizmy wodne, z wyjatkiem przypadkéw, kiedy mozliwo$¢ narazenia
organizméw wodnych jest wykluczona.

Nalezy poda¢ TER, i TERy, gdzie:

TER, = ostre LCsq (mg substancji czynnej/l)[/najgorszy rzeczywisty przypadek PECgy, (poczatkowe lub krétkoo-
kresowe, w mg substancji czynnej/l)

TER}, = chroniczne NOEC (mg substancji czynnej[l)/dtugookresowe PECgy, (mg substancji czynnej/l)

Toksyczno$¢é ostra dla ryb, bezkregowcéw wodnych lub wplyw na wzrost
glonéw

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Zasadniczo badania nalezy przeprowadzi¢ na jednym gatunku z kazdej z trzech grup organizméw wodnych
(ryby, bezkregowce wodne, glony), o ktérych mowa w pkt 8.2 czeSci A zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 544/2011, jezeli sam $rodek ochrony rodlin skaza wode. Jednakze jesli dostepne informacje pozwalaja
wnioskowaé, ze jedna z tych grup jest wyraznie bardziej wrazliwa od innych, nalezy przeprowadzi¢ badanie
tylko na najbardziej wrazliwym gatunku z tej grupy.

Badanie nalezy przeprowadzié, jesli:

— toksycznosci ostrej $rodka ochrony roslin nie mozna okresli¢ na podstawie danych dotyczacych substancji
czynnej, co ma w szczeg6lnosci miejsce w przypadku postaci uzytkowych zawierajacych dwie lub wiecej
substancji czynnych lub skladnikéw obojetnych, takich jak rozpuszczalniki, emulgatory, surfaktanty, dysper-
santy, nawozy, ktére moga wplyna¢ na zwigkszenie toksycznosci w poréwnaniu z toksycznoscia substancji
czynnej, lub

— zamierzone stosowanie obejmuje bezposrednie stosowanie na wode,
chyba ze dostgpne sa odpowiednie wyniki badan przewidzianych w pkt 10.2.4.

Warunki i wytyczne dotyczgce badania

Stosuje si¢ odpowiednie przepisy okreSlone w odpowiednich akapitach pkt 8.2.1, 8.2.4 i 8.2.6 czgsci
A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Badania ekosystemu w skali mikro i mezo
Cel badania

Badania musza dostarczy¢ odpowiednich danych pozwalajacych na dokonanie oceny znacznego wplywu na
organizmy wodne w warunkach polowych.
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OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Jesli TER, jest mniejsze lub réwne 100 lub jesli TER; jest mniejsze lub réwne 10, nalezy wykorzystaé
ekspertyzg, aby podja¢ decyzje, czy badania ekosystemu w skali mikro i mezo sa celowe. Ekspertyza wezmie
pod uwage wszelkie dodatkowe dane wykraczajace poza te wymagane przepisami pkt 8.2 i 10.2.1 czedci
A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Warunki badania

Przed przeprowadzeniem tych badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami konkretne cele zamie-
rzonego badania i w konsekwencji rodzaj i warunki zamierzonych badan.

W badaniach nalezy uwzgledni¢ co najmniej najwyzszy prawdopodobny stopien narazenia wynikajacy badz
z bezposredniego stosowania, znoszenia, drenowania lub zmywania. Czas trwania badania musi by¢ wystar-
czajacy, aby umozliwi¢ dokonanie oceny wszystkich mozliwych rodzajow wplywu.

Wytyczne dotyczgce badania

Odpowiednie wytyczne zawarte sg w:

wytycznych SETAC na temat procedur dotyczacych badaii w odniesieniu do pestycydéw w ekosystemach wéd
stodkich w skali mezofwarsztaty Huntingdon, 3 i 4 lipca 1991 r.

lub

badaniach polowych nad wodami stodkimi w celu oceny zagrozenia ze strony chemikaliéw — Europejskie
warsztaty na temat badan polowych wéd stodkich (EWOFFT).

Dane dotyczace pozostalo$ci w rybach
Cel badania

Badanie dostarczy odpowiednich danych, pozwalajacych na dokonanie oceny mozliwosci wystapienia pozos-
tatodci w rybach.

OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Na ogét dane mozna uzyska¢ z badan nad biokoncentracja w rybach.

Jezeli biokoncentracja zostala zaobserwowana w badania przeprowadzonych zgodnie z pkt 8.2.3
czgdci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011, wymagana jest ekspertyza, aby zdecydowal, czy
nalezy przeprowadzi¢ dlugoterminowe badania ekosystemu w skali mikro i mezo w celu ustanowienia maksy-
malnych pozostatosci, jakie moga wystapic,

Wytyczne dotyczgce badania

SETAC - Wytyczne na temat procedur dotyczacych badan w odniesieniu do pestycydéw w wéd stodkich
w ekosystemach w skali mezo/warsztaty Huntingdon, 3 i 4 lipca 1991 r.

Badania dodatkowe

Moga by¢ wymagane badania, o ktérych mowa w pkt 8.2.2 i 8.2.5 czgéci A zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 544/2011 dla konkretnych $rodkéw ochrony roélin, jezeli nie mozna przeprowadzi¢ ekstrapolacji z danych
uzyskanych z odpowiednich badan substancji czynnej.

Wphyw na krggowce lgdowe inne niz ptaki
Nalezy zbada¢ ewentualny wplyw na gatunki dzikich kregowcoéw z wyjatkiem przypadkéw, kiedy mozna

uzasadnié, Ze nie istnieje prawdopodobiefistwo bezpo$redniego lub posredniego narazenia kregowcéw lado-
wych innych niz ptaki. Nalezy poda¢ TER,, TER i TERy, gdzie:

TER, = LDsq (mg substancji czynnej/kg masy ciata) | ETE (mg substancji czynnej/kg masy ciala)
TER, = podchroniczny NOEL (mg substancji czynnej/kg zywnosci) | ETE (mg substancji czynnej/kg Zywnosci)

TER, = chroniczny NOEL (mg substancji czynnej/kg zywnosci) | ETE (mg substancji czynnej/kg Zywnosci)

gdzie ETE = szacowane teoretyczne narazenie.
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10.4.1.

W zasadzie kolejno$¢ ocen w okreslaniu zagrozen tych gatunkéw jest podobna do tej dla ptakéw. W praktyce
rzadko ma miejsce konieczno$¢ prowadzenia dalszych badan, poniewaz badania przeprowadzone zgodnie
z wymogami sekcji 5 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 i sekcji 7 niniejszego zalacznika
dostarczajg wymaganych informacji.

Cel badania

Badanie dostarczy odpowiednich informacji pozwalajacych na dokonanie oceny charakteru i zakresu zagrozen
dla kregowcéw ladowych innych niz ptaki w warunkach praktycznego stosowania.

Okoliczno$ci, w ktérych jest wymagane

Jesli TER, i TERg, jest wicksze niz 100 i jesli z zadnych dalszych badan nie wynika, ze zagrozenie ma miejsce,
nie s3 wymagane dalsze badania. W innych przypadkach konieczna jest ekspertyza, aby podjaé decyzje, czy
istnieje potrzeba dalszych badan. Ekspertyza ta uwzglednia, w stosownych przypadkach, zachowanie podczas
pobierania pokarmu, dzialanie odstraszajace, Zywno§¢ alternatywna, rzeczywista zwarto$¢ pozostatosci
w zywnosci, trwato$¢ zwigzku w rolinach, degradacj¢ preparatu lub produktu poddanego dziataniu $rodka,

ilo§¢ pobieranego pokarmu, akceptacje przynety, granulek lub zaprawionych nasion oraz mozliwo$¢ biokon-
centracji.

Jesli TER, i TERy s3 mniejsze lub réwne 10 lub jezeli TER;, jest mniejsze lub réwne 5, nalezy podaé badania
przeprowadzone w klatkach lub w warunkach polowych lub inne odpowiednie badania.

Warunki badania

Przed przeprowadzeniem badan wnioskodawca uzgadnia z wlaciwymi organami rodzaj i warunki badan, ktére
maja by¢ przeprowadzone i czy nalezy zbadaé wplyw wtérnego zatrucia.

Wphyw na pszczoly

Nalezy zbada¢ ewentualny wplyw na pszczoly z wyjatkiem przypadkéw, gdy Srodek przeznaczony jest do
wylacznego zastosowania w sytuacjach, w ktérych pszczoly nie s narazone, takich jak:

— przechowywanie Zywno$ci w pomieszczeniach zamknigtych,

— nieukladowe zaprawianie nasion,

— zabiegi doglebowe $rodkami o dzialaniu nieukladowym,

— zabiegi podlewania przesadzonych upraw lub bulw §rodkami o dzialaniu nieukladowym,
— smarowanie ran i zabiegi lecznicze,

— przynety przeciwko gryzoniom,

— stosowanie w szklarniach bez zapylaczy.

Nalezy podal ilorazy zagrozenia dla narazenia doustnego i kontaktowego (Quo i Quo):
Quo = dawka/LDs, doustna (ug substancji czynnej na pszczole)

Quc = dawka/LDsq kontaktowa (ug substancji czynnej na pszczole)

gdzie:

dawka = najwyzsza liczba zastosowar, na ktére zostalo zlozony wniosek o udzielenie zezwolenia, w g
substancji czynnej na hektar.

Toksyczno$¢ ostra pokarmowa i kontaktowa
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ warto$¢ LDsq (przy narazeniu doustnym i kontaktowym).
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10.4.4.

OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Badanie jest wymagane, jesli:
— $rodek zawiera wigcej niz jedng substancje czynna,

— toksycznosci nowej postaci uzytkowej nie mozna rzetelnie przewidzie¢ i uznaé, ze jest ona taka sama lub
nizsza niz toksyczno$¢ postaci uzytkowej zbadanej zgodnie z pkt 8.3.1.1 czesci A zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011 lub z niniejszym punktem.

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

Badanie pozostalosci
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny ewentualnego zagrozenia dla pszczoét zbie-
rajacych nektar ze strony §ladow pozostatosci Srodkéw ochrony roélin na uprawach.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Jesli Qyc jest wicksze lub réwne 50, wymagana jest ekspertyza, aby podja¢ decyzje, czy nalezy okresli¢ wplyw
pozostatosci, chyba ze istnieje pewnos¢, ze na uprawach nie ma istotnych $ladéw pozostalosci, ktére moglyby
mie¢ wplyw na pszczoly zbierajace nektar lub jezeli mozna uzyskal wystarczajace informacje na podstawie
badan przeprowadzonych w klatkach, tunelach lub w warunkach polowych.

Warunki badania

Nalezy okresli¢ i podac $redni czas letalny (LT5q) (w godzinach) po 24-godzinnym narazeniu na pozostatosci na
lisciach postarzanych w ciagu 8 godzin. Jesli LTsq jest wigksze niz osiem godzin, nie s3 wymagane dalsze
badania.

Badania przeprowadzone w klatkach
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny potencjalnego zagrozenia dla przezycia
i zachowania pszcz6t ze strony $rodka ochrony rolin.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Jesli Qo 1 Quc sa mniejsze niz 50, nie wymaga si¢ dalszych badan z wyjatkiem przypadkéw, kiedy obserwuje
si¢ istotny wplyw podczas badania nad odzywianiem czerwia pszczelego lub kiedy istnieja przestanki, ze istnieje
wplyw posredni, taki jak opdznione dziatanie lub zmiany zachowania pszczél; w takich przypadkach nalezy
przeprowadzi¢ badania w klatkach lub w warunkach polowych.

Jesli Quo i Quc sa wigksze niz 50, nalezy przeprowadzi¢ badania w klatkach lub w warunkach polowych.

Jesli przeprowadzono badania w warunkach polowych i sporzadzono z niego sprawozdanie zgodnie z
pkt 10.4.4, nic jest konieczne przeprowadzenie badania w klatkach. Jednakze jezeli prowadzi si¢ badanie
w klatkach, nalezy sporzadzi¢ z niego sprawozdanie.

Warunki badania

Badania nalezy prowadzi¢ na zdrowych pszczolach. Jezeli wobec pszczdl zastosowano na przyklad srodek
przeciwko warrozie, nalezy odczekaé cztery tygodnie zanim uzyje si¢ kolonii.

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

Badania w warunkach polowych
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny potencjalnego zagrozenia dla zachowania,
przezycia i rozwoju kolonii pszczét ze strony $rodka ochrony roslin.
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10.5.

10.5.1.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Badania w warunkach polowych nalezy wykonad, jesli na podstawie ekspertyzy, biorac pod uwage propono-
wany sposob stosowania oraz losy i zachowanie si¢ substancji czynnej, w badaniach przeprowadzonych
w klatkach zaobserwowano istotny wplyw.

Warunki badania

Badanie nalezy prowadzi¢ na zdrowych koloniach pszczoly miodnej o podobnej sile naturalnej. Jezeli wobec
pszczot zastosowano na przyklad srodek przeciwko warrozie, nalezy odczekaé cztery tygodnie zanim uzyje sig
kolonii. Badania nalezy prowadzi¢ w warunkach zblizonych do proponowanego stosowania.

Okreslony wplyw (toksyczno§¢ dla larw, dlugotrwaly wplyw pozostalosci, dezorientacja pszczol) stwierdzony
w badaniach w warunkach polowych moze zdecydowac¢ o koniecznosci dalszych badan prowadzonych specjal-
nymi metodami.

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

Badania w tunelach
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych informacji do oceny wplywu na pszczoly, wynikajacego
z zerowania na skazonej rosie miodowej lub kwiatach.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Jezeli nie ma mozliwoéci zbadania niektérych wplywéw w badaniach przeprowadzonych w klatkach lub
w warunkach polowych, nalezy wykona¢ badania w tunelach, np. w przypadku $rodkéw ochrony roslin
przeznaczonych do zwalczania mszyc lub innych owadéw ssacych.

Warunki badania

Badania nalezy prowadzi¢ na zdrowych pszczolach. Jezeli wobec pszczdl zastosowano na przyklad srodek
przeciwko warrozie, nalezy odczekaé cztery tygodnie zanim uzyje si¢ kolonii.

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

Wplyw na stawonogi inne niz pszczoly

Nalezy zbada¢ wplyw na stawonogi ladowe niebedace przedmiotem zwalczania (np. drapiezniki lub parazytoidy
organizméw szkodliwych). Informacje uzyskane na temat tych gatunkéw mozna takze wykorzystaé do okre-
$lenia potencjalnej toksycznosci dla innych gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania zamieszkujacych to
same $rodowisko.

Badania laboratoryjne, rozszerzone badania laboratoryjne i badania
w warunkach pétpolowych

Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych informacji do oceny toksycznosci Srodka ochrony rodlin dla
wybranych gatunkéw stawonogéw, istotnych dla zamierzonego zastosowania $rodka.

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane
Badanie nie jest wymagane, jesli silng toksyczno$¢ (> 99 % wplyw na organizmy w poréwnaniu z préba
kontrolng) mozna przewidzie¢ na podstawie dostgpnych danych lub jesli Srodek ochrony roslin jest przezna-

czony do wylacznego zastosowania w sytuacjach wykluczajacych narazenie stawonogéw niebedacych przed-
miotem zwalczania, takich, jak:

— przechowywanie Zywno$ci w pomieszczeniach zamknigtych,
— smarowanie ran i zabiegi gojace,

— przynety na gryzonie.
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Badania nalezy przeprowadzié, jezeli w badaniach laboratoryjnych przeprowadzanych zgodnie z wymogami
pkt 8.3.2 czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 obserwuje si¢ istotny wplyw na organizmy
w poréwnaniu z préba kontrolg przy maksymalnej zalecanej dawce. Wplyw na poszczegdlne gatunki badane
uwaza si¢ za istotny, jezeli przekracza on warto$ci progowe ustalone w schematach EPPO dla oceny zagrozenia
srodowiskowego, chyba ze wartosci progowe specyficzne dla tych gatunkéw okreslono w odpowiednich
wytycznych dotyczacych badan.

Badania nalezy réwniez wykonad, jesli:
— S$rodek zawiera wigcej niz jedng substancje czynna,

— toksycznosci nowej postaci uzytkowej nie mozna rzetelnie przewidzie¢ i uznaé, ze jest ona taka sama lub
nizsza niz toksyczno$¢ postaci uzytkowej zbadanej zgodnie z przepisami pkt 8.3.2 czesci A zalgcznika do
rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 lub z niniejszym punktem.

— na podstawie proponowanego sposobu stosowania lub loséw i zachowania mozna oczekiwa¢ ciaglego lub
powtarzajgcego si¢ narazenia,

— zachodzi istotna zmiana w proponowanym zastosowaniu, np. z ro$lin uprawnych na sady, a gatunki istotne
dla nowego zastosowania nie zostaly dotychczas przebadane,

— nastgpit wzrost zalecanej dawki stosowania w pordéwnaniu z dawka zbadang wczesniej zgodnie
z zalgcznikiem do rozporzadzenia (UE) nr 544[2011.

Warunki badania

jezeli w badania przeprowadzonych zgodnie z wymogami pkt 8.3.2 czeéci A zalacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 544/2011 zaobserwowano istotny wplyw lub w przypadku zmiany zastosowania, np. z rolin upraw-
nych na sady, nalezy przeprowadzi¢ badania toksycznosci dla dwéch dodatkowych istotnych gatunkéw i podad
ich wyniki. Gatunki te musza by¢ inne od gatunkéw juz poddanych badaniu zgodnie z pkt 8.3.2 czgdci
A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

W przypadku nowej mieszaniny lub postaci uzytkowej nalezy poczatkowo oceni¢ toksyczno§é dla dwéch
najbardziej wrazliwych gatunkéw ustalonych w dotychczas wykonanych badaniach, dla ktérych wartosci
progowe zostaly przekroczone, lecz wplyw pozostaje nadal ponizej 99 %. Umozliwi to dokonanie poréwnania;
jezeli jest znacznie bardziej toksyczna nalezy podda¢ badaniu dwa gatunki istotne dla proponowanego stoso-
wania.

Badanie nalezy przeprowadzi¢ w liczbie réwnowaznej maksymalnej liczbie zastosowan, na ktére zostat ztozony
wniosek o udzielenie zezwolenia. Nalezy przyja¢ podejicie polegajace na przeprowadzaniu nastgpujacych po
sobie badan, np. badanie laboratoryjne i, w razie potrzeby, rozszerzone badania laboratoryjne lub badanie
w warunkach pétpolowych.

Jezeli na sezon przewidziane jest wigcej niz jedno zastosowanie, produkt stosuje si¢ w dawce dwukrotnie
przewyzszajacej zalecana dawke stosowania, chyba ze informacja jest juz dostgpna na podstawie badan prze-
prowadzonych zgodnie z pkt 8.3.2 czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Jesli na podstawie proponowanego sposobu stosowania lub na podstawie loséw i zachowania mozna ocze-
kiwaé ciaglego lub powtarzajacego si¢ narazenia (poniewaz $rodek ma by¢ stosowany czgiciej niz trzy razy
w sezonie w odstgpach 14-dniowych lub mniejszych), wymagana jest ekspertyza, aby sprawdzi¢, czy dalsze
badanie jest wymagane, poza poczatkowym badaniem laboratoryjnym, ktére odzwierciedli proponowany zakres
stosowania. Badania te nalezy wykona¢ w warunkach laboratoryjnych lub pétpolowych. Jezeli badanie jest
przeprowadzane w laboratorium, nalezy uzy¢ naturalnego substratu, takiego jak material roslinny lub naturalna
gleba. Jednakze bardziej odpowiednie moze by¢ wykonanie badan w warunkach polowych.

Wytyczne dotyczgce badania

W razie potrzeby badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odpowiednimi wytycznymi, ktére spelniaja co
najmniej wymogi dotyczace badaii 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).

Badania w warunkach polowych

Cel badania

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych informacji do oceny zagrozenia, jakie $rodek ochrony roslin moze
stwarza¢ dla stawonogdéw w warunkach polowych.
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10.6.1.1.

10.6.1.2.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Jesli w nastepstwie narazenia w warunkach laboratoryjnych lub pétpolowych widoczny jest znaczny wplyw lub
jesli na podstawie proponowanego sposobu stosowania lub na podstawie loséw i zachowania mozna oczekiwaé
ciaglego lub powtarzajacego si¢ narazenia, wymagana jest ekspertyza w celu ustalenia, czy dalsze badania sa
wymagane, aby umozliwi¢ dokonanie wlasciwej oceny zagrozenia.

Warunki badania

Badania nalezy prowadzi¢ w reprezentatywnych warunkach rolniczych i zgodnie z proponowanymi zaleceniami
stosowania, ktore wynikaja z badaf najgorszego rzeczywistego przypadku.

We wszystkich badaniach nalezy uwzgledni¢ norme¢ toksyczna.

Wytyczne dotyczgce badania

W razie potrzeby badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odpowiednimi wytycznymi, ktdre spelniaja 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).

Skutki dla dzdzownic i glebowych makroorganizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania, ktére mogg by¢ zagrozone

Wplyw na dzdzownice

Nalezy podaé ewentualny wplyw na dzdzownice z wyjatkiem przypadkéw, kiedy mozna uzasadnié, ze nie
istnieje prawdopodobieristwo bezposredniego lub posredniego narazenia dzdzownic.

Nalezy podaé TER, i TERy, jesli:

TER, = LCs, (mg substancji czynnej/kg) | najgorszy rzeczywisty przypadek PECg (poczatkowe lub krétkoo-
kresowe, w mg substancji czynnej/kg)

TER};, = NOEC (mg substancji czynnej/kg) | dtugotrwaly PECg(mg substancji czynnej/kg).

Badania nad toksyczno$cig ostrg

Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ warto$¢ LCs, jesli to mozliwe, najwyzsze stezenie niepowodujace $miertelnosci
i najnizsze stezenie powodujace 100 % $miertelnos¢, a takze musi zawiera¢ informacje na temat zaobserwo-
wanych zmian morfologicznych i zmian w zachowaniu.

Okolicznosci, w ktdrych jest wymagane

Badania nalezy wykonad tylko wéwczas, gdy:
— S§rodek zawiera wigcej niz jedng substancje czynng,

— toksycznosci nowej postaci uzytkowej nie mozna rzetelnie przewidzie¢ na podstawie toksycznosci postaci
uzytkowej zbadanej zgodnie z pkt 8.4 czgSci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 5442011 lub
z niniejszym punktem.

Wytyczne dotyczgce badania

Badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z metodg OECD 207.

Badania nad efektami subletalnymi
Cel badania

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

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Badania nalezy wykonad tylko wéwczas, gdy:

— $rodek zawiera wigcej niz jedna substancje czynna,
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10.7.
10.7.1.

— toksycznosci nowej postaci uzytkowej nie mozna rzetelnie przewidzie¢ na podstawie toksycznodci postaci
uzytkowej zbadanej zgodnie z pkt 8.4 czgSci A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 lub
z niniejszym punktem,

— nastapito podwyzszenie zalecanej dawki stosowania w stosunku do wczesniej zbadanej.

Warunki badania

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreSlone w odpowiednich akapitach pkt 8.4.2 czgsci A zalacznika do
rozporzgdzenia (UE) nr 544/2011.

Badania w warunkach polowych
Cel badania

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny wplywu na dzdzownice w warunkach polo-
wych.

Okolicznodci, w ktorych jest wymagane

Jesli TERy, jest mniejsze niz 5, nalezy przeprowadzi¢ badania w warunkach polowych i poda¢ ich wyniki w celu
ustalenia wplywu w praktycznych warunkach polowych.

Wymagana jest ekspertyza w celu podjecia decyzji, czy nalezy zbadaé zawarto$¢ pozostatosci w dzdzownicach.

Warunki badania

Na polach wybranych do badania musi znajdowaé si¢ odpowiednia populacja dzdzownic.

Badanie nalezy przeprowadzi¢ przy maksymalnej proponowanej dawce stosowania. Do badania nalezy wlaczy¢
toksyczny $rodek referencyjny.

Wplyw na inne makroorganizmy glebowe niebgedace przedmiotem zwalczania
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny wplywu $rodka ochrony rolin na makroorga-
nizmy przyczyniajgce si¢ do rozkladu martwej organicznej materii roélinnej lub zwierzecej.

Okolicznosci, w ktérych jest wymagane

Badanie nie jest wymagane, jezeli zgodnie z pkt 9.1 niniejszego zalgcznika jest oczywiste, ze wartosci DTgq s3
nizsze niz 100 dni lub jezeli charakter i spos6b stosowania $rodka ochrony roslin jest taki, ze narazenie nie
wystepuje lub, jesli wyniki badan substancji czynnej wykonanych zgodnie z przepisami pkt 8.3.2, 8.4 i 8.5
czesci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 wskazujg, ze nie istnieje zagrozenie makrofauny
glebowej, dzdzownic i mikroflory glebowe;j.

Nalezy zbada¢ wplyw na rozklad materii organicznej i poda¢ wyniki, jesli wartosci DTgqf ustalone w polowych
badaniach nad rozpraszaniem (pkt 9.1) sa wigksze niz 365 dni.

Wplyw na mikroorganizmy glebowe niebedgce przedmiotem zwalczania
Badania laboratoryjne
Cel badania

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny wplywu $rodka ochrony rodlin na aktywnosé
mikroorganizméw glebowych pod wzgledem przemiany azotu i mineralizacji wegla.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Jesli wartoSci DTgq¢ ustalone w polowych badaniach nad rozpraszaniem (pkt 9.1) sa wigksze niz 100 dni,
nalezy w badaniach laboratoryjnych zbada¢ wptyw na mikroorganizmy glebowe niebedace przedmiotem zwal-
czania. Jednakze nie wymaga si¢ przeprowadzania badan, jesli w badaniach wykonanych zgodnie z przepisami
pkt 8.5 czgici A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 stwierdzono odchylenia od wartosci kontro-
Inych pod wzgledem aktywno$ci metabolicznej biomasy mikroorganizméw po 100 dniach wynoszace mniej
niz 25 %, a dane te s3 istotne dla zastosowan, charakteru i wlaciwosci danego preparatu, na ktére zostal
ztozony wniosek o udzielenie zezwolenia.
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Wytyczne dotyczgce badania

SETAC - Procedury dotyczace oceny loséw w Srodowisku i ekotoksycznosci pestycydow.

Badania dodatkowe
Cel badania

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny wplywu $rodka ochrony roslin na aktywnosé
mikroorganizméw w warunkach polowych.

OkolicznosSci, w ktdrych jest wymagane

Jezeli pod koniec okresu 100 dni pomiary aktywnosci wykazujg wicksze niz 25 % odchylenia od proby
kontrolnej w badaniach laboratoryjnych, moga okaza¢ si¢ konieczne dalsze badania w laboratorium,
w szklarni lub w warunkach polowych.

Dostgpne dane z pierwszego biologicznego badania kontrolnego w formie podsumowania

Podsumowanie dostgpnych danych uzyskanych z wczesniejszych badan stosowanych w celu oceny aktywnosci
biologicznej i ustalenia zakresu dawek, pozytywnego i negatywnego, ktére moze dostarczy¢ informacji
o ewentualnym wplywie na gatunki flory i fauny niebedace przedmiotem zwalczania, nalezy dostarczy¢
wraz z krytyczng oceng ich zwiazku z potencjalnym wplywem na gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania.

Podsumowanie i ocena sekcji 9 i 10

Podsumowanie i ocena wszystkich danych przedstawionych w sekeji 9 i 10 powinny by¢ dokonane zgodnie ze
wskazéwkami podanymi przez wiasciwe organy panstw cztonkowskich, dotyczacymi formatu takich podsu-
mowan i ocen. Powinny one obejmowaé szczeg6tows i krytyczna oceng tych danych w kontekscie odno$nych
kryteriow szacunkowych i zwigzanych z podejmowaniem decyzji oraz wytycznych w  szczegdlnosci
w odniesieniu do zagrozeni, na jakie moga by¢ lub sa narazone Srodowisko i organizmy niebedace przed-
miotem zwalczania, oraz zakres, jako$¢ i wiarygodno$¢ bazy danych. Nalezy w szczegdlnosci zajac si¢ naste-
pujacymi kwestiami:

— przewidywanymi losami i rozprzestrzenianiem si¢ w $rodowisku oraz zwigzanym z tym okresem czasu,

— identyfikacja zagrozonych gatunkéw i populacji niebedacych przedmiotem zwalczania, a takze przewidy-
wanym stopniem ich ewentualnego narazenia,

— oceng krétko- i dugotrwatych zagrozen dla gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania - populacji,
grup i proceséw — zaleznie od przypadku,

— oceng zagrozef $miertelnosci ryb oraz duzych kregowcéw lub drapieznikéw ladowych bez wzgledu na
wplyw na szczeblu populacji lub grupy, a takze

— identyfikacjg $rodkéw ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu uniknigcia lub zminimalizowania skazenia
srodowiska oraz ochrony gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania.

Wiecej informacji

Informacje dotyczgce zezwoleri na stosowanie w innych krajach

Informacje dotyczgce maksymalnych pozioméw pozostatosci (MRL) w innych krajach

Propozycje klasyfikacji i etykietowania, zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 i dyrektywg 1999/45/WE,

z odpowiednim uzasadnieniem

— Symbole zagrozenia lub piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia,

— oznaczenia niebezpieczenistwa lub hasta ostrzegawcze,

— zwroty dotyczace ryzyka lub zwroty okreSlajace zagrozenie,

— zwroty dotyczace bezpieczeristwa lub zwroty okreslajace Srodki ostroznosci.
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12.4.  Propozyge zwrotéw dotyczgcych tyzyka i bezpieczeristwa zgodnie z wymogami art. 65 rozporzgdzenia (WE)
nr 1107/2009 i rozporzgdzenia Komisji (UE) nr 547/2011 (1) oraz proponowane etykiety.

12.5. Wzory proponowanego opakowania
CZESC B
PREPARATY ZAWIERAJACE MIKROORGANIZMY, W TYM WIRUSY
Wprowadzenie

(i) Niniejsza cze$¢ zawiera wymogi dotyczgce danych dla celéw udzielenie zezwolenia na $rodek ochrony roslin na bazie
preparatow zawierajacych mikroorganizmy, w tym wirusy.

Definicja ,mikroorganizmu” znajdujace si¢ we wprowadzeniu do czg$ci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 544/2011 ma zastosowanie réwniez do cze$ci B niniejszego zalgcznika.

(i) 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 okredli¢ znaczne/nieznaczne).

(iii) Do momentu zatwierdzenia szczegélowych wytycznych na poziomie migdzynarodowym wymagane informacje sg
pozyskiwane w oparciu o wytyczne dotyczgce badan zatwierdzone przez wlasciwy organ (np. wytyczne USEPA (2);
w stosownych przypadkach wytyczne dotyczace badan opisane w czeSci A zalacznika do rozporzgdzenia (UE)
nr 544/2011 nalezy dostosowaé w taki sposéb, aby byly odpowiednie dla mikroorganizméw. Badania powinny
obejmowaé Zywotne oraz, jesli wlasciwe, niezywotne mikroorganizmy oraz prébe kontrolng.

(iv) W przypadku gdy badania wigza si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy podaé wspoélzaleznos¢ miedzy dawka

a szkodliwym wplywem.

(v) W przypadku prowadzenia badan nalezy poda szczegétowy opis (specyfikacjg) zastosowanego materiatu oraz jego
zanieczyszczen, zgodnie z przepisami pkt 1.4.

(vip W przypadkach, w ktérych badania dotyczg nowego preparatu, dopuszczalna bylaby ekstrapolacja z
czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011, pod warunkiem caly ocenie podlega réwniez wszelki
mozliwy wplyw sktadnikéw obojetnych i innych skladnikéw, w szczegélnosci na chorobotwérczo$é i zakazno$é.

1. Tozsamo$¢ $rodka ochrony roélin

Podane informacje, wraz z informacjami dotyczacymi drobnoustrojéw, musza by¢ wystarczajace dla doktadnego
zidentyfikowania i zdefiniowania preparatéw. Informacje i dane, o ktérych mowa, sa wymagane w odniesieniu do
wszystkich $§rodkéw ochrony roélin, chyba ze ustalono inaczej. Ma to na celu umozliwienie stwierdzenia, czy
jakikolwiek czynnik moglby spowodowal zmiang wlaSciwosci mikroorganizmu jako $rodka ochrony roslin
w poréwnaniu z mikroorganizmem jako takim, ktéry jest przedmiotem czg¢sci B zalgcznika do rozporzadzenia
(UE) nr 544/2011.

1.1.  Whnioskodawca

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 czlonkowskim, w ktérym
zostal zlozony wniosek o udzielenie zezwolenia, nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres miejscowego biura, agenta
lub przedstawiciela, podobnie jak nazwisko, stanowisko, numer telefonu i faksu osoby wyznaczonej do kontaktow.

1.2.  Producent preparatu i mikroorganizmdéw

Nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres producenta preparatu i kazdego mikroorganizmu zawartego w preparacie,
a takze nazwe i adres kazdego zakladu produkcyjnego, w ktorym preparat i mikroorganizm sg produkowane.

Nalezy poda¢ punkt kontaktowy (najlepiej centralny punkt kontaktowy, podajac nazwisko, numer telefonu i faksu)
dla kazdego producenta.

(!) Zob. s. 176 niniejszego Dziennika Urzedowego.
(%) USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996 (Wytyczne USEPA dotyczace badan pestycydow zawierajg-
cych mikroorganizmy, seria OPPTS 885, luty 1996 r.) (http://www.epa.gov/oppbppd1 /biopesticides/guidelines/series8885.htm).


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series8885.htm

11.6.2011

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 155/109

1.3.

1.4.

Jezeli mikroorganizm pochodzi od producenta, ktéry wczesniej nie podal danych wymaganych zgodnie z
czgécig B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 5442011, nalezy dostarczy¢ szczegblowe informacje dotyczace
nazwy i opisu gatunku, zgodnie z wymogami zawartymi w pkt 1.3 czesci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
544/2011 oraz zanieczyszczen, zgodnie z wymogami pkt 1.4 cze¢Sci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
544/2011.

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa, a w stosownych przypadkach numer kodu producenta preparatu

Nalezy podaé wszystkie wezesniejsze i aktualne nazwy handlowe i proponowane nazwy handlowe oraz numery
kodéw preparatu stosowane w dokumentacji, a takze aktualne nazwy i numery. Nalezy podaé szczegdétowe
informacje dotyczace wszelkich réznic. (Proponowana nazwa handlowa nie moze powodowaé pomylenia
z nazwg handlowg $rodkéw ochrony roélin, na ktére juz udzielono zezwolenia).

Szczegdtowe informacje ilosciowe i jakoSciowe dotyczgce skladu preparatu

(i) Kazdy mikroorganizm bedacy przedmiotem wniosku powinien by¢ zidentyfikowany i posiadaé nazwe gatun-
kowa. Mikroorganizm nalezy zlozy¢ w uznanej kolekeji kultur i powinien my by¢ nadany numer dostepu.
Nalezy poda¢ nazwe naukows, a takze przynaleznos$¢ do grupy (bakteria, wirus itp.) oraz wszelkie inne
okreslenia powigzane z mikroorganizmem (np. szczep, serotyp). Nalezy ponadto okresli¢ etap rozwoju mikro-
organizmu, na jakim znajduje si¢ we wprowadzonym do obrotu $rodku (np. przetrwalniki, grzybnia).

(i) Nalezy poda¢ nastepujace informacje dotyczace preparatu:

— zawarto$§¢ mikroorganizméw w $rodku ochrony rolin oraz zawarto$¢ mikroorganizmu w materiale
uzytym do produkgji srodkéw ochrony rolin. Dotyczy to maksymalnej, minimalnej i nominalnej zawar-
toSci materialu zywotnego i niezywotnego,

— zawarto§¢ skladnikéw obojetnych,

— zawarto$¢ innych skladnikéw (takich jak produkty uboczne, kondensaty, pozywka hodowli itp.) oraz
mikroorganizméw skazajacych powstalych w trakcie procesu produkcji.

Zawartosci powinny by¢ wyrazone w jednostkach przewidzianych w dyrektywie 1999/45/WE dla substancji
chemicznych i w odpowiednich jednostkach dla mikroorganizméw (liczba aktywnych jednostek na objgtosé
lub cigzar lub jakikolwiek inny sposéb stosowany w odniesieniu do mikroorganizméw).

(i) Tozsamo$¢ skladnikéw obojetnych musi, jezeli to mozliwe, by¢ oznaczana przy uzyciu migdzynarodowej
terminologii chemicznej zgodnie z zalacznikiem VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub, jezeli nie
sa objete tym rozporzadzeniem, zgodnie z nomenklaturg ITUPAC i CA. Nalezy okresli¢ ich budowe lub podaé
wzor strukturalny. W odniesieniu do kazdego z elementéw skladnikéw obojetnych nalezy podaé odpowiada-
jacy mu numer WE (EINECS lub ELINCS) i CAS, jezeli taki istnieje. W przypadku gdy podane informacje nie
okreslaja doktadnie skladnika obojetnego nalezy dostarczy¢é odpowiednia specyfikacje. Nalezy podaé réwniez

nazwy handlowe skladnikéw obojetnych, jezeli istnieja.

\2/.

W przypadku sktadnikéw obojetnych nalezy okresli¢ ich funkcje:
— $rodek klejacy (Srodek zwigkszajacy przylepnosé),
— $rodek przeciwpieniacy,

— $rodek przeciw zamarzaniu,

— $rodek wigzacy,

— roztwér buforowy,

— noénik,

— $rodek odwaniajacy,

— $§rodek dyspergujacy,

— barwnik,

— $rodek wymiotny,

— emulgator,
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— nawoz,

— substancja zapachowa,
— S$rodek aromatyczny,
— $rodek konserwujacy,
— gaz pedny,

— repelent,

— S$rodek zabezpieczajacy,
— rozpuszczalnik,

— stabilizator,

— synergetyk,

— $rodek zageszczajacy,
— czynnik zwilzajacy,

— inne (wymienic).

(v) Oznaczenie tozsamosci mikroorganizméw skazajacych i innych skladnikéw, pochodzacych z procesu produk-

cyjnego.

Nalezy oznaczy¢ tozsamo$¢ mikroorganizméw skazajacych jak okreslono w pkt 1.3 cz¢sci B zalacznika do

rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Nalezy zidentyfikowa¢ chemikalia (sktadniki obojetne, produkty uboczne itd.) jak okreslono w pkt 1.10 czesci

A zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Jezeli dostarczone informacje nie identyfikuja w pelni sktadnika, takiego jak kondensat, pozywka hodowli itd.,
nalezy podaé szczegblowe informacje dotyczace skladu kazdego z tych skladnikéw.

Stan fizyczny i charakter preparatu

Nalezy poda¢ rodzaj i kod preparatu zgodnie z ,Katalogiem rodzajow postaci uzytkowych pestycydéw
i miedzynarodowym systemem kodowania (GIFAP monografia techniczna nr 2, 1989 r.)” (,Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)".

Jezeli dany preparat nie zostal dokladnie okreslony w tej publikacji, nalezy dostarczy¢ dokladny opis fizycznego
charakteru i stanu preparatu wraz z propozycjg odpowiedniego opisu rodzaju preparatu i propozycja jego definicji.

Funkgja

Nalezy okresli¢ funkcje biologiczng wybierajac sposroéd nastepujacych:

— zwalczanie bakterii,

— zwalczanie grzybow,
— zwalczanie owadow,
— zwalczanie roztoczy,
— zwalczanie migczakow,
— zwalczanie nicieni,

— zwalczanie chwastow,

— inne (wymienic).
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2.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.7.2.

Fizyczne, chemiczne i techniczne wla$ciwosci $rodka ochrony ro$lin

Nalezy okresli¢ zakres, w jakim $rodki ochrony roslin, na ktére zostal ztozony wniosek o udzielenie zezwolenia,
spelniaja stosowne specyfikacje FAO zgodnie z ustaleniami grupy ekspertéw ds. specyfikacji pestycydéw panelu
ekspertéw FAO ds. specyfikacji pestycydow, wymogdw dotyczacych rejestracji i norm stosowania. Nalezy szcze-
gbétowo opisal i uzasadni¢ odstgpstwa od specyfikacji FAO.

Wyglgd (barwa i zapach)

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

Stabilnos¢ przy przechowywaniu i dtugosé okresu przechowywania

Wplyw S$wiatlta, temperatury i wilgotnos$ci na techniczne wlasciwos$ci $rodka
ochrony ro$lin

(i) Nalezy okresli¢ i poda¢ fizyczng i biologiczng stabilno$¢ preparatu w zalecanej temperaturze przechowywania
wraz z informacjami dotyczacymi wzrostu mikroorganizméw skazajacych. Nalezy uzasadni¢ warunki,
w ktérych zostalo wykonane badanie.

(i) W przypadku plynnych preparatéw nalezy dodatkowo ustali¢ i podaé wplyw niskich temperatur na stabilno$é
fizyczng, zgodnie z metodami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 lub MT 54, zaleznie od przypadku.

(ii) Nalezy poda¢ okres przechowywania preparatu w zalecanej temperaturze przechowywania. W przypadkach,
w ktérych okres przechowywania jest krotszy niz dwa lata, nalezy poda¢ okres przechowywania w miesigcach
wraz z odpowiednimi specyfikacjami temperatury. Przydatne informacje s3 podane w monografii nr 17 GIFAP.

Inne czynniki majace wplyw na stabilnos¢

Nalezy zbadaé wplyw narazenia na powietrze, opakowanie itd. na stabilno$¢ $rodka.

Wihasciwosci wybuchowe i utleniajgce

Wiasciwosci wybuchowe i utleniajgce zostang ustalone, jak okreslono w pkt 2.2 czesci A niniejszego zalacznika,
chyba ze mozna uzasadni¢, Ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania
takich badan.

Temperatura zaptonu i inne wskazéwki dotyczgce palnosci lub samozaptonu

Nalezy ustali¢ temperature zaptonu i palnosé, jak okreslono w pkt 2.3 czesci A niniejszego zalacznika, chyba ze
mozna uzasadnié, ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich

badan.

Kwasowos¢, zasadowos¢ i, w razie potrzeby, wartos¢ pH

Nalezy ustali¢ kwasowos¢, zasadowo$¢ i pH, jak okreSlono w pkt 2.4 czgSci A niniejszego zalacznika, chyba ze
mozna uzasadnié, ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich

badan.

Lepko$¢ i napiecie powierzchniowe

Nalezy ustali¢ lepko$¢ i napigcie powierzchniowe, jak okreslono w pkt 2.5 czgdci A niniejszego zalacznika, chyba
ze mozna uzasadnié, ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich
badar.

Wihasciwosci techniczne srodka ochrony rodlin

Nalezy poda¢ techniczne wlasciwosci preparatu, aby umozliwi¢ podjecie decyzji w odniesieniu do jego dopusz-
czalnosci. W razie koniecznosci przeprowadzenia badan, nalezy je wykona¢ w temperaturach, w ktérych mikro-
organizm jest w stanie przezyc.

. Zwilzalno§¢

Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 53.3 zwilzalno§¢ statych preparatéw, ktore przed zastoso-
waniem s3 rozcieficzane (np. zwilzalnych proszkéw i granulatéw dyspergowanych w wodzie)

Tworzenie trwalej piany

Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 47 trwalo$¢ piany preparatow, ktére majg by¢ rozcieficzane
wodg.
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2.7.3.

2.7.4.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

Zawieszalno$§¢ i trwalo§é zawiesiny

— Nalezy okresli¢ i podaé zgodnie z metodami CIPAC MT 15, MT 161 lub MT 168 zawieszalno$¢ $rodkéw
dyspergowanych w wodzie (np. zwilzalnych proszkéw i granulatéw dyspergowanych w wodzie), zaleznie od
przypadku.

— Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodami CIPAC MT 160 lub MT 174 samorzutno$¢ dyspersji wodnej
srodkéw dyspergowanych (np. koncentratéw zawiesin i granulatéw dyspergowanych w wodzie), zaleznie od
przypadku.

Badania na sitach suchych i badania na sitach mokrych

Aby zapewnié, ze dajace si¢ rozpyla¢ proszki posiadaja odpowiedni rozklad wielkosci ziaren ulatwiajacy stoso-
wanie, nalezy wykona¢ i opisa¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 59.1 badanie na sitach suchych.

W przypadku $rodkéw dyspergowanych w wodzie nalezy przeprowadzi¢ i opisal zgodnie z metodami CIPAC
MT 59.3 lub MT 167 badanie na sitach mokrych.

.Rozkltad wielko$ci ziaren (proszki rozpuszczalne w wodzie i do rozpylania,

granulaty), zawarto$¢é pyluf/drobnych czasteczek (granulaty), S$cieranie
i kruszenie (granulaty)

(i) W przypadku proszkéw nalezy okredli¢ i podaé zgodnie z metoda OECD 110 rozklad wielkosci ziaren.

Nalezy okresli¢ i poda¢ nominalny zakres wielkosci granulatéw, w przypadku granulatéw przeznaczonych do
bezposredniego stosowania zgodnie z metodg CIPAC MT 58.3, a w przypadku granulatow dyspergowanych
w wodzie zgodnie z metodg CIPAC MT 170.

Nalezy okresli¢ i podaé zgodnie z metodg CIPAC MT 171 zawarto$¢ pytu w preparatach granulowanych. Jezeli
moze mie¢ to wplyw na narazenie operatora, nalezy okresli¢ i poda¢ wielko§¢ ziaren pytu zgodnie z metoda
OECD 110.

i

=

(ili)y Z chwilg pojawienia si¢ miedzynarodowych zatwierdzonych metod nalezy okresli¢ i podaé whasciwosci granu-
latow w zakresie kruszenia i $cierania. W przypadku gdy dostepne s3 juz takie dane, nalezy je przedstawic¢ wraz
z zastosowang metoda.

Zdolno$¢ emulgowania, reemulgowania, trwalos¢ emulsji

(i) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metoda CIPAC MT 36 lub MT 173, zaleznie od przypadku, zdolnosé
emulgowania, reemulgowania i trwalo$ci emulsji w odniesieniu do preparatéw, ktére tworza emulsje.

(ii) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 20 lub MT 173 stabilno$¢ emulsji poddanych rozcien-
czeniu i preparatéw bedacych emulsjami.

Wtasciwosci przepltywowe, wylewania (splukiwalnos§¢) i rozpylania

(i) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 172 wlaSciwosci przeptywowe preparatéw granulowa-
nych.

(ii) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 148 wlasciwosci wylewania (facznie ze splukiwanymi
pozostalosciami) zawiesin (np. koncentratéw zawiesin, zawiesino-emulsji).

(i) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 34 lub inna odpowiednia metoda rozpylanie preparatéw
w proszku.

Fizyczna, chemiczna i biologiczna mozliwos¢ tgcznego stosowania z innymi produktami, w tym Srodkami ochrony roslin, na
stosowanie z ktérymi ma zostaé udzielone zezwolenie

Fizyczna mozliwo$¢ lagcznego stosowania

Nalezy okresli¢ i poda¢ fizyczng zgodno$¢ zalecanych mieszanin w zbiorniku.
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2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

.Zgodno$¢ chemiczna

Nalezy okresli¢ i poda¢ chemiczng zgodno$¢ zalecanych mieszanin w zbiorniku z wyjatkiem sytuacji, w ktérych
badania poszczegdlnych wiasciwosci preparatéw pozwolilyby ustali¢ poza wszelka watpliwo$¢, ze nie ma mozli-
wosci wystgpienia reakcji. W takich przypadkach wystarczy poda¢ t¢ informacj¢ jako uzasadniajaca fakt, ze nie
okreslono zgodnosci chemicznej.

. Zgodnos$¢ biologiczna

Nalezy okredlic i podaé biologiczng zgodno$¢ zalecanych mieszanin w zbiorniku. Nalezy opisa¢ wplyw
(np. antagonizm, dzialanie grzybobodjcze) na dzialanie mikroorganizmu po jego wymieszaniu z innymi mikro-
organizmami lub chemikaliami. Na podstawie danych dotyczacych skutecznoéci nalezy zbadaé ewentualne inte-
rakcje miedzy Srodkami ochrony roélin a innymi produktami chemicznymi, ktére maja by¢ stosowane na uprawy
w przewidywanych warunkach stosowania preparatu. Nalezy okredli¢ przerwy miedzy stosowaniem pestycydu
biologicznego i pestycydow chemicznych, zaleznie od przypadku, aby nie utraci¢ skutecznosci Srodka.

Przyczepnos¢ i rozklad na materiale siewnym

W przypadku preparatéw przeznaczonych do zaprawiania nasion nalezy zbadal i poda¢ zaréwno rozklad, jak
i przyczepnos$¢; rozklad nalezy zbada¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 175.

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 2.1-2.9
Dane dotyczace stosowania
Przewidywany obszar zastosowania

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

— zastosowanie polowe, takie jak rolnictwo, ogrodnictwo, le$nictwo i uprawa winorosli,

— uprawy chronione (np. w szklarniach),

— tereny rekreacyjne,

— zwalczanie chwastéw na obszarach nie objetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— roéliny domowe,

— produkty skladowane,

— inne (wymienic).

Sposéb dziatania

Nalezy okresli¢ sposob w jaki $rodek moze by¢ wchlaniany (np. kontaktowo, zoladkowo, oddechowo) lub jego
dzialanie zwalczajace szkodniki (grzybobdjcze, fungistatyczne, konkurencja pokarmowa itp.).

Nalezy stwierdzi¢, czy $rodek ulega przemieszczaniu w roslinach oraz, w stosownych okolicznosciach, czy jest to
przemieszczanie apoplastyczne, synplastyczne, czy oba.

Szczegdtowe dane dotyczgce zamierzonego stosowania

Nalezy dostarczy¢ szczegbtowych danych dotyczacych zamierzonego stosowania, np. rodzaje szkodliwych orga-
nizméw, ktére majg by¢ zwalczane, lub rodlin albo produktéw rodlinnych, ktére maja by¢ chronione.

Nalezy réwniez podaé odstepy czasu migdzy zastosowaniem $rodka ochrony roslin zawierajacego mikroorganizmy
a pestycydow chemicznych, lub dostarczyé wykaz substancji czynnych chemicznych $rodkéw ochrony roélin,
ktérych nie nalezy stosowaé jednocze$nie ze $rodkiem ochrony roélin zawierajacym mikroorganizmy na te
same uprawy.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

Stosowana dawka

Przy kazdej metodzie stosowania i przy kazdym zastosowaniu nalezy poda¢ dawke stosowania na jednostke (ha,
m?, m®) poddawang dziataniu §rodka w gramach lub kilogramach lub litrach dla preparatu i w odpowiednich
jednostkach dla mikroorganizmu.

Dawki stosowania sq zazwyczaj wyrazane w g lub kg/ha lub w kg/m?, a w stosownych przypadkach w g lub kg/t;
w przypadku upraw pod ostonami i ogrodéw przydomowych stosowane dawki sa wyrazane w g lub kg/100 m?
lub w g lub kg/m>.

Zawartos¢ mikroorganizmu w - stosowanym materiale (np. w rozcieiczonym strumieniu rozpylonej cieczy, przyngtach lub
zaprawionym materiale siewnym)

Nalezy poda¢ zawarto$¢ mikroorganizmu jako liczbe aktywnych jednostek/ml lub w g lub w innych stosownych
jednostkach, w odpowiednich przypadkach.

Metoda stosowania

Nalezy dokladnie opisal proponowana metodg stosowania z podaniem rodzaju potrzebnego sprzetu, o ile jest on
konieczny, a takze rodzaju i iloéci rozpuszczalnika potrzebnej na jednostke powierzchni lub objetosci.

Liczba i terminy stosowania oraz czas trwania ochrony

Nalezy poda¢ maksymalna liczbe zastosowan i ich terminy. W stosownych przypadkach nalezy podaé etapy
wzrostu upraw lub roélin, ktére majg by¢ chronione, i etapy rozwoju organizméw szkodliwych. Jezeli jest to
mozliwe i konieczne, nalezy podaé odstepy czasu w dniach miedzy zastosowaniami.

Nalezy okresli¢ czas trwania ochrony, jaka zapewnia kazde zastosowanie, i maksymalna mozliwg liczbe zasto-
sowan.

Niezbedne okresy karencji lub inne Srodki ostroznosci majgce na celu zapobieganie fitopatogenicznemu wplywowi na rosliny
uprawiane nastgpczo

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ minimalne okresy karencji mi¢dzy ostatnim zastosowaniem a siewem
lub sadzeniem roélin uprawianych nastgpczo, ktére sa konieczne, aby uniknal fitopatogenicznego wplywu na
ro$liny uprawiane nastgpczo i ktére wynikajg z danych przedstawionych w sekcji 6 pkt 6.6.

Nalezy ustanowi¢ ograniczenia w wyborze rolin uprawianych nastepczo, jesli istnieja.

Proponowane instrukcje uzycia

Nalezy dostarczy¢ proponowane instrukcje stosowania preparatu, ktére maja by¢ podane na etykietach i ulotkach.

Dodatkowe informacje dotyczace $rodka ochrony roslin
Opakowania i zgodno$¢ preparatu z proponowanymi opakowaniami.

(i) Opakowanie, ktére ma by¢ uzyte, nalezy dokladnie opisa¢ i scharakteryzowaé pod wzgledem zastosowanego
materiatu, sposobu jego budowy (np. wytlaczane, zgrzewane itp.), wymiaréw i pojemnosci, wielkosci otworu,
rodzaju zamknigcia i uszczelnieft. Musi by¢ ono zaprojektowane zgodnie z kryteriami i wytycznymi podanymi
w ,Wytycznych dotyczacych opakowan na pestycydy” FAO.

i

=

Nalezy okresli¢ i podaé, zgodnie z metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 lub odpo-
wiednimi metodami ADR dla posrednich pojemnikéw zbiorczych, przydatno$¢ opakowania, w tym zamknied,
pod wzgledem wytrzymatosci, szczelno$ci i odpornosci na normalny transport i przenoszenie oraz, gdy
wymagane sg zamknigcia zabezpieczone przed niepozadanych otwarciem przez dzieci, zgodnie z norma
ISO 8317.

(iii) Nalezy okresli¢ odporno$é¢ opakowania na jego zawarto$¢ zgodnie z monografia GIFAP nr 17.

Procedury czyszczenia uzywanego sprzgtu

Nalezy szczeg6towo opisal procedury czyszczenia stosowanego sprzgtu i odziezy ochronnej. Nalezy okresli¢
i podaé skuteczno§¢ procedury czyszczenia, np. za pomoca testow biologicznych.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Okresy prewendji, niezbedne okresy karengji lub inne $rodki ostroznosci majgce na celu ochrong ludzi, zwierzgt gospodarskich
i §rodowiska

Dostarczone informacje powinny wynika¢ z danych dostarczonych dla mikroorganizmu i by¢ nimi poparte oraz
danych przedstawionych w sekcjach 7 i 8.

(i) W stosownych przypadkach nalezy poda¢ odpowiednie okresy miedzy zastosowaniem $rodka a zbiorami,
okresy prewencji lub okresy wstrzymania, konieczne dla zminimalizowania obecnosci pozostalosci
w uprawach, rolinach i produktach rolinnych lub na ich powierzchni, lub na poddanych dziataniu $rodka
terenach albo przestrzeniach w celu zapewnienia ochrony ludzi lub zwierzat gospodarskich, np.:

— okres miedzy zastosowaniem $rodka a zbiorami (w dniach) w odniesieniu do kazdej odpowiedniej uprawy,
— okres prewencji (w dniach) dla zwierzat gospodarskich w odniesieniu do pastwisk,

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

— okres wstrzymania (w dniach) dla pasz,
— okresy karencji (w dniach) miedzy zastosowaniami i kontaktem z produktami poddanymi dzialaniu $rodka.

(i) W razie potrzeby, na podstawie wynikow badan, nalezy poda¢ informacje dotyczace wszelkich specjalnych
warunkow rolniczych, Srodowiskowych i dotyczgcych zdrowia rolin, w ktérych preparat moze lub nie moze
by¢ stosowany.

Zalecane metody i Srodki ostroznosci dotyczgce: obchodzenia sig ze $rodkiem, przechowywania, transportu lub w przypadku
pozaru

Nalezy podaé zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace procedur obchodzenia si¢ ze $rodkami ochrony
roslin (szczegétowo) w kontekscie przechowywania, zaréwno w magazynach, jak i przez uzytkownika, ich trans-
portu oraz na wypadek pozaru. W stosownych przypadkach nalezy poda¢ informacje dotyczace produktéw
spalania. Nalezy dokladnie opisa¢ zagrozenia, ktére moga powsta oraz metody i procedury zmniejszajace te
zagrozenia. Nalezy przedstawi¢ procedury zapobiegajace lub zmniejszajace powstawanie odpadéw i resztek.

W stosownych przypadkach nalezy dokona¢ oceny w oparciu o ISO TR 9122.

Nalezy przedstawiC charakter i wlasciwosci techniczne proponowanej odziezy ochronnej i sprzgtu. Dostarczone
dane musza by¢ wystarczajace dla oceny przydatnosci i skuteczno$ci w realnych warunkach zastosowania (np.
w warunkach polowych lub w szklarni).

Srodki podejmowane w razie wypadku

Nalezy przedstawi szczegdtowe procedury, ktorych trzeba przestrzegaé w razie wypadku, bez wzgledu na to, czy
nastapi on w trakcie transportu, przechowywania, czy stosowania, obejmujace:

— powstrzymanie wycieku,

— odkazanie terenu, pojazdéw i budynkéw,

— usuwanie zniszczonych opakowan, adsorbentéw lub innych materialow,

— ochrong ratownikéw i oséb trzecich,

— $rodki pierwszej pomocy.

Procedury dotyczgce niszczenia lub odkazania $rodka ochrony roslin i jego opakowania

Nalezy opracowaé procedury dotyczace niszczenia lub odkazania zaréwno dla niewielkich (na poziomie uzytkow-
nika), jak i duzych iloci (na poziomie magazynu). Procedury musza by¢ zgodne z obowiazujacymi przepisami

dotyczacymi usuwania odpadéw i odpadéw toksycznych. Proponowane sposoby usuwania nie powinny wywieraé
niepozadanego wplywu na $rodowisko i powinny by¢ najmniej kosztownym i najbardziej praktycznym $rodkiem.
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4.6.1.

4.6.2.

5.1.

Kontrolowane spalanie

W wielu przypadkach najchetniej stosowang lub jedyna metoda bezpiecznego usuwania Srodka ochrony rodlin,
w szczegllnosci zawartych w nim skladnikéw obojetnych, skazonych materialéw lub opakowan, jest kontrolo-
wane spalanie w spalarniach, ktérym wydano zezwolenie.

Wniosek musi zawieral szczeg6ltowe instrukcje bezpiecznego usuwania.

Inne

Nalezy wyczerpujaco opisa¢ inne metody usuwania substancji czynnych, skazonych opakowan i skazonych mate-
rialéw, jezeli s3 one proponowane. Nalezy dostarczy¢ danych dotyczacych tych metod w celu ustalenia ich
skutecznosci i bezpieczenistwa.

Metody analityczne

Wprowadzenie

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

W miare mozliwosci pozadane jest, aby $rodek ochrony roslin nie zawieral zadnych zanieczyszczen. Poziom
i charakter dopuszczalnych zanieczyszczen powinny by¢ ocenione przez wilasciwy organ z punktu widzenia
oceny zagrozenia.

Whioskodawca musi prowadzi¢ ciggly kontrole jakosci zaréwno produkeji, jak i $rodka. Nalezy przedstawic
kryteria gwarangji jakosci Srodka.

W przypadku metod analitycznych stosowanych dla uzyskania danych wymaganych w niniejszym rozporzadzeniu
lub do innych celéw wnioskodawca musi dostarczy¢ uzasadnienie dla stosowanej metody; w razie potrzeby na
podstawie tych samych wymogdw, jakie zostaly okreslone dla metod dotyczacych kontroli i monitorowania po
udzieleniu zezwolenia, opracowane zostang oddzielne wytyczne.

Nalezy przedstawi¢ opisy metod i dolgczy¢ szczegélowe opisy stosowanego sprzetu, materiatéw i warunkow.
Nalezy podaé zastosowanie istniejgcych metod CIPAC.

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

Do celéw niniejszej sekgji stosuje si¢ nastepujace definicje:

Zanieczyszczenia, metabolity, | Zgodnie z definicjg w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
istotne metabolity, pozostatosci

Istotne zanieczyszczenia Zanieczyszczenia zdefiniowane powyzej, mogace stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub zwierzat, lub $rodowiska

Nastepujace probki nalezy dostarczy¢ na zgdanie:
(i) probki preparatow;
(ii) probki mikroorganizméw w takiej postaci, w jakiej zostaly wyprodukowane;
(iii) normy analityczne czystego mikroorganizmu;
(iv) normy analityczne istotnych metabolitow i wszystkich innych skladnikéw zawartych w definicji pozostatosci;
(v) prébki substangji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen, o ile sa dostgpne.
Metody analizy preparatu
— Nalezy przedstawi¢ i dokladnie opisa¢ metody niezbedne dla oznaczenia tozsamosci i zawarto$ci mikroorga-

nizmu w preparacie. W przypadku preparatu zawierajacego wigcej niz jeden mikroorganizm nalezy przed-
stawi¢ metody pozwalajace na oznaczenie tozsamosci 1 zawartoSci kazdego z nich.
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5.2.

6.1.

6.2.

— Metody umozliwiajace prowadzenie regularnej kontroli produktu koficowego (preparatu), ktéra ma na celu
wykazanie, ze nie zawiera on zadnych innych organizméw poza wskazanymi i w celu ustalenia jego jedno-
rodnosci.

— Metody umozliwiajace oznaczenie tozsamosci wszelkich mikroorganizméw skazajacych preparat.

— Nalezy przedstawi¢ metody stosowane do okrelenia stabilnoSci przy przechowywaniu i dlugosci okresu
przechowywania preparatu.

Metody oznaczania i ilosciowego okreslania pozostatosci

Nalezy przedstawi¢ metody analityczne dla oznaczania pozostatosci, jak okreslono w pkt 4.2 czgici B zalgcznika
do rozporzadzenia (UE) nr 5442011, chyba ze mozna uzasadnié, ze informacje juz przedlozone zgodnie
z wymogami pkt 4.2 czgici B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 sa wystarczajace.

Dane dotyczace skutecznosci
Zagadnienia ogélne

Dostarczone dane muszg by¢ wystarczajgce, aby umozliwi¢ ocen¢ S$rodka ochrony rodlin. Musi byé
w szczegdlno$ei mozliwa ocena rodzaju i zakresu korzysci, ktdre plyna z zastosowania preparatu, jesli wystepuja
one w poréwnaniu z odpowiednimi produktami referencyjnymi oraz progami szkodliwosci, jak réwniez okreslenie
ich warunkéw stosowania.

Liczba badan, ktére nalezy wykona¢ i ktorych wyniki nalezy podaé, zalezy gtéwnie od takich czynnikéw, jak
stopient znajomosci wlasciwosci substancji czynnej, oraz od panujacych warunkéw, wlaczajac réznorodnosé
warunkéw zdrowia roslin, réznice Klimatyczne, zakres praktyk rolniczych, jednorodnos¢ upraw, sposob stoso-
wania, rodzaj organizméw szkodliwych i rodzaj srodka ochrony roslin.

Nalezy uzyskac i przedlozy¢ wystarczajace dane w celu potwierdzenia, Ze okre$lone wzory maja zastosowanie dla
region6w i szeregu warunkow, jakie moga wystapi¢ w tych regionach, w ktorych jego uzycie ma by¢ zalecane. Jesli
wnioskodawca twierdzi, Zze badania w jednym lub w wigkszej liczbie regionéw stosowania s zbedne, poniewaz
warunki s poréwnywalne do warunkéw istniejacych w innych regionach, w ktérych badania juz wykonano,
wnioskodawca musi uzasadni¢ poréwnywalno$¢ warunkéw, przedkladajac dokumentacje dowodowa.

W celu oceny réznic sezonowych, jesli maja one miejsce, nalezy uzyska¢ odpowiednie dane i przedlozy¢ je, aby
potwierdzi¢ dzialanie $rodka ochrony roslin w kazdym regionie réznigcym si¢ pod wzgledem rolniczym
i klimatycznym dla kazdej kombinacji poszczegélnej uprawy (lub produktu) i organizmu szkodliwego. Zwykle
nalezy poda¢ wyniki badan skutecznosci lub fitotoksycznosci, prowadzonych, w stosownych przypadkach, przez
co najmniej dwa sezony wegetacyjne.

Jesli wedlug opinii wnioskodawcy badania wykonane w pierwszym sezonie wystarczajaco potwierdzaja waznosé
wnioskéw uzyskanych na podstawie ekstrapolacji wynikéw z innymi uprawami, produktami lub sytuacjami, lub
z badari nad bardzo podobnymi preparatami, nalezy przedtozy¢ uzasadnienie zasadnosci nieprzeprowadzania prac
w ciggu drugiego sezonu wegetacyjnego, ktére jest do przyjecia przez wiasciwy organ. Odwrotnie, jezeli wskutek
czynnikéw klimatycznych lub dotyczacych zdrowia roélin, lub z innych przyczyn dane uzyskane w jakimkolwiek
sezonie majg ograniczong warto$¢ dla oceny dzialania $rodka, nalezy wykona¢ i poda¢ wyniki badan w ciggu
jednego lub wigkszej liczby kolejnych sezondw.

Badania wstgpne

Na Zadanie wlasciwego organu nalezy przedlozy¢ sprawozdania w formie podsumowania z badain wstgpnych
obejmujacych badania szklarniowe i w warunkach polowych prowadzone w celu ustalenia aktywnosci biologicznej
i zakresu dawek §rodka ochrony roslin i substancji czynnej, ktéra zawiera. Sprawozdania te dostarcza wlasciwemu
organowi dodatkowych informacji niezbednych do oceny $rodka ochrony roélin. Jesli informacje takie nie zostang
przediozone, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie mozliwe do zaakceptowania przez wlasciwy organ.

Badania skutecznosci
Cel badan

Badania powinny dostarczy¢ wyczerpujacych danych umozliwiajgcych dokonanie oceny stopnia, czasu trwania
i pewnosci zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutkéw $rodka ochrony ro$lin w poréwnaniu
z odpowiednimi Srodkami referencyjnymi, jesli takie istniejg.

Warunki badania

Zwykle badania obejmujg trzy elementy: $rodek badany, Srodek referencyjny oraz probke kontrolng nie poddang
dziataniu $rodka.
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Dziatanie §rodka ochrony roslin nalezy bada¢ w poréwnaniu z odpowiednimi §rodkami referencyjnymi, jesli takie
istniejg. Za odpowiedni $rodek referencyjny uwaza si¢ Srodek ochrony roslin posiadajacy zezwolenie na stoso-
wanie, ktory wykazal wystarczajaca skuteczno$¢ dziatania w praktyce w warunkach rolniczych, srodowiskowych
(w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia rodlin na obszarze proponowanego stosowania. Na 0gdt rodzaj
postaci uzytkowej, wplyw na organizmy szkodliwe, zakres dzialania i metoda stosowania powinny by¢ zblizone do
tych charakterystycznych dla badanego $rodka ochrony roslin.

Srodki ochrony roslin nalezy bada¢ w okolicznosciach, gdy zwalczane organizmy szkodliwe wystapily w ilosci
powodujacej lub znanej jako powodujaca niekorzystny wplyw (plon, jako$¢, korzysci dziatania) na uprawy niechro-
nione lub obszar albo na roéliny lub produkty roslinne, ktérych nie poddano dziataniu $rodka, lub gdy organizm
szkodliwy wystapit w takiej iloci, Ze mozna dokona¢ oceny $rodka ochrony roslin.

Badania majace na celu dostarczenie danych dotyczacych $rodka ochrony roslin stuzacego do zwalczania orga-
nizméw szkodliwych musza wykazaé stopienn zwalczania gatunkéw danych organizméw szkodliwych lub
gatunkéw reprezentatywnych dla grup organizméw szkodliwych, ktérych dotycza wnioski. Badania muszg obej-
mowac rézne stadia rozwojowe cyklu zyciowego szkodliwych gatunkéw, jesli ma to znaczenie, oraz rézne szczepy
lub rasy, jesli istnieje prawdopodobieristwo, ze wykazujg one rézne stopnie podatnosci.

Podobnie badania majace na celu dostarczenie danych dotyczacych §rodkéw ochrony roslin, ktére sa regulatorami
wzrostu rolin, musza wykaza¢ poziom wplywu na poddawane dzialaniu gatunki oraz obejmowaé badanie réznic
w reakcji reprezentatywnej probki odmian, na ktére zamierza si¢ te $rodki stosowac.

W celu wyjasnienia reakcji na dawki niektére badania musza objaé dawki nizsze niz dawki zalecane w celu
umozliwienia oceny, czy zalecana dawka jest najnizsza niezbedna dawka prowadzaca do uzyskania pozadanego
skutku.

Czas trwania skutkow zabiegu nalezy zbadal w odniesieniu do zwalczania organizmu szkodliwego lub
w odniesieniu do wplywu na poddane dzialaniu $rodka rodliny lub produkty rolinne, zaleznie od przypadku.
Jesli zaleca si¢ wiecej niz jedno zastosowanie, nalezy poda¢ badania, ktére ustalg czas trwania skutkdéw zastoso-
wania, liczbe niezbednych zastosowan i pozadane przerwy miedzy nimi.

Nalezy przedlozy¢ dowody, aby wykazaé, ze zalecane dawki, termin i metoda stosowania zapewniaja odpowiednie
zwalczanie, ochrong lub powoduja zamierzone skutki w okoliczno$ciach najczesciej spotykanych w praktyce.

Jesli nie istnieja wyrazne wskazania, ze na dzialanie $rodka ochrony rodlin nie wplywaja w znacznym stopniu
czynniki $rodowiska, takie jak temperatura lub deszcz, nalezy przeprowadzi¢ badanie wpltywu tych czynnikéw na
dzialanie Srodka i poda¢ jego wyniki, w szczeg6lnosci gdy wiadomo, ze czynniki te wywierajg wplyw na dzialanie
srodkéw zblizonych pod wzgledem skladu chemicznego.

Jesli zaproponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania Srodka ochrony roélin facznie z innym $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami, nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych dzialania takiej mieszaniny.

Wytyczne dotyczace badania

Celem badan musi by¢ zbadanie okreslonych kwestii, ograniczenie wplywu zmiennosci losowej migdzy poszcze-
gélnymi czesciami kazdego pola i umozliwienie zastosowania analizy statystycznej do wynikow podlegajacych
takiej analizie. Projekt, analiza i sprawozdania z badafi muszg by¢ zgodne z wytycznymi 152 i 181 Europejskiej
i Srodziemnomorskiej Organizacji Ochrony Roslin (EPPO). Sprawozdanie zawiera szczegtows i krytyczng oceng

danych.

Badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie ze specjalnymi wytycznymi EPPO, jesli sa dostgpne, lub z wytycznymi
spelniajgcymi co najmniej wymogi odpowiadajace wytycznym EPPO.

Nalezy dokona¢ analizy statystycznej wynikow badan podlegajacych takiej analizie; w razie potrzeby wytyczne
dotyczgce badan nalezy dostosowaé, aby umozliwi¢ taka analizg.

Informacje na temat wystgpowania lub mozliwego wystgpowania rozwoju opornosci

Nalezy dostarczy¢ danych laboratoryjnych oraz jedli istniejg, informacji polowych dotyczacych wystgpowania
i rozwoju w populacjach organizméw szkodliwych odpornosci lub odpornosci krzyzowej na substancje czynna
(substancje czynne) lub na pokrewne substancje czynne. Jesli takie informacje nie maja bezposredniego znaczenia
dla zastosowan, na ktdre zostal zlozony wniosek o zezwolenie lub wniosek o odnowienie zezwolenia (rézne
gatunki organizméw szkodliwych lub rézne uprawy), niemniej jednak nalezy, jesli jest to mozliwe, dostarczy¢
takich informacji, poniewaz moga one dal wskazowki na temat prawdopodobiefistwa rozwoju opornosci
w zwalczanej populacji.
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Jesli istnieja dowody lub informacje sugerujace, ze w praktycznym zastosowaniu prawdopodobny jest rozwdj
opornosci, nalezy zebra¢ i przedlozy¢ dowody w zakresie podatnosci populacji danego organizmu szkodliwego
na $rodek ochrony roslin. W takich przypadkach nalezy stosowal strategi¢ zarzadzania stuzacg zmniejszaniu
prawdopodobienistwa rozwoju opornodci lub opornosci krzyzowej u zwalczanych gatunkow.

Wplyw na plony poddanych dziataniu Srodka roslin lub na produkty roslinne pod wzgledem ilosci lub jakosci
Wplyw na jakos§¢ roslin lub produktéw roslinnych
Cel badati

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny mozliwego wystapienia
zmiany barwy, zapachu lub innych aspektéw jakosci rolin lub produktéw rodlinnych po zastosowaniu Srodka
ochrony roélin.

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane

Mozliwos¢ wystapienia zmiany barwy lub zapachu u roslin spozywczych nalezy zbada¢ i podad, jesli:

— charakter $rodka lub jego zastosowania sprawiaja, ze mozna oczekiwaé wystapienia zmiany barwy lub zapachu,
lub

— inne $rodki oparte na tym samym lub bardzo zblizonym skladniku aktywnym wykazaly dotychczas zagrozenie
wystapienia zmiany barwy lub zapachu.

Wplyw $rodkéw ochrony rodlin na inne aspekty jakosci roslin lub produktéw roslinnych poddanych dzialaniu
Srodka nalezy zbada¢ i podad, jesli:

— charakter $rodka ochrony rodlin lub jego zastosowania moga wywiera¢ niekorzystny wplyw na inne aspekty
jakosci (na przyklad w przypadku stosowania regulatoréw wzrostu w okresie poprzedzajagcym zbiory), lub

— inne $rodki oparte na tym samym lub bardzo zblizonym skladniku aktywnym wykazaly nickorzystny wplyw
na jakos¢.

Badania powinny by¢ poczatkowo prowadzone na gléwnych uprawach, na ktérych przewiduje si¢ stosowanie
srodka, w dawce dwukrotnie wyzszej od normalnej, i stosujac, w stosownych przypadkach, gléwne metody
przetwarzania. Konieczne jest wykonanie badania stosujgc Srodek w normalnej dawece, jesli obserwuje si¢ wplyw
srodka.

Zakres badan konieczny w odniesieniu do innych upraw bedzie zalezal od stopnia ich podobienstwa do juz
przebadanych gtéwnych upraw, ilosci i jakosci dostepnych danych dotyczacych tych gléwnych upraw i od tego,
jak daleko sposéb stosowania Srodka ochrony roélin i metody przetwarzania roslin s3 podobne. Na ogdt wystar-
czajace jest wykonanie badai nad gléwnymi rodzajami postaci uzytkowych, na ktére ma zostal udzielone
zezwolenie.

Wplyw na procesy przetwarzania
Cel badan

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajgcych dokonanie oceny mozliwego wystapienia
niekorzystnego wplywu po zastosowaniu $rodka ochrony rolin na procesy przetwarzania lub na jako$¢
produktéw przetwarzania.

Okolicznosci, w ktdrych jest wymagane

Jesli poddane dziataniu §rodka rosliny lub produkty roslinne zazwyczaj przeznaczone sa do uzycia w procesach
przetwarzania, takich jak produkcja wina, piwa lub chleba, i jesli w czasie zbioru zawieraja one znaczne pozos-
tatosci, nalezy zbada¢ i poda¢ mozliwo$¢ wystapienia niekorzystnego wplywu, jesli:

— istniejg wskazania, Ze stosowanie Srodka ochrony roslin moze wywiera¢ wplyw na procesy przetwarzania (na
przyklad w przypadku stosowania regulatoréw wzrostu rodlin lub fungicydéow w okresie poprzedzajacym

zbiory), lub

— inne $rodki ochrony roélin oparte na tym samym lub bardzo zblizonym skladniku aktywnym wykazaly
niekorzystny wplyw na te procesy lub ich produkty.

Na og6t wystarczajace jest wykonanie badan nad gtéwnymi rodzajami postaci uzytkowych, na ktére ma zostaé
udzielone zezwolenie.
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6.43. Wplyw na plony poddanych dziataniu $rodka ros§lin lub na produkty ros$linne

6.5.

6.6.

6.6.1.

Cel badan

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajgcych dokonanie oceny dzialania $rodka ochrony
rodlin i mozliwego wystapienia obnizki plonu lub straty podczas przechowywania poddanych dziataniu $rodka
rodlin lub produktéw roslinnych.

Okoliczno$ci, w ktdrych jest wymagane

W stosownych przypadkach nalezy okresli¢ wplyw $rodkéw ochrony roslin na plon lub skladniki plonu podda-
nych dzialaniu §rodka produktéw roslinnych. Jesli poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty roslinne beda
przechowywane, nalezy, w stosownych przypadkach, okresli¢ wplyw na plon po okresie przechowywania, w tym
takze poda¢ dane dotyczgce okresu przechowywania.

Informacje te mozna na og6t uzyska¢ podczas badan prowadzonych zgodnie z pkt 6.2.

Fitotoksycznos¢ dla roslin docelowych (w tym dla réznych odmian) lub dla docelowych produktéw roslinnych
Cel badan

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny dziatania $rodka ochrony
roélin i mozliwego wystapienia fitotoksyczno$ci po zastosowaniu $rodka ochrony roélin.

Okoliczno$ci, w ktédrych jest wymagane

W przypadku herbicydéw i innych $rodkéw ochrony roslin, ktérych niekorzystny wplyw, nawet przemijajacy,
obserwuje si¢ podczas badan wykonanych zgodnie z pkt 6.2, nalezy ustali¢ marginesy selektywnosci w stosunku
do upraw docelowych, stosujac dawke dwukrotnie wyzsza od zalecanej. Jesli zaobserwuje si¢ silny wplyw fitoto-
ksyczny, nalezy zbada¢ réwniez dawke posrednia.

Jesli wystapi niekorzystny wplyw, lecz zostanie on uznany za nieistotny w poréwnaniu z korzySciami ze stoso-
wania lub przemijajacy, wymagane sa dowody na potwierdzenie takiego wniosku. Jesli to konieczne, nalezy
przedtozy¢ wyniki pomiaréw wielkoSci plonu.

Nalezy wykazac bezpieczefistwo $rodka ochrony roslin dla podstawowych odmian gléwnych upraw, na ktére jest
zalecany, w tym wplyw na poszczegdlne fazy rozwojowe roslin, zywotno$¢ i inne czynniki mogace mie¢ wplyw
na podatno$¢ na uszkodzenie.

Zakres badan koniecznych w odniesieniu do innych upraw bedzie zalezal od stopnia ich podobienstwa do juz
przebadanych gléwnych upraw, ilosci i jakosci dostepnych danych na temat tych gléwnych upraw i od tego, jak
daleko sposdb stosowania Srodka ochrony roélin jest podobny, w stosownych przypadkach. Na 0gét wystarczajace
jest wykonanie badan nad gléwnymi rodzajami postaci uzytkowych, na ktére ma zostaé¢ udzielone zezwolenie.

Jesli zaproponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania §rodka ochrony roglin lgcznie z innym S$rodkami
ochrony roélin, przepisy poprzednich akapitéw maja zastosowanie do takiej mieszaniny.

Wytyczne dotyczace badania

Nalezy przeprowadzi¢ obserwagje fitotoksycznosci w badaniach przewidzianych w pkt 6.2.

Jesli wystapia skutki fitotoksyczne, nalezy je dokladnie oceni¢ i podaé zgodnie z wytycznymi 135 EPPO lub, jesli
panstwo czlonkowskie tego wymaga i jesli badanie prowadzi si¢ na terytorium tego panstwa czlonkowskiego,
zgodnie z wytycznymi spelniajgcymi co najmniej wymogi tych wytycznych EPPO.

Nalezy dokonad analizy statystycznej wynikow badan podlegajacych takiej analizie; w razie potrzeby wytyczne
dotyczace badan nalezy dostosowaé, aby umozliwi¢ takg analize.

Obserwacje niepozgdanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych np. na organizmy pozyteczne i inne organizmy niebedgce
przedmiotem zwalczania, na rosliny uprawiane nastepczo, na inne rosliny lub czesci poddanych dziataniu Srodka roslin
stosowane do celéw rozmnazania (np. nasiona, sadzonki, roztogi)

Wplyw na ro§liny uprawiane nastepczo
Cel wymaganych informacji

Nalezy podaé wystarczajace dane umozliwiajace dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego wplywu zastoso-
wania $rodka ochrony roélin na roliny uprawiane nastgpczo.
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OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Jesli dane uzyskane zgodnie z pkt 9.1 wskazuja, ze istotne pozostaloSci substancji czynnej, jej metabolity lub
produkty degradacji, ktore wykazuja lub moga wykazywa¢ biologiczna aktywno$¢ w stosunku do roslin uprawia-
nych nastgpczo, pozostaja w glebie lub w materiale roslinnym, takim jak stoma lub material organiczny, az do
okresu siewu lub sadzenia ewentualnych rodlin uprawianych nastgpczo, nalezy przeprowadzi¢ obserwacje nad
wplywem na normalny uklad rodlin uprawianych nastepczo.

. Wplyw na inne roéliny, w tym na uprawy przylegte

Cel wymaganych informacji

Nalezy poda¢ wystarczajace dane umozliwiajace dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego wplywu stoso-
wania $rodka ochrony roélin na inne roliny, w tym na uprawy przylegle.

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane

Nalezy przedlozy¢ wyniki obserwacji niekorzystnego wplywu na inne rosliny, w tym na normalny uklad upraw
przyleglych, jesli istnieja wskazania, ze Srodek ochrony roslin moze oddzialywac na te rosliny poprzez unoszenie

si¢ pary.

. Wplyw na ro$liny poddane dzialaniu $§rodka lub produkty ro$linne stosowane do

celo6w rozmnazania
Cel wymaganych informacji

Nalezy poda¢ wystarczajace dane umozliwiajagce dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego wplywu stoso-
wania $rodka ochrony roslin na rosliny lub produkty roslinne stosowane do celéw rozmnazania.

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane

Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje wplywu $rodkéw ochrony roslin na czgsci rodlin stosowane do celéw rozmna-
zania, z wyjatkiem przypadkow, kiedy proponowane zastosowania wykluczaja stosowanie na uprawy przezna-
czone do produkgji nasion, sadzonek, roztogéw lub bulw do sadzenia, zaleznie od przypadku.

(i) dla nasion — zdolno$¢ do przezycia, kietkowanie, zywotnos¢;
(ii) dla sadzonek — ukorzenianie i przyrosty;
(iii) dla roztogéw — przyjmowanie si¢ i przyrosty;

(iv) dla bulw — kietkowanie i normalny wzrost.

Wytyczne dotyczgce badania

Badanie nasion przeprowadza si¢ zgodnie z metodami ISTA

. Wplyw na organizmy pozyteczne i inne organizmy niebedgce przedmiotem zwal-

czania

Nalezy podaé kazdy wplyw, zar6wno pozytywny, jak i negatywny, na czgsto§¢ wystgpowania innych organizméw
szkodliwych, zaobserwowany podczas badan wykonanych zgodnie z wymogami niniejszej sekcji. Nalezy rowniez
podaé zaobserwowany wplyw na $rodowisko, w szczegélnosci wplyw na organizmy dziko zyjace lub organizmy
pozyteczne.

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 6.1-6.6.

Nalezy sporzadzi¢ podsumowanie wszystkich danych i informacji przedstawionych w pkt 6.1-6.6 lacznie ze
szczegbtowy i krytyczng oceng danych, ze szczegdlnym odniesieniem do korzysci, jakie daje $rodek ochrony
rodlin, niekorzystnego wplywu, ktory ma lub moze mieé¢ miejsce, i Srodkéw niezbednych do uniknigcia lub
zminimalizowania niekorzystnego wplywu.

Wplyw na zdrowie ludzi

W celu dokonania wlasciwej oceny toksycznosci z uwzglednieniem potencjatu chorobotwérezosci i zakaznosci
preparatu, nalezy udostepni¢ wystarczajace informacje dotyczace toksycznosci ostrej, dzialania podrazniajacego
i uczulajagcego mikroorganizmu. O ile istnieje taka mozliwos¢, nalezy przedstawi¢ dodatkowe informacje dotyczace
sposobu dziatania toksycznego, profilu toksykologicznego i wszelkich innych znanych aspektéw toksykologicz-
nych mikroorganizmu. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na skladniki obojetne.

Podczas badan toksykologicznych nalezy odnotowaé wszelkie objawy infekeji lub chorobotwoérczosci. Badania
toksykologiczne powinny obejmowaé badania oczyszczania.
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W kontekécie wplywu, jaki na zachowanie toksykologiczne moga wywieral zanieczyszczenia i inne skladniki,
istotne jest, aby dla kazdego rodzaju badan dostarczy¢ szczegélowy opis (specyfikacje) stosowanego materiatu.
Konieczne jest wykonanie badafi z wykorzystaniem $rodka ochrony roslin, na ktéry ma zosta¢ udzielone zezwo-
lenie. W szczegdlnosci musi by¢ jasne, ze mikroorganizm zastosowany w preparacie i warunki jego hodowli sg
takie same, jak te, ktorych dotycza informacje i dane przedtozone w kontekscie czg¢sci B zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011.

Wielopoziomowy system badania bedzie mial zastosowanie do badania $rodka ochrony roslin.

Podstawowe badania toksycznoci ostrej

Dostarczane i oceniane badania, dane i informacje musza by¢ wystarczajgce, aby umozliwi¢ okrelenie wplywu
jednorazowego narazenia na $rodek ochrony roslin, a w szczegdlnosci aby ustali¢ lub okreslic:

— toksyczno$¢ $rodka ochrony roélin,

— toksycznosci $rodka ochrony rolin w powiazaniu z mikroorganizmem,

— przebieg w czasie i cechy wplywu wraz ze szczegélami zmian zachowan oraz ewentualnych znacznych zmian
patologicznych wykrytych w trakcie sekcji zwlok,

— jesli to mozliwe, spos6b dzialania toksycznego, oraz
— wzgledne zagrozenia zwiazane z réznymi drogami narazenia.

Szczegblny nacisk nalezy potozy¢ na oceng zakresu toksycznosci, uzyskane informacje muszg jednak umozliwial
takze klasyfikacje $rodka ochrony roslin zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008. Informacje uzyskane w wyniku badan toksycznosci ostrej maja szczegblne znaczenie dla oceny
zagrozen mogacych powstaé w przypadkach incydentalnych.

. Toksyczno$¢ ostra pokarmowa

OkolicznoSci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy przeprowadzi¢ badanie toksycznosci ostrej pokarmowej zawsze wtedy, kiedy wnioskodawca nie jest
w stanie uzasadni¢ alternatywnego podejscia zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008, zaleznie od przypadku.

Metoda badawcza

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 1 bis lub B 1 tris.

Ostra toksyczno$¢ inhalacyjna
Cel badania

Badanie ustali toksyczno$¢ inhalacyjng Srodka ochrony roélin u szczurdw.

OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Badanie nalezy przeprowadzi¢, gdy Srodek ochrony roslin:

— jest stosowany ze sprzgtem do zamglawiania,

— jest aerozolem,

— jest proszkiem zawierajgcym duza ilo$¢ ziaren o $rednicy ponizej 50 mikrometréw (> 1 % wagowo),
— ma by¢ stosowany z samolotu, w przypadkach w ktérych istotne jest narazenie inhalacyjne,

— ma by¢ stosowany w sposéb, ktdry daje znaczng proporcje ziaren lub kropli o $rednicy ponizej 50 mikro-
metréw (> 1 % wagowo),

— zawiera skladnik lotny w ilosci przekraczajacej 10 %.
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Metoda badawcza

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

. Ostra toksyczno$¢ dermalna

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane

Badanie toksycznosci ostrej dermalnej nalezy przeprowadzi¢ tylko wtedy, kiedy wnioskodawca nie jest w stanie
uzasadnic¢ alternatywnego podejscia zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 12722008,
zaleznie od przypadku.

Metoda badawcza

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 3.

Dodatkowe badania toksycznosci ostrej
Podraznienie skory
Cel badania

Badanie ustali mozliwo$¢ podrazniania skory przez $rodek ochrony rodlin wraz z mozliwo$cia odwracalnosci
zaobserwowanych skutkow.

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane

Nalezy zawsze ustali¢ wlasciwosci Srodka ochrony roslin powodujace podraznienie skory, z wyjatkiem sytuacji,
w ktorych nie oczekuje si¢, aby skladniki obojetne wywolywaly podraznienia skory, lub zostalo wykazane, ze
mikroorganizm nie powoduje podraznienia skory, lub w przypadku gdy zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi
badania istnieje prawdopodobienstwo wykluczenia ostrych skutkéw podraznienia skory.

Metoda badawcza

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 4.

Podraznienie oczu
Cel badania

Badanie ustali mozliwo$¢ podrazniania oczu przez $rodek ochrony roslin wraz z mozliwoicia odwracalnosci
zaobserwowanych skutkow.

OkolicznosSci, w ktérych jest wymagane

W przypadkach, w ktérych zachodzi podejrzenie, ze skladniki obojetne powoduja podraznienia oczu, nalezy
ustali¢ stopient podrazniania oczu przez Srodek ochrony rodlin, z wyjatkiem gdy mikroorganizm powoduje
podraznienie oczu lub gdy zgodnie z wytycznymi dotyczacymi badania istnieje prawdopodobienistwo wystapienia
ostrych skutkéw dla oczu.

Metoda badawcza

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

. Sensybilizacja skéry

Cel badania

Badanie pozwoli uzyska¢ dostateczne informacje dla oceny mozliwosci sensybilizacji skory przez $rodek ochrony
roélin.

OkolicznoSci, w ktérych jest wymagane

Badanie nalezy przeprowadzal w przypadkach, w ktérych zachodzi podejrzenie, ze skladniki obojetne powoduja
uczulenia skorne, z wyjatkiem przypadku, w ktérym wiadomo, ze mikroorganizmy lub skladniki oboj¢tne powo-
dujg uczulenia skérne.

Metoda badawcza

Badania nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 440/2008, metoda B 6.
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Dane dotyczgce narazenia

Zagrozenia, na jakie s narazone osoby majace kontakt ze $rodkami ochrony roslin (operatorzy, osoby trzecie,
pracownicy), zaleza od fizycznych, chemicznych i toksykologicznych wiasciwosci $rodka ochrony rodlin oraz
rodzaju $rodka (nierozcieficzony/rozcieficzony) rodzaju postaci uzytkowej oraz sposobu, stopnia i czasu trwania
narazenia. Nalezy uzyskal i podal wystarczajace informacje i dane umozliwiajace dokonanie oceny zakresu
narazenia na $rodek ochrony roélin, ktéry moze wystapi¢ w proponowanych warunkach stosowania.

Jezeli na podstawie informacji podanych dla mikroorganizmu zgodnie z sekcja 5 czgsci B zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011 lub na podstawie informacji dostarczonych dla preparatu w niniejszej sekcji wystepuje
szczegblna obawa dotyczaca mozliwosci wchlaniania przez skére, konieczne moze okazaé si¢ dostarczenie
dalszych danych na temat wchlaniania przez skére.

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

Wspomniane wyzej informacje i dane muszg stworzy¢ podstawy dla dokonania wyboru odpowiednich $rodkéw
ochronnych, w tym $rodkéw ochrony osobistej, ktére powinny by¢ stosowane przez operatoréw i pracownikow,
i podane na etykietach.

Dostgpne dane toksykologiczne dotyczgce substancji innych niz substancje czynne

W stosownych przypadkach nalezy dla kazdego sktadnika obojetnego przediozy¢ nastgpujace informacje:

a) numer rejestracyjny zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

b) streszczenia badan wilaczonych do dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w art. 10 lit. a) ppkt (vi) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1907/2006; oraz

¢) karta charakterystyki, o ktérej mowa w art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Nalezy przedlozy¢ wszystkie inne dostepne informacje.

Dodatkowe badania w zakresie mieszanek srodkow ochrony roslin
Cel badania

W niektorych przypadkach moze zaj$¢ konieczno$¢ wykonania badan wymienionych w pkt 7.1-7.2.3
w odniesieniu do mieszanek Srodkéw ochrony roslin, gdy na etykiecie Srodka zamieszczone s3 wymogi dotyczace
stosowania $rodka ochrony rodlin z innymi §rodkami ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny
w zbiorniku. Decyzje dotyczace potrzeby przeprowadzenia dodatkowych badaini musza by¢ podejmowane
w oparciu o konkretne przypadku z uwzglednieniem wynikéw badan nad toksycznoscia ostrg poszczegdlnych
$rodkéw ochrony roélin, mozliwosci narazenia ze strony mieszanki wspomnianych $rodkow i dostgpnych infor-
magji lub do$wiadczen ze wspomnianymi lub podobnymi $rodkami.

Podsumowanie i ocena wplywu na zdrowie

Nalezy przedlozy¢ podsumowanie wszystkich danych i informacji przewidzianych w pkt 7.1-7.5, zawierajace
szczegdlowa i krytyczng oceng tych danych w  kontekscie kryteriéw szacunkowych i zwigzanych
z podejmowaniem decyzji oraz wytycznych, w szczegblnosci w odniesieniu do zagrozen, na jakie moga by¢
lub sa narazeni ludzie i zwierzgta, oraz zakres, jako$¢ i wiarygodno$¢ bazy danych.

Pozostaloéci w produktach, zywnosci i paszy poddanych dziataniu Srodka lub na ich powierzchni

Zastosowanie maja przepisy wyszczegdlnione w sekcji 6 czgsci B zalacznika do rozporzadzenia UE nr 544/2011;
informacje wymagane zgodnie z niniejsza sekcjg nalezy przedlozy¢, o ile nie mozna ekstrapolowaé zachowania
pozostaloéci §rodka ochrony roslin na postawie danych dostgpnych dla mikroorganizmu. Szczegélng uwage nalezy
zwréci¢ na wplyw substancji wchodzacych w sklad postaci uzytkowej na zachowanie si¢ pozostatosci mikro-
organizmu i jego metabolitéw.
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Losy i zachowanie w $rodowisku

Zastosowanie maja przepisy wyszczegdlnione w sekeji 7 czgéci B zalacznika do rozporzadzenia UE nr 544/2011;
informacje wymagane zgodnie z niniejsza sekcja nalezy przedlozyé, o ile nie mozna ekstrapolowaé loséw
i zachowania pozostatosci rodka ochrony rodlin w $rodowisku na postawie danych dostepnych w sekgji 7 czgsci
B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011.

Wplyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania

Wprowadzenie

(i)

(iii

=

=

(vi

(vii)

Dostarczone informacje, w powigzaniu z informacjami dotyczacymi mikroorganizméw, muszg by¢ wystar-
czajace, aby umozliwi¢ oceng wplywu $rodka ochrony roslin stosowanego zgodnie z zaleceniami na gatunki
niebedgce przedmiotem zwalczania (flora i fauna). Wplyw moze by¢ skutkiem jednorazowego, przedtuzonego
lub wielokrotnego narazenia i moze by¢ odwracalny lub nieodwracalny.

Wybdr odpowiednich organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania do badan nad wplywem na $rodo-
wisko powinien by¢ dokonany na podstawie informacji dotyczacych mikroorganizmu, zgodnie z wymogami
w czeSci B zalgcznika do rozporzagdzenia (UE) nr 544/2011 oraz na podstawie informacji dotyczacych
substancji obojetnych i innych sktadnikow, zgodnie z wymogami sekcji 1-9 niniejszego zalgcznika. Dzigki
takiej wiedzy mozliwy bylby wybér odpowiednich organizméw badanych, takich jak organizmy Scisle
spokrewnione z organizmem zwalczanym.

Przedstawione informacje dotyczace Srodka ochrony ro$lin, wraz z innymi istotnymi informacjami oraz
informacjami dotyczacymi mikroorganizmu, powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ w szczeg6lnosci:

— okreslenie symboli zagrozenia, oznaczen niebezpieczenistwa oraz stosownych zwrotéw dotyczacych ryzyka
i bezpieczefistwa lub piktograméw, hasel ostrzegawczych oraz odpowiednich zwrotéw okreslajacych
zagrozenie i zwrotow okreslajacych Srodki ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ na opakowaniach (pojem-
nikach), dla celéw ochrony $rodowiska,

— oceng krotko- i dlugotrwalych zagrozen dla gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania - populacj,
grup i proceséw — w zaleznie od przypadku,

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

Konieczne jest podanie wszelkiego potencjalnie niekorzystnego wplywu stwierdzonego podczas rutynowych
badan nad wplywem na Srodowisko, rozpoczecie i podanie takich dodatkowych badan, ktére moga by¢
niezbedne dla zbadania ewentualnych powigzanych mechanizméw, oraz przeprowadzenie oceny znaczenia

tego wplywu.

Na og6t znaczna cze$¢ danych dotyczacych wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania, wyma-
ganych dla celéw udzielenia zezwolenia na $rodek ochrony roslin, zostanie przedtozona i oceniona dla celow
udzielenia zezwolenia na mikroorganizmy.

W przypadku gdy dane dotyczace narazenia sg niezbedne dla podjecia decyzji o przeprowadzeniu badan,
nalezy wykorzysta¢ dane uzyskane zgodnie z przepisami sekcji 9 czesci B niniejszego zalacznika.

W celu oszacowania narazenia organizméw nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie stosowne informacje dotyczace
$rodka ochrony rolin i mikroorganizmu. W stosownych przypadkach nalezy wykorzysta¢ parametry przed-
stawione w niniejszej sekcji. Gdy z dostepnych danych wynika, ze §rodek ochrony roslin ma wigkszy wplyw
niz mikroorganizm, do obliczenia stosunku istotnego wplywu do narazenia nalezy wykorzysta¢ dane doty-
czace wplywu §rodka ochrony roélin na organizmy nicbedace przedmiotem zwalczania.

W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikéw badan nalezy uzy¢, o ile to mozliwe, tego samego
szczepu kazdego odnosnego gatunku do wszystkich okreslonych badan nad wplywem na organizmy niebe-
dace przedmiotem zwalczania.

Wphyw na ptaki

Nalezy podaé te same informacje, co informacje wyszczegélnione w pkt 8.1 czgéci B zalacznika do rozporzadzenia
UE nr 544/2011, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roslin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba ze mozna uzasadni¢, ze narazenie ptakéw jest malo prawdopodobne.



L 155/126

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

11.6.2011

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Wplyw na organizmy wodne

Nalezy poda¢ te same informacje, co informacje wyszczeg6lnione w pkt 8.2 czesci B zalacznika do rozporzadzenia
UE nr 5442011, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba ze mozna uzasadni¢, Ze narazenie organizméw wodnych jest mato prawdopodobne.

Wplyw na pszczoly

Nalezy poda¢ te same informacje, co informacje wyszczeg6lnione w pkt 8.3 czesci B zalacznika do rozporzadzenia
UE nr 5442011, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roslin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba ze mozna uzasadni¢, ze narazenie pszczot jest mato prawdopodobne.

Wphyw na stawonogi inne niz pszczoly

Nalezy poda¢ te same informacje, co informacje wyszczegdlnione w pkt 8.4 czesci B zalgcznika do rozporzadzenia
UE nr 5442011, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba Ze mozna uzasadni¢, ze narazenie stawonogéw innych niz pszczoly jest malo prawdo-
podobne.

Wphyw na dzdzownice

Nalezy poda¢ te same informacgje, co informacje wyszczeg6lnione w pkt 8.5 czesci B zalgcznika do rozporzadzenia
UE nr 5442011, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roslin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba ze mozna uzasadni¢, ze narazenie dzdzownic jest malo prawdopodobne.

Wplhyw na mikroorganizmy glebowe

Nalezy poda¢ te same informacgje, co informacje wyszczeg6lnione w pkt 8.6 czesci B zalgcznika do rozporzadzenia
UE nr 5442011, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roslin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba ze mozna uzasadni¢, ze narazenie mikroorganizméw glebowych niebedacych przed-
miotem zwalczania jest mato prawdopodobne.

Badania dodatkowe

Decyzja o potrzebie dodatkowych badan powinna by¢ podjeta na podstawie ekspertyzy. Decyzja taka uwzgledni
dostepne informacje zawarte w niniejszej sekcji i innych sekcjach, w szczegdlnosci dane dotyczace specyfiki
mikroorganizmu i przewidywanego narazenia. Zrédlem przydatnych informacji moga byé¢ réwniez obserwacje
prowadzone podczas badania skutecznosci.

Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na ewentualny wplyw na wystepujace w sposob naturalny oraz uwolnione
w sposOb celowy organizmy, majace znaczenie w integrowanej ochronie rodlin (IPM). Nalezy przede wszystkim
uwzgledni¢ zgodno$¢ srodka z IPM.

Dodatkowe badania moga obejmowal dalsze badania nad dodatkowymi gatunkami lub badania wyzszego
poziomu nad wybranymi organizmami niebedgcymi przedmiotem zwalczania.

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

Podsumowanie i ocena wplywu na $rodowisko

Podsumowanie i oceng wszystkich danych dotyczacych wplywu na $rodowisko nalezy przeprowadzi¢ zgodnie
z wytycznymi udzielonymi przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich dotyczace formatu takich podsumowan
i ocen. Powinny one obejmowaé szczeg6towa i krytyczng oceng tych danych w kontekscie odnosnych kryteriow
szacunkowych i zwiazanych z podejmowaniem decyzji oraz wytycznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do
zagrozefi, na jakie moga by¢ lub sa narazone $rodowisko i gatunki niebedace przedmiotem zwalczania, oraz
zakres, jako$¢ i wiarygodno$¢ bazy danych. Nalezy w szczegblnosci zaja¢ si¢ nastepujacymi kwestiami:

— przewidywanymi losami i rozprzestrzenianiem si¢ w Srodowisku oraz zwigzanym z tym okresem czasu,

— identyfikacja zagrozonych gatunkéw i populacji niebedacych przedmiotem zwalczania, a takze stopniem ich
ewentualnego narazenia,

— identyfikacja $rodkéw ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu unikni¢cia lub zminimalizowania skazenia
srodowiska oraz ochrony gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania.



