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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 546/2011

z dnia 10 czerwca 2011 r.

wykonujace rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolenia na $rodki ochrony roslin

(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 roélin i uchylajace
dyrektywy ~ Rady  79/117[EWG i  91/414/EWG (),
w szczegllnosci jego art. 29 ust. 6 oraz art. 84,

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 jedno-
lite zasady oceny i udzielania zezwolenia na Srodki
ochrony rodlin musza zawieraé wymogi ustanowione
w zalgczniku VI do dyrektywy Rady 91/414/EWG
z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin (3).

(2) W celu wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
nalezy zatem przyja¢ rozporzadzenie zawierajace te
wymogi w brzmieniu ustanowionym w zalgczniku VI
do dyrektywy 91/414/EWG. Rozporzadzenie takie nie
powinno zawieraé zadnych istotnych zmian,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolenia na Srodki
ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009, ustanawia si¢ zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci 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. 11.
() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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1.1.

WPROWADZENIE

Zasady opracowane w niniejszym zalaczniku majg na celu zapewnienie, ze oceny i decyzje podjete dla celow
udzielenia zezwolenia na $rodki ochrony roélin, pod warunkiem Zze sa one preparatami chemicznymi, doprowa-
dzaja do realizacji wymogdéw art. 29 ust. 1 lit. ¢) w powiazaniu z art. 4 ust. 3, art. 29 ust. 1 lit. f), g) i h)
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 przez wszystkie panstwa czlonkowskie, przy zachowaniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony §rodowiska.

Przy ocenie wnioskéw i udzielaniu zezwolen panstwa czlonkowskie:

a) — dopilnowuja, aby przedlozona dokumentacja byta zgodna z wymogami zalacznika do rozporzadzenia

Komisji (UE) nr 545/2011 (") najpéZniej w konicowej fazie oceny, w celu podjecia decyzji, bez uszczerbku,
w stosownych przypadkach, dla przepisow art. 33, 34 i 59 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,

— dopilnowuja, aby przedlozone dane spelnialy warunki ilosci, jakosci, spéjnosci i wiarygodnosci oraz byly
wystarczajace, aby umozliwi¢ wlasciwg ocene dokumentacji,

— oceniajg, w stosownych przypadkach, uzasadnienia dotyczace nieprzedstawienia niektérych danych, przed-
lozone przez wnioskodawce;

b) uwzgledniaja dane dotyczace substancji czynnej Srodka ochrony roslin, przedtozone zgodnie z zalacznikiem
do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 5442011 (3 w celu zatwierdzenia substancji czynnej na podstawie
rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009 oraz wyniki oceny tych danych bez uszczerbku, w stosownych przy-
padkach, dla przepiséw art. 33 ust. 3, art. 34 i 59 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

¢) biorg pod uwage inne istotne informacje naukowe lub techniczne, ktére moga posiadaé w odniesieniu do
dzialania $rodka ochrony rolin lub do potencjalnie niekorzystnego wplywu Srodka ochrony rodlin, jego
sktadnikow lub jego pozostatosci.

Jezeli w szczeg6towych zasadach oceny odsyla si¢ do danych zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011,
nalezy odestanie to rozumie¢ jako odestanie do danych, o ktérych mowa w pkt 2 lit. b).

Jezeli dostarczone dane i informacje sa wystarczajgce do ukonczenia oceny w odniesieniu do jednego
z proponowanych zastosowan, nalezy dokona¢ oceny wnioskéw i podjaé decyzje w sprawie proponowanego
zastosowania.

Uwzgledniajac dostarczone uzasadnienia i w oparciu o dalsze wyjasnienia, panstwa czlonkowskie odrzucaja
wnioski, w ktérych brakujace dane uniemozliwiaja dokonanie oceny i podjecie wiarygodnej decyzji
w odniesieniu do co najmniej jednego proponowanego zastosowania.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji panstwa czlonkowskie wspélpracuja z wnioskodawcami w celu
rozstrzygniecia kwestii dotyczacych dokumentacji mozliwie szybko lub wskazania na wczesnym etapie dodat-
kowych badan niezbednych dla dokonania wlasciwej oceny dokumentacji lub zmiany proponowanych
warunkow dotyczacych stosowania $rodka ochrony roélin lub zmiany ich wlasciwosci badZz skladu w celu
zapewnienia pelnego wypelnienia wszystkich wymogéw okreslonych w  niniejszym  zalaczniku lub
w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009.

Panistwa czlonkowskie podejmujg uzasadniong decyzje w ciggu 12 miesigcy od otrzymania pelnej, pod wzgledem
technicznym, dokumentacji. Dokumentacja pelna pod wzgledem technicznym to dokumentacja spelniajaca
wszystkie wymogi okre$lone w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011.

Uzasadnienia wydane przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich podczas procesu oceny i podejmowania
decyzji muszg by¢ oparte na zasadach naukowych, uznawanych na poziomie migdzynarodowym (np. przez
EPPO) oraz po konsultacji z ekspertami.

OCENA

Zasady ogélne

Uwzgledniajac aktualng wiedze naukows i techniczng panstwa czlonkowskie dokonujg oceny informacji okre-

Slonych w czesci A pkt 2, w szczegdlnosci:

a) dokonuja oceny dzialania, pod wzgledem skutecznoici i fitotoksycznosci, $rodka ochrony roslin
w odniesieniu do kazdego zastosowania, na ktére zostal zlozony wniosek o udzielenie zezwolenia; oraz

b) okreslajg wynikajace zagrozenia, oceniaja ich wage oraz wydaja uzasadnienie dotyczace prawdopodobnych
zagrozen dla ludzi, zwierzat lub Srodowiska.

(") Zob. s. 67 niniejszego Dziennika Urzedowego.

() Zob. s. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.
2.1.1.

Zgodnie z art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, kt6éry miedzy innymi stanowi, ze panstwa czlonkowskie
uwzgledniajg wszystkie zwykle warunki, w ktérych $rodek ochrony roslin moze by¢ stosowany, oraz konsek-
wengje jego stosowania, pafstwa czfonkowskie dopilnowuja, aby przeprowadzone oceny uwzglednialy propo-
nowane praktyczne warunki stosowania, w szczegdlnosci cel stosowania, dawke, sposdb, czestotliwo$¢ i terminy
stosowania oraz rodzaj i skfad preparatu. W miar¢ mozliwosci panstwa czlonkowskie biora pod uwage zasady
zintegrowanej ochrony przed szkodnikami.

Podczas dokonywania oceny przedtozonych wnioskéw panistwa czlonkowskie uwzgledniajg warunki rolnicze,
srodowiskowe (w tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roslin na obszarach stosowania.

Podczas interpretacji wynikéw ocen pafistwa czlonkowskie biora pod uwage ewentualny element niepewnosci
informacji uzyskanych w czasie oceny w celu zapewnienia, ze szanse niewykrycia niekorzystnego wplywu lub
niedocenienia jego wagi sa ograniczone do minimum. Nalezy zbada¢ proces podejmowania decyzji w celu
okreslenia krytycznych punktéw decyzji lub danych, w odniesieniu do ktérych watpliwosci moga doprowadzic
do niewlasciwego zaklasyfikowania zagrozenia.

Wstepna ocena jest oparta na najlepszych dostepnych danych lub szacunkach odzwierciedlajacych rzeczywiste
warunki stosowania $rodka ochrony roslin.

Nastepnie dokonuje si¢ powtdrnej oceny, biorgc pod uwage mozliwe watpliwosci wobec danych krytycznych
i zakres warunkow stosowania, ktére moga wystapi¢ i spowodowal najgorszy rzeczywisty przypadek, w celu
ustalenia, czy wystapily znaczne réznice we wstepnej ocenie.

Jezeli zasady szczegotowe, okreslone w sekcji 2, przewiduja uzycie modeli obliczeniowych przy ocenie Srodka
ochrony roélin, modele te:

— w najwigkszym mozliwym stopniu zapewniajg ocene wszystkich istotnych proceséw, uwzgledniajac rzeczy-
wiste parametry i zalozenia,

— sg przedkladane do analizy, zgodnie z cz¢cia B pkt 1.4,

— s3 walidowane z wykorzystaniem pomiaréw przeprowadzonych w okoliczno$ciach odpowiadajacych wyko-
rzystaniu modelu,

— odpowiadajg warunkom w obszarze zastosowania.

W przypadku metabolitéw, produktéw degradacji lub produktow reakcji okreslonych w zasadach szczegblowych
nalezy wzia¢ pod uwage wylacznie te, ktére odnosza si¢ do proponowanych kryteriow.

Zasady szczegélowe

Panstwa czlonkowskie, do celéw oceny danych i informacji ztozonych na poparcie wniosku oraz bez uszczerbku
dla zasad ogélnych, okreslonych w sekgji 1, realizuja nastepujace zasady.

Skutecznosé

Jezeli proponowane stosowanie dotyczy zwalczania lub ochrony przed organizmem, pafstwa czlonkowskie
oceniajg, czy istnieje mozliwo$¢, Ze ten organizm moze by¢ szkodliwy w warunkach rolniczych, §rodowiskowych
(w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin na obszarze proponowanego stosowania.

Jezeli proponowane zastosowanie dotyczy dzialania innego niz zwalczanie lub ochrona przed organizmem,
panstwa czlonkowskie dokonujg oceny, czy moglyby wystapi¢ znaczne szkody, straty lub ucigzliwosci
w warunkach rolniczych, srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin na obszarze
proponowanego stosowania, jesli Srodki ochrony rolin nie byly stosowane.

Pafistwa czlonkowskie dokonuja oceny skutecznosci danych dotyczacych §rodka ochrony roslin zgodnie
z zalgcznikiem do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011, uwzgledniajac stopien zwalczania lub zakres przewidy-
wanego wplywu, a takze odpowiednie warunki dos$wiadczalne, takie jak:

— wybdr uprawy lub odmiany,
— warunki rolnicze i $rodowiskowe (w tym klimatyczne),
— obecno$¢ i zageszczenie wystgpowania organizmu szkodliwego,

— stadium rozwoju uprawy i organizmu,
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2.2.1.

— ilo§¢ stosowanego Srodka ochrony roélin,

— ilo$¢ dodanego adiuwanta, jesli wymagane na etykiecie,
— czestotliwo$¢ i terminy stosowania,

— rodzaj stosowanego sprzetu.

Pafistwa czlonkowskie dokonuja oceny dzialania $rodka ochrony rodlin w zakresie warunkéw rolniczych,
srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia rolin praktycznie wystepujacych na obszarze
proponowanego zastosowania, w szczeg6lnosci:

(i) stopien, spOjno$¢ i czas trwania oczekiwanego dzialania w stosunku do dawki w poréwnaniu
z odpowiednim $rodkiem referencyjnym lub $rodkami oraz zwalczanie bez stosowania zadnego $rodka;

(ii) w stosownych przypadkach, wplyw na plon lub zmniejszenie strat w czasie przechowywania, pod wzgledem
iloci lub jakosci, w poréwnaniu z odpowiednim $rodkiem referencyjnym lub $rodkami, oraz zwalczanie bez
stosowania zadnego $rodka.

Jezeli nie istnieje odpowiedni Srodek referencyjny, panstwa czlonkowskie dokonujg oceny dzialania $rodka
ochrony roélin w celu okreslenia, czy badany $rodek jest przynosi stale i okreSlone korzysci w warunkach
rolniczych, srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin na obszarze proponowanego
zastosowania.

Jezeli etykieta $rodka zawiera wymogi dotyczace stosowania $rodka ochrony roélin z innymi $rodkami ochrony
rodlin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, panstwa czlonkowskie dokonuja oceny okreslonej
w pkt 2.1.1-2.1.4 w odniesieniu do przedlozonych informacji dotyczacych mieszaniny w zbiorniku.

Jezeli etykieta Srodka zawiera zalecenia stosowania $rodka ochrony roélin z innymi $rodkami ochrony roslin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, pastwa czlonkowskie dokonuja oceny odpowiednioci miesza-
niny i jej warunkéw stosowania.

Brak niedopuszczalnego wplywu na rosliny lub produkty roslinne

Panstwa czlonkowskie oceniaja stopiefi niekorzystnego wplywu na uprawy poddane dziataniu $rodka ochrony
roflin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w poréwnaniu z odpowiednim $rodkiem referen-
cyjnym lub $rodkami, jesli wystepuja, lub zwalczaniem bez stosowania zadnego §rodka.

a) Przy ocenie nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:
(i) dane dotyczace skutecznosci przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011;

(ii) inne stosowne informacje dotyczgce $rodka ochrony rodlin, takie jak rodzaj preparatu, dawka, metoda
stosowania, liczba i termin stosowania;

(iti) wszystkie istotne informacje dotyczace substancji czynnej przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 544/2011, w tym sposéb dzialania, prezno$¢ pary, lotno§¢ i rozpuszczalno$é w wodzie;

b) Ocena ta obejmuje:

(i) rodzaj, czestotliwo$¢, stopienn i czas trwania obserwowanych skutkéw fitotoksycznych oraz warunki
rolnicze, $rodowiskowe (w tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roslin, ktére na nie wplywaja;

(ii) réznice migdzy gléwnymi odmianami w odniesieniu do ich wrazliwosci na skutki fitotoksyczne;

(iii) czg$¢ uprawy poddanej dziataniu $rodka lub produkty roslinne, na ktérych zaobserwowano skutki
fitotoksyczne;

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

(v) niekorzystny wplyw na rosliny poddane dzialaniu $rodka lub produkty roslinne wykorzystywane przy
rozmnazaniu pod wzgledem zywotnosci, kietkowania, wypuszczania pedéw, ukorzenienia i wzrostu
ro$liny;

(vi) niekorzystny wplyw na przylegle uprawy, jesli stosowane sa Srodki lotne.
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2.2.2.  Jezeli dostgpne dane wskazujg, ze substancja czynna lub istotne metabolity, produkty degradacji i reakeji utrzy-
mujg si¢ w glebach lub w materiale roslinnym lub na jego powierzchni w znaczacych ilociach, po zastosowaniu
srodka ochrony rodlin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania, pafistwa czlonkowskie dokonuja
oceny stopnia niekorzystnego wplywu na kolejne uprawy. Ocena ta jest przeprowadzana zgodnie z pkt 2.2.1.

2.2.3.  Jezeli etykieta $rodka zawiera wymogi stosowania $rodka ochrony roélin z innymi §rodkami ochrony roélin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, ocena okre$lona w pkt 2.1.1 jest przeprowadzana w odniesieniu
do przedtozonych informacji dotyczacych mieszaniny w zbiorniku.

2.3. Wphyw na krggowce bedgce przedmiotem zwalczania

Jezeli proponowane stosowanie $rodka ochrony roslin ma na celu wywieranie wplywu na kregowce, pafistwa
czlonkowskie oceniajg mechanizm, poprzez ktory ten wplyw jest uzyskiwany, i zaobserwowany wplyw na
zachowanie i zdrowie zwalczanych zwierzat; gdy zamierzonym skutkiem jest zabicie zwalczanych zwierzat,
nalezy oceni¢ niezbedny czas dla $mierci zwierzecia i warunki, w ktorych nastepuje $mierc.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) wszystkie istotne informacje przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011, a takze wyniki
ich oceny, w tym badania toksykologiczne i metaboliczne;

(ii) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roélin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 545/2011, w tym badania toksykologiczne i dane dotyczace skutecznosci.

2.4.  Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzgt

24.1. Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania $§rodka ochrony
roélin

2.4.1.1. Panstwa czlonkowskie oceniajg narazenie operatora na substancje czynng lub na zwigzki istotne
z toksykologicznego punktu widzenia, zawarte w Srodku ochrony rodlin, ktére moze wystapic
w proponowanych warunkach stosowania (w tym w szczegdlnoéci dawke, metod¢ stosowania i warunki klima-
tyczne), przyjmujac pierwszenstwo rzeczywistych danych dotyczacych narazenia, a w razie ich braku odpo-
wiedni, zwalidowany model obliczeniowy.

a) Przy ocenie nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

(i) badania toksykologiczne i metaboliczne przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr

544/2011, a takze wyniki ich oceny, w tym dopuszczalny poziom narazenia operatora (AOEL). Dopusz-
czalny poziom narazenia operatora stanowi maksymalng ilo$¢ substancji czynnej, na dzialanie ktdrej
operator moze by¢ narazony bez niekorzystnego wplywu na zdrowie. AOEL jest wyrazany
w miligramach substancji chemicznej na kilogram masy ciala operatora. AOEL jest oparty na najwyzszym
poziomie, na ktérym nie zaobserwowano zadnego niekorzystnego wplywu podczas badan na najbardziej
wrazliwym gatunku zwierzecia lub, w przypadku gdy dostgpne sg odpowiednie dane, na ludziach;

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

(ili) badania toksykologiczne przewidziane w zalagczniku do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011, w tym,

(iv

w odpowiednich przypadkach, badania wchlaniania przez skére;

inne istotne informacje przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011, takie jak:
— sklad preparatu,

— rodzaj preparatu,

— rozmiar, wyglad i rodzaj opakowania,

— zakres stosowania, rodzaj uprawy lub przedmiot zwalczania,

— metoda stosowania, w tym postgpowanie ze Srodkiem, jego ladowanie i mieszanie,

— zalecane $rodki zmniejszania narazenia,

— zalecenia dotyczace ubrafi ochronnych,
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— maksymalna dawka stosowania,
— minimalna ilo$¢ rozpylania podana na etykiecie,
— liczba i terminy stosowania;

b) nalezy dokonaé oceny kazdego rodzaju metody stosowania i proponowanego sprz¢tu do stosowania $rodka
ochrony rodlin, jak réwniez réznych rodzajéw i rozmiaréw pojemnikéw, biorac pod uwage mieszanie,
fadowanie, stosowanie $rodka ochrony roélin, czyszczenie i rutynowa konserwacj¢ stosowanego sprzetu.

2.4.1.2. Panstwa czlonkowskie sprawdzaja informacje dotyczace rodzaju i cech charakterystycznych proponowanego

opakowania ze szczeg6lnym odniesieniem do nastgpujacych aspektow:
— rodzaj opakowania,

— wymiary i pojemnos¢,

— wielko$¢ otwarcia,

— rodzaj zamkniecia,

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

— odporno$¢ i zgodnos¢ z zawartoscia.

2.4.1.3. Panstwa czlonkowskie badaja rodzaj i cechy charakterystyczne odziezy ochronnej i proponowanego sprzetu ze

szczegblnym odniesieniem do nastepujacych aspektow:
— mozliwo§¢ nabycia i przydatnosé,

— latwo$¢ noszenia, bioragc pod uwage obcigzenie fizyczne i warunki klimatyczne.

2.4.1.4. Panstwa cztonkowskie dokonujg oceny mozliwosci narazenia innych ludzi (osoby trzecie lub pracownicy nara-

zeni po zastosowaniu $rodka ochrony roélin) lub zwierzat na dziatanie substancji czynnej lub innych zwiazkow
istotnych z toksykologicznego punktu widzenia, zawartych w $rodku ochrony roslin, w proponowanych warun-
kach stosowania.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastgpujace informacje:

(i) badania toksykologiczne i metaboliczne dotyczace substancji czynnej przewidziane w zalaczniku do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011, a takze wyniki ich oceny, w tym dopuszczalny poziom narazenia operatora;

(i) badania toksykologiczne przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011, w tym,
w odpowiednich przypadkach, badania wchlaniania przez skorg;

(ili) inne istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roslin przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 545/2011, takie jak:

— okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostroznosci majgce na celu ochrong ludzi
i zwierzat,

— metoda stosowania, w szczegdlnosci rozpylanie,

— maksymalna dawka stosowania,

— maksymalna ilo$¢ rozpylania,

— skiad preparatu,

— nadmiar zastosowanego $rodka pozostajacego na roélinach i produktach roslinnych,

— dalsze czynnosci, podczas ktorych narazeni sa pracownicy.
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242, Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku pozostatosci

2.4.2.1. Panstwa czlonkowskie dokonuja oceny szczegdlowych informacji dotyczacych toksykologii przewidzianych
w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011, w szczeg6lnosci:

— oznaczenia dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI),

— identyfikacji metabolitéw, produktéw degradacji i produktéw reakcji w roslinach i produktach rolinnych
poddanych dziataniu $rodka,

— zachowania pozostatosci substancji czynnej i jej metabolitéw od czasu stosowania do terminu zbioru lub,
w przypadku zastosowan po zbiorach, do czasu rozladowania przechowywanych produktéw roslinnych.

2.4.2.2. Przed dokonaniem oceny poziomu pozostatosci w zgloszonych badaniach lub produktach pochodzenia zwie-
rzecego panstwa czlonkowskie badajg nastepujace informacje:

— dane dotyczgce proponowanej dobrej praktyki rolniczej, w tym dane dotyczace stosowania, przewidziane
w zalgczniku do rozporzgdzenia (UE) nr 545/2011 oraz proponowanych okresow miedzy zastosowaniem
srodka a zbiorami dla przewidywanych zastosowan, lub okreséw wstrzymania lub przechowywania
w przypadku zastosowan po zbiorach,

— rodzaj preparatu,
— metody analityczne i definicja pozostatosci.

2.4.2.3. Panstwa czlonkowskie dokonujg oceny poziomu pozostatosci zaobserwowanych w zgloszonych badaniach, na
podstawie odpowiednich modeli statystycznych. Ocena jest dokonywana dla kazdego proponowanego zastoso-
wania, biorac pod uwage:

(i) proponowane warunki stosowania $rodka ochrony roslin;

(i) szczegétowe informacje dotyczace pozostatoici w poddanych dziataniu $rodka roslinach, produktach roslin-
nych, zywnosci i paszy lub na ich powierzchni, przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 545/2011, oraz rozprzestrzenianie si¢ pozostalosci migdzy czesciami jadalnymi i niejadalnymi;

(iii) szczegétowe informacje dotyczace pozostatosci w rodlinach poddanych dziataniu $rodka, produktach roslin-
nych, zywnosci i paszy lub na ich powierzchni, przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 5442011, oraz wyniki ich oceny;

(iv) realne mozliwosci ekstrapolacji danych z jednej uprawy na inna.

2.4.2.4. Panstwa czlonkowskie dokonujg oceny poziomu pozostalosci zaobserwowanego w produktach pochodzenia
zwierzgcego, biorac pod uwage informacje przewidziane w pkt 8.4 czeSci A zalacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 545/2011 oraz poziomu pozostatosci wynikajacych z innych zastosowan.

2.4.2.5. Panstwa czlonkowskie dokonuja oceny potencjalnego narazenia konsumentéw z dietg i, w stosownych przy-
padkach, innych drég narazenia, stosujac odpowiedni model obliczeniowy. W ocenie sa uwzgledniane,
w stosownych przypadkach, inne Zrédla informacji, takie jak inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenie,
srodkéw ochrony rodlin zawierajacych t¢ samag substancje czynna lub zastosowania, ktére prowadza do
powstania tych samych pozostatosci.

2.4.2.6. Panstwa czlonkowskie, w stosownych przypadkach, dokonuja oceny narazenia zwierzat, biorac pod uwage
zaobserwowane poziomy pozostatosci w poddanych dzialaniu $rodka roslinach lub produktach roslinnych
przeznaczonych do skarmiania zwierzat.

2.5. Wplyw na $rodowisko
2.51. Losy irozprzestrzenianie si¢ w §rodowisku

W ocenie loséw i rozprzestrzeniania si¢ Srodka ochrony roélin w Srodowisku panstwa czlonkowskie biora pod
uwage wszystkie aspekty Srodowiska wilacznie z faung i flora, w szczegdlnosci co nastepuje:

2.5.1.1. Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ dotarcia $rodka ochrony roslin do gleby w proponowanych warun-
kach stosowania; jesli istnieje taka mozliwos¢, oceniajg szybko$¢ i droge degradacji w glebie, mobilno$¢ w glebie
i zmiany stezenia catkowitego (ekstrahowalne i nieekstrahowalne (!) substancji czynnej i istotnych metabolitow,
produktéw degradacji i produktéw reakgji, ktore moga wystapi¢ w glebie, na obszarze przewidywanego stoso-
wania, po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

(") Pozostalosci nieekstrahowalne (czasami nazywane pozostalosciami ,zwiagzanymi” lub ,nieekstrahowanymi”) znajdujace si¢ w roslinach

i glebie sg definiowane jako zwigzki chemiczne powstajace z pestycydéw stosowanych zgodnie z dobra praktyka rolnicza, ktérych nie
mozna ekstrahowaé metodami niezmieniajagcymi w sposob istotny chemicznej struktury tych pozostatosci. Do pozostatosci nieekstra-
howalnych nie zalicza si¢ fragmentéw pochodzacych ze szlakéw metabolicznych prowadzacych do produktow naturalnych.
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Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdtowe informacje dotyczace loséw i zachowania w glebie przewidziane w zalaczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 5442011 oraz wyniki ich oceny;

=

(i) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— masa czasteczkowa,

— rozpuszczalno$é¢ w wodzie,

— wspdlczynnik podziatu oktanol/woda,

— preznos¢ pary,

— stopien lotnosci,

— stala dysocjacji,

— szybkos¢ fotodegradacji i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,

— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu;

(iii

=

wszystkie informacje dotyczace $rodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 545/2011, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i rozproszenia w glebie;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenie, Srodkéw ochrony roélin na
obszarze proponowanego stosowania, zawierajacych te samg substancje czynng lub zastosowania, ktore
prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

2.5.1.2. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwos¢ dotarcia $rodka ochrony rolin do wdd gruntowych
w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, oceniajg, stosujagc odpowiedni model
obliczeniowy, zatwierdzony na poziomie UE, stezenie substancji czynnej i istotnych metabolitéw, produktow
degradacji i produktow reakgji, ktore moglyby wystapi¢ w wodach gruntowych na obszarze przewidywanego
stosowania po uprzednim zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stoso-
wania.

W przypadku braku zatwierdzonego unijnego modelu obliczeniowego panstwa czlonkowskie dokonuja oceny na
podstawie wynikéw badan mobilnosci i trwalosci w glebie przewidzianych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 544/2011 oraz rozporzadzenia (UE) nr 545/2011.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegblowe informacje dotyczace loséw i zachowania w glebie i wodzie przewidziane w zalgczniku do
rozporzagdzenia (UE) nr 544/2011 oraz wyniki ich oceny;

=
CH

inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:

— masa czgsteczkowa,

— rozpuszczalno$¢ w wodzie,

— wsp6lczynnik podziatlu oktanol/woda,

— prezno$¢ pary,

— stopien lotnosci,

— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,

— stala dysocjacji;

wszystkie informacje dotyczace $rodka ochrony roélin przewidziane w zataczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 545/2011, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i rozproszenia w glebie i wodzie;

(iif

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenie, na obszarze przewidywa-
nego stosowania Srodkéw ochrony roslin zawierajacych t¢ samag substancje czynng lub zastosowania, ktore
prowadza do powstania tych samych pozostatosci;
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2.5.1.3.

(v) w stosownych przypadkach, dane dotyczace rozproszenia wiacznie z transformacja i sorpcja w strefie
nasyconej;

(vi) w stosownych przypadkach, dane dotyczace procedur oddzielania i uzdatniania wody pitnej na obszarze
przewidywanego stosowania;

(vii) w stosownych przypadkach, dane z monitoringu dotyczace obecnosci lub braku substancji czynnej
i istotnych metabolitow, produktéw degradacji lub produktéw reakcji w wodach gruntowych w wyniku
wezesniejszego stosowania $rodkéw ochrony rolin zawierajgcych te samg substancje czynng lub ktére
prowadzi do powstania tych samych pozostaloici; powyzsze dane z monitoringu sa interpretowane
w spéjny sposob naukowy.

Pafistwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ dotarcia $rodka ochrony roélin do wdéd powierzchniowych
w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, oceniajg, stosujac odpowiedni model
obliczeniowy zwalidowany na poziomie unijnym, krétkotrwale i dlugotrwale przewidywane stezenie substancji
czynnej i metabolitéw, produktéw degradacji i produktéw reakeji, ktére mogloby wystapi¢ w wodach powierzch-
niowych na obszarze przewidywanego stosowania po weczeSniejszym zastosowaniu $rodka ochrony roélin
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

W przypadku braku zatwierdzonego unijnego modelu obliczeniowego, panstwa czlonkowskie dokonujg oceny
na podstawie wynikow badaii mobilnoéci i trwalo$ci w glebie oraz informacji dotyczacych znoszenia

i zmywania, przewidzianych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz rozporzadzenia (UE) nr
545/2011.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegbtowe informacje dotyczace loséw i zachowania w glebie i wodzie przewidziane w zalaczniku do
rozporzgdzenia (UE) nr 544/2011 oraz wyniki ich oceny;

i

inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:

— masa czasteczkowa,

— rozpuszczalno$¢ w wodzie,

— wspdlczynnik podziatu oktanol/woda,

— preznoé¢ pary,

— stopief lotnosci,

— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo§¢ produktéw rozpadu,
— stala dysocjacji;

(i

wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roélin przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 545/2011, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i rozproszenia w glebie i wodzie;

(iv) mozliwe drogi narazenia:
— zmywanie,
— znoszenie,
— nadmierny oprysk,
— wyplyw przez kanaly odwadniajace,
— wymywanie,
— osadzanie w powietrzu;

(v) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenie, na obszarze przewidywa-
nego stosowania Srodkéw ochrony roélin zawierajgcych te samg substancje czynng lub zastosowania, ktére
prowadza do powstania tych samych pozostatosci.

=

w stosownych przypadkach, dane dotyczace procedur oddzielania i uzdatniania wody pitnej na obszarze
przewidywanego stosowania.

(vi
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2.5.1.4. Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwos¢ rozproszenia $rodka ochrony roélin w powietrzu w proponowanych
warunkach stosowania; jedli istnieje taka mozliwo$¢, dokonuja najlepszej oceny, stosujac, w stosownych przy-
padkach, odpowiedni zatwierdzony model obliczeniowy stezenia substancji czynnej i istotnych metabolitéw,
produktéw degradacji i produktéw reakeji, ktore mogloby wystapi¢ w powietrzu po zastosowaniu $rodka
ochrony rolin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdtowe informacje dotyczace loséw i zachowania w glebie i powietrzu przewidziane w zalaczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 5442011, oraz wyniki ich oceny;

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

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony rolin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 545/2011, w tym informacje dotyczace rozprzestrzeniania si¢ i rozproszenia w powietrzu.

2.5.1.5. Panstwa cztonkowskie oceniaja procedury niszczenia lub unieszkodliwiania Srodka ochrony roélin i jego opako-
wania.

2.52. Wplyw na gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania

W obliczaniu stosunkéw toksycznodci/narazenia pafstwa cztonkowskie biora pod uwage toksyczno$¢ dla najbar-
dziej wrazliwego organizmu wykorzystanego w badaniach.

2.5.2.1. Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia ptakéw i innych kregowcéw ladowych na srodek ochrony
roélin w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwos¢, oceniajg rozmiar krétkotrwatego
i dlugotrwatego przewidywanego zagrozenia dla tych organizméw, w tym ich reprodukcji, po zastosowaniu
srodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

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

(i) szczegbltowe informacje dotyczgce badan toksykologicznych na ssakach oraz dotyczace wplywu na ptaki
i inne kregowce ladowe niebedace przedmiotem zwalczania, w tym wplywu na reprodukcje, a takze inne
istotne informacje dotyczace substancji czynnej przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 5442011, oraz wyniki ich oceny;

(ii) wszystkie istotne informacje dotyczgce Srodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do rozporzg-
dzenia (UE) nr 545/2011, w tym informacje dotyczace wplywu na ptaki i inne kregowce ladowe
niebedace przedmiotem zwalczania;

(i) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenie, na obszarze przewidy-
wanego stosowania §rodkéw ochrony roslin zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynng lub zastosowania,
ktére prowadza do powstania tych samych pozostatosci;

b) Ocena ta obejmuje:

(i) losy i rozprzestrzenianie si¢, w tym trwalo$¢ i biokoncentracje, substancji czynnej i istotnych metabo-
litow, produktéw rozpadu i produktéw reakeji w roznych czgsciach Srodowiska po zastosowaniu $rodka
ochrony roélin;

(ii) oszacowane narazenie gatunkéw, ktére moga by¢ narazone podczas stosowania $rodka lub w okresie
obecnosci pozostatosci, biorgc pod uwage wszystkie istotne drogi narazenia, takie jak spozywanie prepa-
ratéw lub zywnosci poddanej dziataniu $rodka, bezkregowcow lub kregowcdw przez drapiezniki, kontake
wynikajacego z nadmiernego oprysku lub z poddang dzialaniu $rodka rolinnoscig;
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(iii) obliczenie stosunku toksycznosci do narazenia: toksycznos¢ ostrej, krotkookresowej i, w razie potrzeby,
dlugookresowej. Stosunki toksycznosci do narazenia definiowane sg jako, odpowiednio, iloraz LD, LCsq
lub stezenia, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEC), wyrazonego na podstawie
substancji czynnej, oraz oszacowanego narazenia wyrazonego w mg/kg masy ciata.

2.5.2.2. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia organizméw wodnych na dzialanie Srodkéw ochrony roslin
w proponowanych warunkach stosowania; jedli istnieje taka mozliwo$¢, oceniaja krétkotrwate i dlugotrwale
przewidywane zagrozenie dla organizméw wodnych po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie
z proponowanymi warunkami stosowania.

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

(i) szczegdtowe informacje dotyczace wplywu na organizmy wodne przewidziane w zalaczniku do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz wyniki ich oceny;

(ii) inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— rozpuszczalno$¢ w wodzie,
— wspdlczynnik podziatu oktanol/woda,
— prezno$¢ pary,
— stopiefi lotnosci,
— KOC,
— biodegradacja w systemach wodnych, w szczegdlnosci szybka biodegradowalnos¢,
— szybkos¢ fotodegradacji i tozsamos¢ produktéw rozpadu,
— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do rozporzg-
dzenia (UE) nr 545/2011, w szczegdlnoéci wplyw na organizmy wodne;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udziclono zezwolenie, na obszarze przewidy-
wanego stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych t¢ sama substancje czynna lub zastosowania,
ktére prowadza do powstania tych samych pozostatosci;

b) Informacje te obejmuja:

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

(ii) obliczenie stosunku toksycznosci ostrej do narazenia dla ryb i rozwielitki. Stosunek ten definiowany jest
jako iloraz, odpowiednio, ostrego LCsy lub ECs5y i przewidywanego krotkotrwalego —stezenia
w Srodowisku;

(iii) obliczenie stosunku zahamowania wzrostu glonéw do narazenia dla glonéw. Stosunek ten definiowany
jest jako iloraz ECsq i przewidywanego krétkotrwalego stezenia w Srodowisku;

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

(v) w stosownych przypadkach, biokoncentracj¢ u ryb i mozliwe narazenie drapieznikéw ryb, w tym ludzi;

(vi) wplyw na zmiang¢ jakoSci wéd powierzchniowych, jezeli $rodek ochrony rodlin ma by¢ stosowany
bezposrednio na wody powierzchniowe, np. na pH lub zawarto§¢ tlenu rozpuszczonego.



11.6.2011 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 155/139

2.5.2.3. Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia pszczét miodnych na dziatanie $rodka ochrony roélin
w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, oceniaja krotkotrwale i dlugotrwate
przewidywane zagrozenie dla pszczét miodnych po zastosowaniu S$rodka ochrony roélin zgodnie
z proponowanymi warunkami stosowania.

a) Przy ocenie nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdtowe informacje dotyczace toksycznosci dla pszczét miodnych przewidziane w zalaczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 544/2011, oraz wyniki ich oceny;

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

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony rodlin przewidziane w zalaczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 545/2011, w tym toksyczno$¢ dla pszczét miodnych;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenie, na obszarze przewidy-
wanego stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych te sama substancje czynng lub zastosowania,
ktére prowadza do powstania tych samych pozostatosci;

b) Informacje te obejmuja:

(i) stosunek migdzy maksymalnym wskaznikiem stosowania wyrazonym w gramach substancji czynnej na
hektar oraz kontaktowa i doustng LDsq wyrazona w pg substancji czynnej na pszczole (ilorazy zagro-
zenia) oraz, w razie potrzeby, trwalo§¢ pozostatoici na powierzchni roélin lub, w stosownych przypad-
kach, w rodlinach poddanych dziataniu $rodka;

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

2.5.2.4. Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia pozytecznych stawonogéw innych niz pszczoly miodne na
dzialanie $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania; jesli istnieje taka mozliwo$¢, oceniaja
oczekiwany efekt subletalny i letalny w odniesieniu do tych organizméw oraz zmniejszenie ich aktywnosci po
zastosowaniu $rodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastgpujace informacje:

(i) szczegdtowe informacje dotyczace toksycznosci dla pszczot miodnych i innych pozytecznych stawonogdw
przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 5442011 oraz wyniki ich oceny;

(ii

=

inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:
— rozpuszczalno$¢ w wodzie,

— wspdlczynnik podziatu oktanol/woda,

— prezno$¢ pary,

— szybkos¢ fotodegradagji i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,
— sposéb dziatania (np. dziatanie regulujace wzrost owadéw);

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony rodlin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 545/2011, takie jak:

— wplyw na pozyteczne stawonogi inne niz pszczoly,

— toksyczno$¢ dla pszczot miodnych,
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— dostepne dane z biologicznych badai kontrolnych,
— maksymalna dawka stosowania,
— maksymalna liczba i terminy stosowania;

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

2.5.2.5. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia dzdzownic i innych makroorganizméw glebowych niebe-
dacych przedmiotem zwalczania na Srodek ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania; jesli
istnieje taka mozliwo$¢, oceniajg stopien krotko- i dtugotrwalego przewidywanego zagrozenia dla tych orga-
nizméw po zastosowaniu Srodka ochrony roslin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

a) Przy ocenie nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

(i) szczegdtowe informacje dotyczace toksycznosci substancji czynnej dla dzdzownic i innych makroorga-
nizméw glebowych niebedacych przedmiotem zwalczania przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 544/2011, oraz wyniki ich oceny;

(i

=

inne istotne informacje dotyczace substancji czynnej, takie jak:

— rozpuszczalno$¢ w wodzie,

— wspdlczynnik podziatu oktanol/woda,

— Kd dla adsorpcji,

— preznos$¢ pary,

— tempo hydrolizy w odniesieniu do pH i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,
— szybkos¢ fotodegradacji i tozsamo$¢ produktéw rozpadu,

— DTs i DTy dla degradacji w glebie;

(i

wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony rodlin przewidziane w zalaczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 545/2011, w tym wplyw na dzdzownice i inne makroorganizmy glebowe niebedace
przedmiotem zwalczania;

(iv) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére udzielono zezwolenie, na obszarze przewidy-
wanego stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych te sama substancje czynna lub zastosowania,
ktére prowadza do powstania tych samych pozostatosci;

b) Informacje te obejmuja:
(i) efekt letalny i subletalny;
(ii) przewidywane poczatkowe i dlugotrwale stezenie w $rodowisku;

(iii) obliczenie stosunku toksycznosci ostrej do narazenia (zdefiniowanego jako iloraz LCsg i przewidywanego
poczatkowego stezenia w Srodowisku) oraz stosunku toksycznosci dlugookresowej do narazenia (zdefi-
niowanego jako iloraz NOEC i przewidywanego dlugotrwalego stezenia w $rodowiskuy);

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

2.5.2.6. Jedli ocena przeprowadzona zgodnie z czgdcig pkt 2.5.1.1, nie wylacza mozliwosci dotarcia $rodka ochrony
rodlin do gleby w proponowanych warunkach stosowania, paistwa czlonkowskie oceniaja wplyw na dzialanie
mikroorganizméw, np. wplyw na procesy mineralizacji azotu i wegla w glebie po zastosowaniu §rodka ochrony
rodlin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.
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2.6.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace substancji czynnej, w tym szczegétowe informacje dotyczace wplywu
na mikroorganizmy glebowe niebgdace przedmiotem zwalczania, przewidziane w zalaczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 5442011, oraz wyniki ich oceny;

(ii) wszystkie istotne informacje dotyczace $rodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia
(UE) nr 545/2011, w tym wplyw na mikroorganizmy glebowe niebgdace przedmiotem zwalczania;

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

(iv) wszystkie dostgpne informacje z biologicznego badania kontrolnego.

Metody analityczne

Paistwa czlonkowskie oceniajg metody analityczne proponowane do celéw kontroli i monitorowania po udzie-
leniu zezwolenia, aby okresli¢:

do celéow analizy postaci uzytkowej:

rodzaj i ilo§¢ substancji czynnej (substancji czynnych) w $rodku ochrony rodlin oraz, w stosownych przypad-
kach, znaczne zanieczyszczenia i skladniki obojetne o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym
i $rodowiskowym.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz
wyniki ich oceny;

(ii) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011,
w szczeg6lnosci:

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

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

(i) granica wykrywalnosci i oznaczalnosci zanieczyszczen za pomocg proponowanych metod.
do celéw analizy pozostalosci:

pozostalosci substancji czynnej, metabolitéw, produktéw rozpadu lub produktéw reakeji powstatych w wyniku
zastosowan, na ktore udzielono zezwolenie, Srodkéw ochrony roslin o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksy-
kologicznym lub $rodowiskowym.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

(i) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011, oraz
wyniki ich oceny;

(ii) dane dotyczace metod analitycznych przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011,
w szczegblnosci:

— swoisto$¢ proponowanych metod,

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

— poziom odzysku proponowanych metod przy odpowiednich stezeniach;
(iii) granic¢ wykrywalnosci za pomocg proponowanych metod;

(iv) granice oznaczalno$ci za pomoca proponowanych metod.
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2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

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

Panstwa czlonkowskie dokonuja oceny wlasciwosci fizycznych i chemicznych $rodka ochrony roslin,
w szczegblnosci:

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

— jezeli nie istnieje odpowiednia specyfikacja FAO, wszystkich istotnych wlasciwosci chemicznych i fizycznych
postaci uzytkowej, okreSlonych w ,Podreczniku w sprawie opracowania i stosowania specyfikacji FAO
i WHO dla $rodkéw ochrony roslin”.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastgpujace informacje:

(i) dane dotyczace wiasciwosci fizycznych i chemicznych substancji czynnej przewidziane w zalgczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz wyniki ich oceny;

(ii) dane dotyczace whasciwosci fizycznych i chemicznych $rodka ochrony roslin przewidziane w zalaczniku do
rozporzadzenia (UE) nr 545/2011.

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczace stosowania $rodka ochrony roélin z innymi
srodkami ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, nalezy oceni¢ mozliwos¢ facznego
stosowania Srodkdw w mieszaninie.

PODEJMOWANIE DECYZJI
Zasady ogélne

W stosownych przypadkach, pafistwa czlonkowskie nakladajg warunki lub ograniczenia na udzielane zezwolenia.
Rodzaj i surowos¢ tych Srodkéw nalezy dobraé¢ odpowiednio do rodzaju i zakresu oczekiwanych korzysci
i mozliwych zagrozen oraz na ich podstawie.

Panistwa czlonkowskie dopilnowuja, w stosownych przypadkach, aby decyzje podjete dla celéw udzielenia
zezwolent uwzglednialy warunki rolnicze, Srodowiskowe (w tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roslin na
obszarach przewidywanego stosowania. Takie okoliczno$ci mogg powodowal specjalne warunki i ograniczenia
stosowania oraz, w stosownych przypadkach, udzielenie zezwolen dla jednych, ale nie innych obszaréw
w danym panstwie cztonkowskim.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby ilosci, na ktére udzielono zezwolenie, pod wzgledem czgstotliwosci
i liczby zastosowan stanowily minimum niezbedne do osiagnigcia pozadanego skutku, nawet jezeli wigksze ilosci
nie doprowadzilyby do niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla Srodowiska. Ilosci, na
ktére udzielono zezwolenie, nalezy zréznicowaé zgodnie z warunkami rolniczymi, Srodowiskowymi (w tym
klimatycznymi) lub dotyczacymi zdrowia rodlin dla réznych obszaréw, na ktére udzielane jest zezwolenie,
i odpowiednio do nich. Jednakze czgstotliwo$¢ i liczba zastosowan nie mogag prowadzi¢ do niepozadanych
skutkéw, takich jak rozwdj opornosci.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby w decyzjach przestrzegane byly zasady zintegrowanej ochrony przed
szkodnikami, w przypadkach gdy $rodek jest przeznaczony do stosowania w oparciu o te zasady.

Poniewaz ocena ma by¢ oparta na danych dotyczacych ograniczonej liczby reprezentatywnych gatunkow,
panstwa czlonkowskie dopilnowujg, aby stosowanie Srodkéw ochrony rodlin nie spowodowato dlugotrwalych
nastepstw dla obfitosci i ré6znorodnosci gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania.

Przed udzieleniem zezwolenia pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, aby etykieta Srodka:
— spelniala wymogi ustanowione w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/2011 (Y);

— zawierala réwniez informacje dotyczace ochrony uzytkownikéw zgodnie z wymogami prawodawstwa UE
w zakresie ochrony pracownikéw,

— okreslala w szczegdlnosci warunki lub ograniczenia, zgodnie z ktérymi $rodek ochrony roslin moze lub nie
moze by¢ stosowany, przewidziane w pkt 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 i 1.5 powyzej.

(") Zob. s. 176 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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Zezwolenie zawiera dane szczeg6lowe wskazane w dyrektywie 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (')
oraz w rozporzadzeniu (UE) nr 547/2011.

1.7. Przed udzieleniem zezwolefi panstwa czlonkowskie:
a) dopilnowuja, aby proponowane opakowanie bylo zgodne z przepisami dyrektywy 1999/45/WE;
b) dopilnowuja, aby:
— procedury dotyczace niszczenia $rodka ochrony roélin,

— procedury neutralizacji niekorzystnych skutkéw dzialania $rodka, jezeli zostal przypadkowo rozproszony,
oraz

— procedury unieszkodliwiania i niszczenia opakowan,
byly zgodne z odpowiednimi przepisami wykonawczymi.
1.8. Zezwolenie nie jest udzielane, dopdki nie sg spenione wszystkie wymogi okreslone w sekcji 2. Jednakze:

a) jezeli nie jest spelniony w pelni jeden lub wiecej szczegdlowych wymogéw dotyczacych podejmowania
decyzji okreslonych w pkt 2.1, 2.2, 2.3 lub 2.7, zezwolenia s3 udzielane wylacznie wowczas, gdy korzysci
stosowania $rodka ochrony ro$lin w proponowanych warunkach stosowania przewyzszaja mozliwe nieko-
rzystne skutki jego stosowania. Jakiekolwiek ograniczenia stosowania $rodka, odnoszace si¢ do niezgodnosci
z niektérymi z wyzej wymienionych wymogdw, nalezy umiesci¢ na etykiecie, natomiast niezgodno$¢
z wymogami okreslonymi w pkt 2.7 nie moze zagraza¢ wiasciwemu stosowaniu $rodka. Korzysci te moga
polegaé na:

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

— strategiach ulatwiajacych zmniejszenie zagrozenia rozwoju opornosci,

— potrzebie wigkszej réznorodnosci rodzajow substancji czynnych lub biochemicznych sposobéw dziatania,
np. w przypadku stosowania w strategiach przeciwdzialania przyspieszonemu rozpadowi w glebie,

— ograniczonym zagrozeniu dla operatoréw i konsumentéw,

— zmniejszonym skazeniu $rodowiska i ograniczonym wplywie na gatunki niebedace przedmiotem zwal-
czania;

b) jezeli kryteria okre$lone w pkt 2.6 nie s3 w pelni spelnione z powodu ograniczen obecnego stanu analizy
i technologii, zezwolenie jest udzielane na ograniczony okres, jesli przedlozone metody s3 odpowiednie do
zamierzonych celéw. W takim przypadku wnioskodawcy wyznaczony zostaje termin na opracowanie
i przedtozenie metod analitycznych, ktére sa zgodne z powyzszymi kryteriami. Zezwolenie jest poddawane
przegladowi po uplywie wyznaczonego terminu;

) jezeli odtwarzalno§¢ przedtozonych metod analitycznych okreslonych w pkt 2.6 zostala sprawdzona tylko
w dwoch laboratoriach, zezwolenie jest udzielane na okres jednego roku w celu umozliwienia wnioskodawcy
przedstawienia odtwarzalnosci tych metod zgodnie z ustalonymi kryteriami.

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

a) okresli¢, jezeli to mozliwe, najlepiej wspdlpracujac z wnioskodawcy, $rodki majace na celu usprawnienie
dziatania $rodka ochrony rodlin lub

b) okresli¢, jezeli to mozliwe, najlepiej wspdlpracujagc z wnioskodawcy, $rodki majace na celu zmniejszenie
dalszego narazenia wystepujacego podczas stosowania Srodka ochrony roslin lub po jego zastosowaniu.

() Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.
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Pafistwa cztonkowskie informuja wnioskodawcéw o wszelkich $rodkach wymienionych w lit. a) i b) i zachecaja
do dostarczenia danych uzupelniajacych i informacji niezbednych do wykazania dzialania lub potencjalnego
zagrozenia, bedacego nastepstwem zmienionych warunkéw.

2. Zasady szczegélowe

Zasady szczegOlowe nalezy stosowal bez uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekeji 1.

2.1. Skutecznos¢

2.1.1.  Jezeli proponowane zastosowania zawierajg zalecenia zwalczania lub ochrony przed organizmami, ktore nie sg
uwazane za szkodliwe na podstawie nabytego do$wiadczenia lub dowodéw naukowych w oparciu o normalne
warunki rolnicze, Srodowiskowe (w tym klimatyczne) lub dotyczgce zdrowia roslin na obszarach proponowa-
nego stosowania lub jezeli inne zamierzone skutki nie s3 uwazane za korzystne w tych warunkach, w takich
przypadkach nie udziela si¢ zezwolenia dla tych zastosowarl.

2.1.2.  Poziom, spdjno$¢ i czas trwania zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutkéw, musza by¢
podobne do tych wynikajagcych ze stosowania odpowiednich $rodkéw referencyjnych. Jezeli taki $rodek nie
istnieje, nalezy udowodni¢, ze $rodek ochrony roslin przynosi okrelone korzysci pod wzgledem poziomu,
spojnosci i czasu trwania zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutkéw w warunkach rolniczych,
srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia rodlin na obszarze proponowanego stoso-
wania.

2.1.3. W stosownych przypadkach, reakcja plonu na skutek zastosowania $rodka oraz zredukowanie strat wyniklych
podczas przechowywania muszg by¢ podobne ilosciowo lub jakoSciowo do tych wynikajacych ze stosowania
odpowiedniego $rodka referencyjnego. Jezeli taki Srodek nie istnieje, nalezy udowodni¢, ze $rodek ochrony roslin
przynosi stale i okreslone ilosciowo lub jakosciowo korzysci w zakresie reakcji plonu i redukowania strat
podczas przechowywania w warunkach rolniczych, Srodowiskowych (w tym klimatycznych) i dotyczacych
zdrowia rolin na obszarze proponowanego stosowania.

2.1.4. Przedstawione wnioski odnosnie do dzialania preparatu musza by¢ wazne na wszystkich obszarach panstwa
czlonkowskiego, w ktorym ma by¢ udzielone zezwolenie, i muszg spelnia¢ wszystkie warunki, na mocy ktérych
jego stosowanie jest proponowane, z wyjatkiem przypadkéw, gdy proponowana etykieta okresla, ze preparat jest
przeznaczony do stosowania w niektérych okreslonych okolicznosciach (np. lekkie porazenia, szczegdlne rodzaje
gleby lub szczegélne warunki wzrostu).

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

Jezeli proponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania preparatu z okreslonymi Srodkami ochrony roslin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, panistwa czlonkowskie nie akceptuja zalecen, chyba ze sa
uzasadnione.

2.2. Brak niedopuszczalnego wplywu na rosliny lub produkty roslinne

2.2.1. Dzialanie $rodka nie moze mie¢ zadnego wplywu fitotoksycznego na poddane dziataniu Srodka rosliny lub
produkty rodlinne, z wyjatkiem sytuacji gdy proponowana etykieta zawiera odpowiednie ograniczenia stoso-
wania.

2.2.2.  Nie moze wystgpowaé zmniejszenie plonéw podczas zbioréw w wyniku fitotoksycznego wplywu ponizej tego,
ktére mogloby wystapi¢ bez zastosowania Srodka ochrony rolin, chyba ze zmniejszenie plonéw jest zrekom-
pensowane przez inne korzysci, takie jak poprawa jakosci poddanych dziataniu $rodka roslin lub produktéw
ro$linnych.

2.2.3.  Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na jako$¢ poddanych dziataniu $rodka roslin lub
produktéw rodlinnych, z wyjatkiem przypadku niekorzystnego wplywu podczas procesu przetwarzania, gdy
proponowana etykieta okre$la, ze preparat nie powinien by¢ stosowany na uprawy, ktore s3 uzywane do
celéw przetwarzania.

2.2.4. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na poddane dzialaniu Srodka rosliny lub
produkty roslinne stosowane do celéw rozmnazania lub reprodukgji, taki jak wplyw na zZywotnos¢, kietkowanie,
wypuszczanie pedow, ukorzenienie i wzrost rosliny, z wyjatkiem gdy na proponowanej etykiecie okreslono, ze
preparat nie powinien by¢ stosowany na rosliny lub produktu roslinne, ktére sg stosowane do celow rozmna-
zania lub reprodukgji.

2.2.5. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na roéliny uprawiane nastgpczo z wyjatkiem, gdy na propo-
nowanej etykiecie okreslono, ze okreslone uprawy, ktére moglyby zosta¢ dotknigte, nie moga by¢ uprawiane po
uprawach, ktére poddano dziataniu $rodka.
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2.2.6. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na przylegle uprawy, z wyjatkiem gdy na proponowanej
etykiecie okreslono, ze preparat nie moze by¢ stosowany, gdy wystepuja szczeg6lnie wrazliwe przylegle uprawy.

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

2.2.8.  Proponowane instrukcje dotyczace czyszczenia sprzgtu przeznaczonego do stosowania Srodkéw ochrony roslin
musza by¢ zaréwno praktyczne, jak i skuteczne, aby mogly by¢ z latwoscig zastosowane w celu zapewnienia
usuniecia $ladéw pozostatosci srodka ochrony roélin, ktére moga nastgpnie spowodowaé szkody.

2.3. Wplyw na krggowce bedgce przedmiotem zwalczania
Nalezy udzieli¢ zezwolenia na $rodek ochrony rodlin przeznaczony do zwalczania kreggowcdw jedynie wtedy,
gdy:
— $mier¢ zbiega si¢ w czasie z utratg Swiadomosci, lub
— $mier¢ nastepuje natychmiast, lub

— funkcje zyciowe ulegajg stopniowemu oslabieniu bez wyraznych oznak cierpienia.

W przypadku repelentéw zamierzony skutek jest osiggany bez przysparzania niepotrzebnego bélu i cierpienia
zwalczanym zwierzetom.

2.4, Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzgt

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

2.4.1.1. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stopien narazenia operatora podczas obchodzenia si¢ i stosowania $rodka
ochrony rodlin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania, uwzgledniajac dawke i metody stosowania,
przewyzsza AOEL.

Ponadto warunki zezwolenia muszg by¢ zgodne z wartoscig dopuszczalng ustalong dla substancji czynnej lub dla
toksykologicznie istotnego zwigzku lub zwigzkéw Srodka zgodnie z dyrektywa Rady 98/24/WE () oraz zgonie
z dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3).

2.4.1.2. Jezeli proponowane warunki stosowania wymagaja uzywania elementéw odziezy ochronnej i wyposazenia,
zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze elementy te sa skuteczne i zgodne z odno$nymi przepisami UE oraz
fatwo moga by¢ uzyskane przez uzytkownika i chyba ze mozna je stosowal w warunkach stosowania $rodka
ochrony roélin, biorgc pod uwage w szczegdlnosci warunki klimatyczne.

2.4.1.3. Srodki ochrony roglin, ktére z powodu szczegdlnych wiasciwosci lub niewlasciwego stosowania lub uzycia
moglyby doprowadzi¢ do znacznego zagrozenia, musza podlegaé szczegélnym ograniczeniom, takim jak ogra-
niczenia wielkoci opakowania, rodzaju postaci uzytkowej, dystrybucji, sposobu uzycia oraz stosowania.

Ponadto na $rodki ochrony roslin, ktére zostaly zakwalifikowane do ponizszych kategorii, nie mogg zostal
udzielone zezwolenia na stosowanie przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych:

(i) toksyczno$¢ ostra kategorii 1 i 2, dowolna droga pobrania, pod warunkiem ze ATE (oszacowanie toksycz-
nosci ostrej) Srodka nie przekracza 25 mgfkg masy ciata dla doustnej drogi pobrania lub 0,25 mg/l/4h dla
wdychania pylu, mgly lub oparéw;

(i

=

dzialanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (droga doustna), jednorazowe narazenie, pod
warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecnosci zaklasyfikowanych substancji wykazujacych istotny efekt
toksyczny, ale nie letalny, przy orientacyjnych wartosciach ponizej 25 mgflkg masy ciala;

(iii

=

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

=

(iv) dziaanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (inhalacja gazu/pary), jednorazowe narazenie,
pod warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecnosci zaklasyfikowanych substancji wykazujacych istotny

efekt toksyczny, ale nie letalny, przy orientacyjnych warto$ciach ponizej 0,5 mg/l/4h;

() Dz.U. L 131 z 5.5.1998, s. 11.

() Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50.



L 155/146

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

11.6.2011

(v) dzialanie toksyczne na narzady docelowe (STOT), kategoria 1 (inhalacja pytu/mgly|oparéw), jednorazowe
narazenie, pod warunkiem ze ich klasyfikacja wynika z obecnosci zaklasyfikowanych substancji wykazuja-
cych istotny efekt toksyczny, ale nie letalny, przy orientacyjnych wartociach ponizej 0,25 mgfl/4h;

2.4.1.4. Okresy karencji i prewengji lub inne $rodki ostroznosci musza by¢ takie, aby narazenie oséb trzecich lub
pracownikéw narazonych po zastosowaniu $rodka ochrony roslin nie przekraczalo pozioméw AOEL ustalonych
dla substancji czynnej lub toksykologicznie istotnych zwigzkéw w Srodku ochrony roélin, ani warto$ci dopusz-
czalnych ustanowionych dla tych zwiazkéw zgodnie z przepisami UE, o ktérym mowa w pkt 2.4.1.1.

2.4.1.5. Okresy karencji i prewencji lub inne Srodki ostroznosci nalezy ustali¢ w taki sposéb, aby nie wystapil nieko-
rzystny wplyw na zwierzeta.

2.4.1.6. Okresy karendji i prewencji oraz inne $rodki ostroznosci gwarantujace, ze poziom AOEL i wartosci dopuszczalne
s3 przestrzegane, muszg by¢ realne; w razie koniecznosci nalezy podjaé specjalne $rodki ostroznosci.

24.2. Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku pozostatosdci

2.4.2.1. Zezwolenia muszg gwarantowa¢, aby wystepujace pozostatosci odzwierciedlaly minimalne ilosci Srodka ochrony
rodlin niezbedne do osiagnigcia odpowiedniego zwalczania odpowiadajacego dobrej praktyce rolniczej, stosowa-
nego w taki sposéb (wliczajac okresy miedzy zastosowaniem Srodka a zbiorami lub okresy wstrzymania lub
przechowywania), zeby zmniejszy¢ do minimum pozostalosci przy zbiorach, uboju lub po okresie przechowy-
wania, zaleznie od przypadku.

2.4.2.2. Jezeli nowe okolicznosci, w ktérych Srodek ochrony rolin ma by¢ stosowany, nie odpowiadaja okolicznosciom,
dla ktérych ustalono wcze$niej najwyzszy dopuszczalny poziom (MRL), panistwa czlonkowskie nie udzielaja
zezwolenia na $rodek ochrony roslin, chyba Ze wnioskodawca moze udowodnié, ze jego zalecane stosowanie
nie przekracza poziomu MRL ustalonego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady ().

2.4.2.3. Jezeli istnieje wspdlnotowy MRL, pafstwa czlonkowskie nie udzielajg zezwolenia na $rodek ochrony roélin,
chyba ze wnioskodawca moze udowodni¢, ze jego zalecane stosowanie nie przekracza tego MRL lub chyba
ze nowy MRL zostal ustalony w rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

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

Uwzgledniajac wszystkie zastosowania, na ktére zostalo udzielone zezwolenie, proponowane zastosowanie nie
moze zostaé dopuszczone, jezeli mozliwie najdokladniejsza ocena narazenia z dieta przekracza ADI

2.4.2.5. Jezeli na charakter pozostato$ci wplywa proces przetwarzania, nalezy przeprowadzi¢ oddzielng oceng zagrozenia
zgodnie z warunkami przewidzianymi w pkt 2.4.2.4.

2.4.2.6. Jezeli poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty roslinne sa przeznaczone do skarmiania zwierzat, wyste-
pujace w nich pozostatosci nie powinny mie¢ niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat.

2.5.  Wphyw na srodowisko
2.5.1. Losy irozprzestrzenianie si¢ w §rodowisku

2.5.1.1. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli substancja czynna oraz metabolity, produkty rozpadu lub produkty reakdji,
jesli sg istotne z toksykologicznego, ekotoksykologicznego lub Srodowiskowego punktu widzenia, po zastoso-
waniu Srodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania:

— podczas badaf na polu, pozostajg w glebie dluzej niz rok (tj. DTgg > 1 rok, a DTs5y > 3 miesiace), lub

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

() Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.
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chyba ze zostalo naukowo wykazane, ze w warunkach polowych nie wystepuje akumulacja w glebie na takich
poziomach, ze niedopuszczalne pozostalosci wystepuja w roslinach uprawianych nastepczo lub ze wystapia
niedopuszczalne skutki fitotoksyczne w roslinach uprawianych nastgpczo, lub ze ma miejsce niedopuszczalny
wplyw na $rodowisko, zgodnie z odpowiednimi wymogami przewidzianymi w pkt 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4
i25.2.

2.5.1.2. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stezenie substancji czynnej lub istotnych metabolitow, produktéw degradacji
lub produktéw reakcji w wodach gruntowych moze przekroczy¢, w wyniku stosowania $rodka ochrony roslin
w proponowanych warunkach stosowania, nizsza z nastgpujacych wartosci dopuszczalnych:

(i) maksymalne dopuszczalne stezenie okreslone dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (1);
lub

(i) maksymalne stezenie okreslone podczas zatwierdzania substancji czynnej zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009, na podstawie odpowiednich danych, w szczegdlnosci danych toksykologicznych lub, jezeli
stezenie nie zostalo okreslone, stezenie odpowiadajace jednej dziesigtej ADI okreSlonego podczas zatwier-
dzania substancji czynnej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009;

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

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

— przekracza stezenia dla jako$ci wody pitnej ustanowione zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), jezeli woda powierzchniowa na obszarze lub z obszaru przewidzianego stosowania
jest przeznaczona do ujecia wody pitnej, lub

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

Proponowane instrukcje stosowania Srodka ochrony rolin, wlaczajac procedury czyszczenia sprzetu, nalezy
okresli¢ w taki sposéb, zeby prawdopodobiefistwo przypadkowego skazenia wody powierzchniowej zostato
zmniejszone do minimum.

2.5.1.4. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli stezenie w powietrzu substancji czynnej, w proponowanych warunkach
stosowania, przekracza albo AOEL albo warto$ci dopuszczalne dla operatoréw, oséb trzecich lub pracownikow,
przewidziane w pkt 2.4.1.

2.52. Wplyw na gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania

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

— stosunek toksycznosci ostrej i krdtkookresowej do narazenia dla ptakéw i innych kregowcow ladowych
niebedgcych przedmiotem zwalczania jest nizszy niz 10 na podstawie LDs, lub jezeli stosunek toksycznosci
dlugookresowej do narazenia jest mniejszy niz 5, chyba ze wladciwa ocena zagrozenia wyraznie wykaze, ze
w warunkach polowych nie nastapi zaden niedopuszczalny wplyw po zastosowaniu $rodka ochrony roslin
w proponowanych warunkach stosowania,

— wspdlczynnik biokoncentracji (BCF, odnoszacy si¢ do tkanki tluszczowej) jest wyzszy niz 1, chyba ze
wlasciwa ocena zagrozenia wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastapi zaden niedopuszczalny
wplyw, bezposrednio lub posrednio, po zastosowaniu §rodka ochrony rodlin w proponowanych warunkach
stosowania.

2.5.2.2. Gdy istnieje mozliwos¢ narazenia organizméw wodnych, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli:

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

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

() Dz.U. L 372 z 27.12.2006, s. 19.
() Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1.
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— maksymalny wspélczynnik biokoncentracji (BCF) jest wyzszy niz 1 000 dla §rodkéw ochrony roslin zawie-
rajacych substancje czynng, ktdra szybko ulega biodegradacji lub jest wyzszy niz 100 dla tych, ktére nie
ulegaja szybko biodegradacji,

chyba ze odpowiednia ocena zagrozenia wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastgpi Zaden niedo-
puszczalny wplyw na zdolno$¢ do przezycia narazonych gatunkéw (drapieznikéw), bezposrednio lub posrednio,
po zastosowaniu Srodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania.

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

2.5.2.4. Jezeli istnieje mozliwo$¢ narazenia pozytecznych stawonogéw innych niz pszczoly miodne, zezwolenie nie jest
udzielane, gdy wigcej niz 30 % badanych organizméw dotyka efekt letalny lub subletalny w badaniach labora-
toryjnych przeprowadzanych przy maksymalnej proponowanej dawce zastosowania, chyba ze odpowiednia
ocena zagrozenia wyraznie wykaze, ze w warunkach polowych nie nastapi zaden niedopuszczalny wplyw na
te organizmy po zastosowaniu §rodka ochrony ro§lin w proponowanych warunkach stosowania. Wszelkie
twierdzenia w odniesieniu do selektywnosci i propozycji stosowania w systemie zintegrowanej ochrony przed
szkodnikami nalezy uzasadni¢ wlasciwymi danymi.

2.5.2.5. Jezeli istnieje mozliwos¢ narazenia dzdzownic, zezwolenie nie jest udzielane, gdy stosunek toksycznosci ostrej do
narazenia dla dzdzownic jest nizszy niz 10 lub gdy stosunek toksycznosci dlugookresowej do narazenia jest
mniejszy niz 5, chyba ze wlasciwa ocena zagrozenia wyraznie wykaze, Ze w warunkach polowych populacje
dzdzownic nie s3 zagrozone po zastosowaniu $rodka ochrony rolin w proponowanych warunkach stosowania.

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

2.6. Metody analityczne

Proponowane metody muszg odzwierciedlaé stan rzeczywisty. Nalezy spetni¢ nastgpujgce kryteria w celu wali-
dacji metod analitycznych proponowanych do celéw kontroli i monitorowania po udzieleniu zezwolenia:

2.6.1. do celow analizy postaci uzytkowej:

metoda ta musi by¢ odpowiednia do oznaczania i identyfikowania substancji czynnych i, gdzie stosowne,
zanieczyszczen i skladnikow  obojetnych o  znaczeniu  toksykologicznym,  ekotoksykologicznym
i $rodowiskowym;

2.6.2.  do celéw analizy pozostalosci:

(i) metoda ta musi by¢ odpowiednia do oznaczania i potwierdzania pozostalosci o znaczeniu toksykolo-
gicznym, ekotoksykologicznym i $rodowiskowym;

ii) wskazniki $redniego poziomu odzysku OWil’lIly miescic¢ si¢ mi dZy 70% 1110 % TZy WZ 1 dnym OdChy—
leniu standardowym < 20 %;

(ili) powtarzalno$¢ musi wynosi¢ mniej niz nastepujace wartosci dla pozostalosci w Srodkach spozywczych:

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

Wartoéci posrednie sa oznaczane przez interpolacje na podstawie wykresu logarytmicznego;
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(iv) odtwarzalno§¢ musi by¢ nizsza niz nastgpujace wartosci dla pozostalosci w $rodkach spozywczych:

Poziom pozostalosci
mgfkg

Roéznica

mg/kg

Roéznica
w %

0,01

0,01

100

0,1

0,05

50

1

0,25

25

> 1

25

Wartosci posrednie sa oznaczane przez interpolacje na podstawie wykresu logarytmicznego;

(v) w przypadku analizy pozostalo$ci w poddanych dziataniu $rodka roslinach, produktach rolinnych, srodkach
spozywczych, paszach lub produktach pochodzenia zwierzecego, z wyjatkiem gdy MRL lub proponowany
MRL stanowi granice oznaczalnosci, czulo$¢ proponowanych metod musi spelnia¢ nastepujace kryteria:

2.7.
2.7.1.

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

NDP
(mg/kg)

granica oznaczalnosci
(mg/kg)

> 0,5

0,1

0,5 - 0,05

0,1 - 0,02

< 0,05

LMR x 0,5

Wrhasciwosci fizyczne i chemiczne

Jezeli istnieje wlasciwa specyfikacja FAO, nalezy jej przestrzegac.

Jezeli nie istnieje wlasciwa specyfikacja FAO, whasciwosci fizyczne i chemiczne $rodka musza spehni¢ nastgpujace

wymogi:

a) Wiasciwosci chemiczne:

w okresie przechowywania réznica miedzy deklarowang a rzeczywista zawartodcig substancji czynnej
w §rodku ochrony roslin nie moze przekraczaé nastgpujacych wartosci:

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

Tolerancja

mniej niz 25

15 % postac jednorodna

25 % postaé niejednorodna

wigcej niz 25 do 100

I+

10 %

wiecej niz 100 do 250

+

6 %

wiecej niz 250 do 500

I+

5%

powyzej 500

H+

25 glkg lub + 25 gfl

=

Wihasciwosci fizyczne:

Srodek ochrony roslin musi spetniaé kryteria fizyczne (whacznie ze stabilnoscig przy przechowywaniu)
wymienione dla odpowiedniego rodzaju postaci uzytkowej w ,Podreczniku w sprawie opracowywania
i stosowania specyfikacji FAO i WHO dla srodkéw ochrony roslin”.

Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczgce stosowania preparatu z innymi $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, lub jezeli proponowana etykieta zawiera
wskazania dotyczace mozliwosci lacznego stosowania preparatu z innymi $rodkami ochrony roslin w postaci
mieszaniny w zbiorniku, $rodki te lub adiuwanty musza mie¢ mozliwo$¢ lacznego stosowania w mieszaninie

w zbiorniku pod wzgledem fizycznym i chemicznym.
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WPROWADZENIE

Zasady opracowane w czesci Il majg na celu zapewnienie, ze oceny i decyzje podjete dla celéw udzielenia
zezwolenia na $rodki ochrony roslin, pod warunkiem Ze s3 to mikrobiologiczne $rodki ochrony roélin, dopro-
wadzaja do realizacji wymogéw art. 29 ust. 1 lit. ¢) w polaczeniu z art. 4 ust. 3, art. 29 lit. f), g) i h)
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 przez wszystkie panstwa czlonkowskie przy zachowaniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony Srodowiska.

Przy ocenie wnioskéw o udzielenie zezwolen panstwa czlonkowskie:

a) — dopilnowuja, aby przedtozona dokumentacja dotyczaca mikrobiologicznych $rodkéw ochrony roslin byla
zgodna z wymogami czeSci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011 najpdzniej w koricowej
fazie oceny, w celu podjecia decyzji bez uszczerbku, w stosownych przypadkach, dla przepisow art. 33,
34 i 59 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,

— dopilnowuja, aby przedlozone dane spelnialy warunki ilosci, jakosci, spéjnosci i wiarygodnosci oraz byly
wystarczajace, aby umozliwi¢ wlasciwg oceng¢ dokumentacji,

— oceniajg, w stosownych przypadkach, uzasadnienie dotyczgce nieprzedstawienia niektorych danych, przed-
lozone przez wnioskodawce;

b) uwzgledniaja dane, o ktorych mowa w czgici B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 dotyczace
substancji czynnej zawierajacej mikroorganizmy (w tym wirusy) w $rodku ochrony roélin, przediozone w celu
zatwierdzenia danego mikroorganizmu jako substancji czynnej na podstawie rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009, oraz wyniki oceny tych danych bez uszczerbku, w stosownych przypadkach, dla przepiséw
art. 33 ust. 3, art. 34 i 59 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

¢) biorg pod uwage inne istotne informacje naukowe lub techniczne, ktére moga posiada¢ w odniesieniu do
dziatania $rodka ochrony rodlin lub do potencjalnie niekorzystnego wplywu s$rodka ochrony roélin, jego
sktadnikéw lub jego metabolitow/toksyn.

Jezeli w szczegblowych zasadach oceny odsyla sie do danych czesci B zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 544[2011, nalezy odestanie to rozumie¢ jako odeslanie do danych, o ktorych mowa w pkt 2 lit. b).

Jezeli dostarczone dane i informacje sa wystarczajace do ukonczenia oceny w odniesieniu do jednego
z proponowanych zastosowan, nalezy dokona¢ oceny wnioskéw i podja¢ decyzje w sprawie proponowanego
zastosowania.

Uwzgledniajac dostarczone uzasadnienia i w oparciu o dalsze wyjasnienia, pafistwa cztonkowskie odrzucaja
wnioski, w ktorych brakujace dane uniemozliwiaja dokonanie oceny i podjecie wiarygodnej decyzji
w odniesieniu do co najmniej jednego zastosowania.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji panstwo cztonkowskie wspolpracuje z wnioskodawcami w celu
rozstrzygniecia mozliwie szybko kwestii dotyczacych dokumentacji lub wskazania na wczesnym etapie dodat-
kowych badain niezbednych dla dokonania wlasciwej oceny dokumentacji, lub zmiany proponowanych
warunkéw dotyczacych stosowania $rodkéw ochrony roélin lub zmiany ich wlasciwosci badZ skladu w celu
zapewnienia pelnego wypelnienia wszystkich wymogéw okreslonych w  niniejszym  zalaczniku lub
w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009.

Panstwa czlonkowskie podejmuja uzasadniong decyzje w ciagu 12 miesigcy od otrzymania pelnej, pod wzgledem
technicznym, dokumentacji. Dokumentacja pelna pod wzgledem technicznym to dokumentacja spelniajaca
wszystkie wymogi okre$lone w czgsci B zatgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011.

Uzasadnienia wydane przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich podczas procesu oceny i podejmowania
decyzji musza by¢ oparte na zasadach naukowych, uznawanych na poziomie mig¢dzynarodowym oraz po
konsultacji z ekspertami.

Mikrobiologiczny $rodek ochrony rodlin moze zawieral zywotne i nieZywotne mikroorganizmy (w tym wirusy)
oraz skladniki obojetne. Moze réwniez zawieral odpowiednie metabolity/toksyny produkowane podczas
wzrostu, pozostatosci z pozywki oraz (mikrobiologiczne) zanieczyszczenia. Mikroorganizmy, odpowiednie meta-
bolity/toksyny oraz §rodek ochrony roslin z obecnoscia pozostatosci z pozywki oraz mikrobiologicznych zanie-
czyszczen muszg by¢ oceniane w catosci.
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Pafistwa czlonkowskie muszg wzig¢ pod uwage dokumenty pomocnicze uwzglednione przez Staly Komitet ds.
Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat.

W przypadku mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie nalezy wzia¢ pod uwage dyrektywe
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (). Nalezy dostarczy¢ i wzig¢ pod uwage ocene dokonana
w ramach tej dyrektywy.

Definicje i wyjasnienie terminéw mikrobiologicznych

Antybioza: zwigzek pomigdzy dwoma lub wieloma gatunkami, w ktérym jeden gatunek jest aktywnie niszczony
(poprzez produkcje toksyn przez gatunek niszczacy).

Antygenowa: kazda substancja, ktéra poprzez wejscie w kontakt z odpowiednimi komérkami wywola stan
wrazliwosci lub immunologiczng odpowiedZ po okresie utajenia (dni do tygodni) i ktéra reaguje w sposob
udowodniony z przeciwcialami lub komérkami odporno$ciowymi obiektu uczulonego in vivo lub in vitro.

Przeciwdrobnoustrojowy: czynniki przeciwdrobnoustrojowe odnosza si¢ do wystgpujacych naturalnie, pétsynte-
tycznych lub syntetycznych substancji, ktore majg dziatanie przeciwdrobnoustrojowe (niszczg lub hamujg wzrost
mikroorganizméw).

Okreslenie ,przeciwdrobnoustrojowy” obejmuje:

— antybiotyki, odnoszace si¢ do substancji wytwarzanych przez mikroorganizmy lub otrzymanych
z mikroorganizméw, oraz

— antykokcydie, odnoszace si¢ do substancji aktywnych przeciw kokcydiom, jednokomérkowym pasozytom
pierwotniakowym.

CFU: jednostka tworzgca kolonig; jedna lub wiele komoérek, ktére rosngc tworzg pojedyncza widoczng kolonig.

Kolonizacja: rozrost i trwato$¢ mikroorganizmu w $rodowisku, takim jak zewnetrza (skéra) lub wewnetrzna
powierzchnia ciala (jelita, ptuca). Aby mozna bylo méwi¢ o kolonizacji, mikroorganizm musi przetrwa
w danym narzadzie przez okres dluzszy niz oczekiwany. Populacja mikroorganizméw moze maleé, ale
w tempie wolniejszym niz podczas normalnego oczyszczania; moze to by¢ populacja stala lub rosngca. Kolo-
nizacja moze by¢ zwigzana z nieszkodliwymi i czynno$ciowymi mikroorganizmami, a takze
z mikroorganizmami chorobotwérczymi. Ewentualne wystgpowanie wplywu nie jest wskazywane.

Nisza ekologiczna: wyjatkowe miejsce w Srodowisku zajmowane przez dany gatunek, rozumiane jako faktyczne
miejsce fizyczne zajmowane i pehigce funkcje w ramach grupy lub ekosystemu.

Zywiciel: zwierze (w tym cztowiek) lub roslina, ktére sg siedliskiem i zywig inny organizm (pasozyta).

Swoisto$¢ zywiciela: rézne gatunki zywicieli, ktére moga by¢ kolonizowane przez gatunek lub szczep bakterii.
Mikroorganizm swoisty dla zywiciela kolonizuje jeden lub jedynie kilka réznych gatunkéw zywicieli lub ma na
nich niekorzystny wplyw. Mikroorganizm nieswoisty dla zywiciela moze kolonizowa¢ szeroki zakres réznych
gatunkéw zywicieli lub mie¢ na nich niekorzystny wplyw.

Infekcja (zakazenie): wprowadzenie lub wejScie mikroorganizméw chorobotworczych do podatnego zywiciela,
niezaleznie od tego, czy powoduje to skutki patologiczne lub chorobe, czy nie. Organizm musi wejs¢ do ciala
zywiciela, najczesciej do komorek, i by¢ zdolny namnazac sig, tworzac nowe jednostki zakazne. Proste potkniecie
patogenu nie musi pociagac za sobg infekcji.

Zakazny: zdolny do wywolywania infekgji.

Zakazno$¢: cecha mikroorganizmu pozwalajaca na zakazenie narazonego zywiciela.

Inwazja: wtargni¢cie mikroorganizmu do ciata Zywiciela (np. przeniknigcie przez powloki ciala, komérki nablon-
kowe jelita itp.). ,Pierwotna inwazyjno$¢” jest wlasciwoScia mikroorganizméw chorobotwérezych.

Namnazanie: zdolno$¢ mikroorganizmu do namnazania i powigkszania ilosci podczas infekgji.
Mikotoksyna: toksyna wytwarzana przez grzyby.

Mikroorganizm niezywotny: mikroorganizm niezdolny do namnazania lub przekazywania materiatu genetycz-
nego.

Pozostato$¢ niezywotna: pozostalo$¢ niezdolna do namnazania lub przekazywania materialu genetycznego.

() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.
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Chorobotwoérczo$é:  zdolno$¢ mikroorganizméw do wywolywania choroby lub powodowania szkody
u zywiciela. Wiele patogenéw moze wywolywac chorobe poprzez polaczenie (i) toksycznosci i inwazyjnosci;
lub (i) toksycznosci i zdolnosci do kolonizowania. Jednak niektére inwazyjne patogeny mogg wywolywacé
chorob¢ w wyniku nieprawidtowej reakeji systemu obronnego Zzywiciela.

Symbioza: typ wzajemnego oddzialywania pomiedzy organizmami, w ktérym jeden organizm zyje w bliskim
zwigzku z drugim, co jest korzystne dla obu organizméw.

Mikroorganizm Zzywotny: mikroorganizm zdolny do namnazania lub przekazywania materialu genetycznego.
Pozostato$¢ zywotna: pozostalo$¢ zdolna do namnazania lub przekazywania materialu genetycznego.

Wiroid: kazda klasa czynnikéw zakaznych skladajaca si¢ z krotkich taficuchéw RNA, niezwiazanych z zadnym
bialkiem. RNA nie koduje bialek i nie jest poddawane translacji; jest replikowane przez enzymy komdrkowe
zywiciela. Wiroidy powoduja wiele choréb roslin.

Zjadliwo$¢: ocena stopnia mozliwo$ci wywolywania choroby przez mikroorganizm, wyrazona poprzez ciezko$é
wywolanej choroby. Miara dawkowania (rozmiar inokulum) wymagana do wywolania okre§lonego stopnia
chorobotwérczodci. Mierzona jest doswiadczalnie jako $rednia dawka $miertelna (LDsq) lub $rednia dawka
zakazna (IDs).

OCENA

Celem oceny jest okreslenie i oszacowanie, w oparciu o badania naukowe i — do czasu uzyskania dalszego
doswiadczenia — w oparciu o konkretne przypadki, mozliwego nickorzystnego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzat oraz $rodowisko, wynikajacego ze stosowania mikrobiologicznych Srodkéw ochrony roslin. Ocena
powinna by¢ przeprowadzona réwniez w celu okreslenia zapotrzebowania na metody zarzadzania ryzykiem
oraz okreSlenia i zalecenia wlasciwych metod.

Z uwagi na zdolno$¢ mikroorganizméw do replikowania istnieje wyrazna réznica pomiedzy preparatami
chemicznymi a mikroorganizmami uzywanymi jako $rodki ochrony rodlin. Pojawiajace si¢ zagrozenia nie sg
koniecznie tej samej natury, co zagroZenia zwigzane z uzyciem preparatéw chemicznych, szczegdlnie
w przypadku zdolnosci mikroorganizméw do przetrwania i namnazania si¢ w réznych srodowiskach. Co wigcej,
mikroorganizmy obejmuja calg game réznych organizmow, kazdy posiadajacy niepowtarzalne cechy. W ocenie
nalezy wzig¢ pod uwage rdznice istniejace pomiedzy mikroorganizmami.

Mikroorganizmy w $rodku ochrony roslin powinny najlepiej funkcjonowac jako fabryka komérek pracujgca
w miejscu, w ktérym organizm poddawany dzialaniu $rodka jest szkodliwy. Zrozumienie sposobu dzialania
jest wiec znaczacym krokiem w procesie oceny.

Mikroorganizmy moga wytwarzaé wicle réznych metabolitow (np. toksyn lub mikotoksyn bakteryjnych),
z ktérych wiele ma znaczenie toksykologiczne, a jeden lub wiele z nich mogg bra¢ udzial w sposobie dzialania
$rodka ochrony rodlin. Nalezy oceni¢ wlasciwosci i oznaczenie tozsamosci istotnych metabolitéw oraz toksycz-
no$¢ tych metabolitow. Informacje dotyczace produkgji lub znaczenia metabolitéw nalezy czerpaé z:

a) badan toksykologicznych;

b) wiasciwosci biologicznych mikroorganizmu;

¢) pokrewiefistwa ze znanymi patogenami ro§linnymi, zwierzecymi lub ludzkimi;
d) sposobu dzialania;

¢) metod analitycznych.

Na podstawie tych informacji metabolity moga by¢ uznane za potencjalnie istotne. Dlatego ocenie nalezy poddaé
potencjalne narazenie na te metabolity w celu zadecydowania o ich znaczeniu.

Zasady ogélne

Uwzgledniajac aktualng wiedz¢ naukows i techniczng panstwa czlonkowskie dokonujg oceny informacji dostar-
czonych zgodnie z wymogami czesci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 5442011 oraz czesci B zalgcznika
do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011, w szczegdlnosci:

a) okreslaja wynikajace zagrozenia, oceniaja ich wage oraz wydaja opini¢ dotyczaca prawdopodobnego zagro-
zenia dla ludzi, zwierzat lub $rodowiska; oraz
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b) dokonuja oceny dziatania, pod wzgledem skutecznosci i fitotoksycznosci/chorobotwérezosci, $rodka ochrony
rodlin w odniesieniu do kazdego zastosowania, na ktére zostal zlozony wniosek o udzielenie zezwolenia.

Nalezy oceni¢ jako$¢/metodologie badan, jesli nie istniejg standardowe metody badan, oraz nastepujace cechy
opisanych metod, gdy sa one dostepne:

adekwatnos¢; reprezentatywnos¢; czulo$é; swoistosé, odtwarzalno$é; walidacje wewnatrzlaboratoryjne; przewidy-
walnos¢.

Podczas interpretacji wynikéw ocen panistwa czlonkowskie biorg pod uwage ewentualny element niepewnosci
informacji uzyskanych w czasie oceny w celu zapewnienia, ze szanse niewykrycia niekorzystnego wplywu lub
niedocenienia jego wagi sa ograniczone do minimum. Nalezy zbada¢ proces podejmowania decyzji w celu
okreslenia krytycznych punktéw decyzji lub danych, w odniesieniu do ktérych watpliwosci moga doprowadzié
do niewlasciwego zaklasyfikowania zagrozenia.

Wstepna ocena jest oparta na najlepszych dostepnych danych lub szacunkach odzwierciedlajacych rzeczywiste
warunki stosowania $rodka ochrony roélin. Nastepnie dokonuje si¢ powtérnej oceny, biorac pod uwage mozliwe
watpliwosci wobec danych krytycznych i zakres warunkéw stosowania, ktére mogg wystapi¢ i spowodowacd
najgorszy rzeczywisty przypadek, w celu ustalenia, czy wystapily znaczne réznice we wstepnej ocenie.

Pafistwa czlonkowskie oceniaja kazdy mikrobiologiczny $rodek ochrony roélin, dla ktérego zostal zlozony
wniosek o udzielenie zezwolenia w danym paristwie cztonkowskim — moga by¢ brane pod uwage informacje
z oceny mikroorganizmu. Pafistwa czlonkowskie biora pod uwage fakt, ze wszystkie skladniki obojetne moga
mieé¢ wplyw na wiasciwosci $rodka ochrony roslin w poréwnaniu z mikroorganizmem.

Podczas dokonywania oceny wnioskdw i udzielania zezwolen panstwa czlonkowskie rozpatruja proponowane
praktyczne warunki stosowania, a w szczeg6lnosci cel stosowania, dawkowanie, sposdb, czestotliwo$¢ i termin
stosowania, rodzaj i skfad $rodka ochrony roslin. W kazdym przypadku gdy jest to mozliwe panstwa cztonkow-
skie biorg pod uwage zasady zintegrowanej ochrony przed szkodnikami.

Podczas dokonywania oceny paristwa cztonkowskie rozpatrujg warunki rolnicze, srodowiskowe (w tym klima-
tyczne) lub dotyczace zdrowia rolin na obszarach stosowania.

Jezeli szczegbltowe zasady okreSlone w sekcji 2 przewidujg uzycie przy ocenie $rodka ochrony roslin modeli
obliczeniowych, modele te:

(S
=

pozwalaja na dokonanie jak najlepszej oceny wszystkich istotnych proceséw, przy uwzglednieniu rzeczywis-
tych parametréw i zalozer;

Ao

zostaja poddane ocenie, zgodnie z pkt 1.3;

Ke¥

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

&

odnosza si¢ do warunkéw wystepujacych na obszarze stosowania;

¢) sa poparte szczegétami wskazujacymi, w jaki sposob na podstawie modelu uzyskano dostarczone dane
szacunkowe, oraz wyjasnieniem wszystkich danych wejsciowych do modelu i szczeg6étow wskazujacych,
jak uzyskano te dane.

Wymagania dotyczace danych, wyszczegdlnione w czgéci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011
oraz czgéci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011, zawieraja wskazéwki dotyczace tego, kiedy i jak
nalezy przedlozy¢ pewne informacje oraz dotyczace procedur, ktérych nalezy przestrzegaé przygotowujac
i oceniajgc dokumentacje. Wskazowki te musza by¢ przestrzegane.

Zasady szczegélowe

Panistwa czlonkowskie, do celéw oceny danych i informacji ztozonych na poparcie wniosku oraz bez uszczerbku
dla zasad og6lnych okreslonych w sekgji 1, realizujg nastepujace zasady:

Tozsamos¢

Tozsamo$¢ mikroorganizmu w §rodku ochrony ro$lin

Nalezy wyrazne ustali¢ tozsamo$¢ mikroorganizmu. Nalezy dopilnowaé, aby wlasciwe dane zostaly przedtozone
w celu sprawdzenia tozsamosci mikroorganizmu na poziomie szczepu w $rodku ochrony roélin.
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Tozsamo§¢ mikroorganizmu jest ustalana na poziomie szczepu. Jezeli mikroorganizm jest mutantem lub orga-
nizmem zmodyfikowanym genetycznie ('), nalezy odnotowa¢ szczegélne réznice pomiedzy jednym szczepem
a drugim w ramach tego samego gatunku. Nalezy odnotowac obecnos¢ faz spoczynkowych.

Nalezy sprawdzié, czy szczep zostal zlozony w uznanej na forum migdzynarodowym kolekeji kultur.

2.1.2. Tozsamo$¢ $rodka ochrony roslin

Pafistwa czlonkowskie oceniajg szczegdlowe informacje ilosciowe i jakosciowe dotyczace sktadu Srodka ochrony
rodlin, takie jak te dotyczace mikroorganizmu (zob. powyzej), istotnych metabolitdw/toksyn, pozostalosci
z pozywki, obecnych sktadnikow obojetnych i mikrobiologicznych zanieczyszczen.

2.2, Wilasciwosci biologiczne, fizyczne, chemiczne i techniczne
22.1. Wtasciwos$ci biologiczne mikroorganizmu w §rodku ochrony roélin

2.2.1.1. W stosownych przypadkach nalezy oceni¢ pochodzenie szczepu, jego naturalne $rodowisko bytowania, w tym
jego naturalny poziom wystepowania, cykl zycia oraz mozliwosci przetrwania, kolonizacji, namnazania
i rozprzestrzeniania si¢. Rozrost rodzimych mikroorganizméw powinien po krétkotrwalym wzroscie stabili-
zowac si¢ i kontynuowa¢ tak, jak w przypadku mikroorganizméw wystepujacych naturalnie.

2.2.1.2. Nalezy oceni¢ mozliwosci adaptacji mikroorganizméw do $rodowiska. W szczegdlnoéci pafistwa czlonkowskie
muszg wzia¢ pod uwage nastgpujace zasady:

a) w zaleznosci od warunkéw (np. dostepnosci substratéw potrzebnych do wzrostu i metabolizmu) mikro-
organizmy moga wlaczy¢ lub wylaczy¢ ekspresje danych cech fenotypowych;

=

szczepy mikrobiologiczne najlepiej przystosowane do $rodowiska moga przezy¢ i rozmnazac si¢ skuteczniej
niz szczepy nieprzystosowane. Szczepy przystosowane posiadaja przewage selektywng i moga stanowié
wigkszos¢ w populacji po wielu pokoleniach;

) relatywnie szybkie namnazanie mikroorganizméw prowadzi do wigkszej czestotliwosci wystepowania
mutacji. Jezeli mutacja jest korzystna do przetrwania w Srodowisku, zmutowany szczep moze stac si¢
dominujacy;

&

wlasciwosci, w szczegdlno$ci wiruséw, moga ulegaé szybkim zmianom, réwniez w odniesieniu do zjadli-
wosci.

Nalezy w zwigzku z tym ocenié, gdzie stosowne, informacje dotyczace stabilnosci genetycznej mikroorganizmu
w warunkach Srodowiskowych proponowanego stosowania, jak réwniez informacje dotyczace zdolnosci mikro-
organizmu do przekazywania materialu genetycznego innym organizmom oraz informacje dotyczace stabilnosci
zakodowanych cech.

2.2.1.3. Nalezy jak najbardziej szczegétowo oceni¢ sposéb dziatania mikroorganizméw. Nalezy oceni¢ mozliwa role
metabolitow/toksyn w sposobie dziatania, a po jej zidentyfikowaniu nalezy okresli¢ minimalne skuteczne
stezenie dla kazdego aktywnego metabolitu/toksyny. Informacje dotyczace sposobu dzialania moga by¢ bardzo
cennym narz¢dziem w rozpoznawaniu potencjalnych zagrozed. Przy dokonywaniu oceny nalezy wzia¢ pod
uwage takie aspekty, jak:

a) antybioza;

b) wywolanie odpornosci roéliny;

O
~

interferencja ze zjadliwo$cia patogenicznego organizmu docelowego;

&

wzrost endofityczny;

o
-~

kolonizacja korzenia;
f) wspolzawodnictwo w niszy ekologicznej (np. czynniki odzywcze, srodowiska bytowania);

g) pasozytowanie;

=

chorobotwérczos¢ dla bezkregowcow.

(") Definicja ,zmodyfikowany genetycznie” zob. dyrektywa 2001/18/WE.



L 155/156 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 11.6.2011

2.2.1.4. W celu przeprowadzenia oceny mozliwego wplywu na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nalezy
poddac ocenie informacje dotyczace swoistosci zywiciela mikroorganizmu, biorgc pod uwage cechy i wlasciwosci
opisane w lit. a) i b).

a) Nalezy oceni¢ zdolno$¢ mikroorganizmu do bycia chorobotwérczym w stosunku do organizméw niebeda-
cych przedmiotem zwalczania (ludzi, zwierzat oraz innych organizméw niebedacych przedmiotem zwal-
czania). Nalezy oceni¢ kazdy zwigzek z rozpoznanymi patogenami rodlin, zwierzat lub ludzi, ktére sa
gatunkiem rodzaju aktywnych lub skazajacych mikroorganizméw.

=

Chorobotwoérczo$é, jak rowniez zjadliwo$é sa SciSle zalezne od gatunku zywiciela (np. wyznaczone przez
temperaturg ciala, Srodowisko fizjologiczne) i od stanu zywiciela (np. stan zdrowia, stan odpornosci). Na
przyklad namnazanie mikroorganizméw u ludzi zalezy od zdolno$ci mikroorganizmu do wzrostu
w temperaturze ciala zywiciela. Niektére mikroorganizmy moga wzrastaé i pozostawal aktywne metabo-
licznie tylko w temperaturach duzo nizszych lub wyzszych niz temperatura ciata czlowieka, w zwiazku z tym
nie moga by¢ patogeniczne dla czlowieka. Jednak droga wnikania mikroorganizmu do zywiciela (pokarmowa,
inhalacyjna, przez skorg/rang) moze by¢ réwniez czynnikiem krytycznym. Gatunek bakterii moze na przyktad
wywolywac¢ chorobe przez wnikanie przez rane skory, ale nie doustnie.

2.2.1.5. Wiele mikroorganizméw wytwarza substancje antybiozy, ktére powoduja zwykle interferencje w $rodowisku
mikroorganizméw. Nalezy oceni¢ oporno$¢ na czynniki przeciwdrobnoustrojowe, majaca znaczenie dla medy-
cyny i weterynarii. Nalezy oceni¢ mozliwo$¢ transferu gendéw kodujacych oporno$é na czynniki przeciwdrobnou-
strojowe.

22.2. Wtasciwo$ci fizyczne, chemiczne i techniczne §rodka ochrony ro$lin

2.2.2.1. Nalezy oceni¢, w zaleznosci od wlasciwo$ci mikroorganizmu i rodzaju postaci uzytkowej, techniczne wiasciwosci
srodka ochrony roslin.

2.2.2.2. Nalezy oceni¢ dtugos¢ okresu przechowywania i stabilno$¢ przy przechowywaniu preparatu, biorac pod uwage
mozliwe zmiany w skladzie, takie jak wzrost mikroorganizmu lub mikroorganizméw skazajacych, wytwarzanie
metabolitow/toksyn itp.

2.2.2.3. Panstwa czlonkowskie oceniaja fizyczne i chemiczne wiasciwosci $rodka ochrony roslin i zachowanie tych
wlasciwosci po okresie przechowywania oraz biorg pod uwage:

a) jezeli istnieje odpowiednia specyfikacja Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa
(FAO) - fizyczne i chemiczne wlasciwosci okreslone w tej specyfikacji;

b) jezeli nie istnieje odpowiednia specyfikacja FAO - wszystkie istotne wlasciwosci chemiczne i fizyczne postaci
uzytkowej okreslone w ,Podreczniku w sprawie opracowania i stosowania specyfikacji dla pestycydéw FAO
oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)”.

2.2.2.4. Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi lub zalecenia dotyczgce stosowania preparatu z innymi Srodkami
ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, lub jezeli proponowana etykieta zawiera
wskazania dotyczace mozliwosci facznego stosowania preparatu z innymi $rodkami ochrony roslin w postaci
mieszaniny w zbiorniku, $rodki te lub adiuwanty musza mie¢ mozliwo$¢ lacznego stosowania w mieszaninie
w zbiorniku pod wzgledem fizycznym i chemicznym. Nalezy takze wykaza¢ biologiczng zgodno$¢ w przypadku
preparatéw mieszanych, tzn. nalezy udowodnié, ze kazdy $rodek ochrony roslin w mieszaninie dziala zgodnie
z oczekiwaniami (nie pojawia si¢ Zadna reakcja antagonistyczna).

2.3. Dalsze informacje
2.3.1. Kontrola jako$ci produkcji mikroorganizmu w §rodku ochrony roélin

Nalezy oceni¢ kryteria zapewniania jakosci zaproponowane dla produkcji mikroorganizmu. Przy ocenie nalezy
wzigé pod uwage kryteria dotyczace kontroli procesu, dobrej praktyki wytwarzania, praktyk operacyjnych,
przeplywu proceséw, sposobéw czyszczenia, kontroli mikrobiologicznej i kontroli warunkéw higienicznych
w celu zapewnienia dobrej jakosci mikroorganizmu. Nalezy wzia¢ pod uwage jakosé, stabilno$é, czystosé itp.
mikroorganizmu w systemie kontroli jakosci.

2.3.2. Kontrola jako$ci §rodka ochrony rosélin

Nalezy oceni¢ proponowane kryteria zapewniania jako$ci. Jezeli Srodek ochrony roslin zawiera metabolity/
toksyny wytworzone podczas wzrostu oraz pozostalosci z pozywki, nalezy poddaé je ocenie. Nalezy oceni¢
mozliwo$¢ wystepowania mikroorganizméw skazajacych.

2.4. Skutecznosé

2.4.1.  Jezeli proponowane stosowanie dotyczy zwalczania organizmu lub ochrony przed nim, pafistwa czlonkowskie
oceniaja, czy istnieje mozliwo$¢, ze ten organizm moze by¢ szkodliwy w warunkach rolniczych, srodowiskowych
(w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin na obszarze proponowanego stosowania.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

Pafistwa czlonkowskie oceniaja, czy moze wystapi¢ znaczna szkoda, strata lub niedogodnosci w warunkach
rolniczych, Srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin na obszarze proponowanego
stosowania, jezeli $rodek ochrony roélin nie zostanie zastosowany.

Panstwa czlonkowskie dokonuja oceny skutecznosci danych przewidzianych w czgéci B zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 545/2011 dla $rodka ochrony rolin, uwzgledniajac stopien zwalczania lub zakres przewidy-
wanego wplywu, a takze odpowiednie warunki doswiadczalne, takie jak:

a) wybdr uprawy lub odmiany;

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

¢) obecnos¢ i zageszczenie wystegpowania organizmu szkodliwego;

d) stadium rozwoju uprawy i organizmu;

¢) ilo$¢ stosowanego mikrobiologicznego $rodka ochrony roélin;

f) ilo¢ dodanego adiuwanta, jeli wymagana na etykiecie;

g) czgstotliwo$¢ i terminy stosowania;

h) rodzaj sprz¢tu do stosowania $rodka;

i) potrzeba zastosowania specjalnych metod czyszczenia sprzgtu do stosowania Srodka.

Panstwa czlonkowskie dokonuja oceny dziatania $rodka ochrony roslin w réznych warunkach rolniczych,
srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin praktycznie wystepujacych na obszarze
proponowanego stosowania. W ocenie nalezy uwzgledni¢ wplyw zintegrowanej ochrony przed szkodnikami.
Nalezy szczegdlnie zwrdci¢ uwage na:

a) stopien, sp6jnos¢ i czas trwania oczekiwanego efektu w stosunku do dawki w poréwnaniu z odpowiednim
$rodkiem referencyjnym lub $rodkami, jesli wystepuja, oraz zwalczaniem bez stosowania zadnego Srodka;

b) w stosownych przypadkach, wplyw na plony lub zmniejszenie strat w czasie przechowywania, pod wzgledem
ilosci lub jakosci, w poréwnaniu z odpowiednim $rodkiem referencyjnym lub Srodkami, jesli wystepuja, oraz
zwalczaniem bez stosowania zadnego $rodka.

Jezeli nie istnieje odpowiedni Srodek referencyjny, panstwa czlonkowskie dokonuja oceny dzialania Srodka
ochrony roslin w celu okreslenia, czy badany Srodek przynosi stale i okreslone korzysci w warunkach rolniczych,
srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin na obszarze proponowanego stoso-
wania.

Panstwa czlonkowskie oceniaja stopiei niekorzystnego wplywu na uprawy poddane dziataniu $rodka ochrony
rodlin zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w pordwnaniu, w stosownych przypadkach,
z odpowiednim $rodkiem referencyjnym lub $rodkami, jesli wystepuja, lub zwalczaniem bez stosowania zadnego
$rodka.

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

(ii) inne stosowne informacje dotyczace Srodka ochrony rolin, takie jak rodzaj $rodka ochrony roélin,
dawka, metoda stosowania, liczba i termin zastosowan, niezgodno$¢ ze stosowaniem w innych upra-
wach;

(i) wszystkie istotne informacje dotyczace mikroorganizmu, w tym wiasciwosci biologiczne, np. sposéb
dzialania, przetrwanie, swoisto$¢ zywiciela;

b) Informacje te obejmuja:

(i) rodzaj, czestotliwo$¢, stopienl i czas trwania obserwowanych skutkow fitotoksycznych/fitopatogenicznych
oraz warunki rolnicze, srodowiskowe (w tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roslin, ktére na nie

wplywaja;

(ii) réznice migdzy gtéwnymi odmianami w odniesieniu do ich podatnosci na skutki fitotoksyczne/fitopa-
togeniczne;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

2.5.1.
2.5.1.1.

(iii) czg$¢ poddanych dziataniu §rodka upraw lub produktéw roslinnych, na ktérych zaobserwowano skutki
fitotoksyczne/fitopatogeniczne;

(iv) niekorzystny wplyw na poddane dzialaniu $rodka uprawy lub produkty roslinne pod wzgledem ilosci lub
jakosci;

(v) niekorzystny wplyw na poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty rolinne wykorzystywane do
rozmnazania pod wzgledem zywotnosci, kietkowania, wypuszczania pedéw, ukorzenienia i wzrostu
roéliny;

(vi) jezeli mikroorganizmy sg rozprowadzane, niekorzystny wplyw na sasiadujace uprawy.

Jezeli etykieta Srodka zawiera wymogi dotyczace stosowania $rodka ochrony roslin z innymi $rodkami ochrony
rodlin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, pafistwa cztonkowskie dokonuja ocen okreslonych
w pkt 2.4.3-2.4.5 w odniesieniu do przedlozonych informacji dotyczacych mieszaniny w zbiorniku.

Jezeli etykieta Srodka zawiera zalecenia stosowania $rodka ochrony roélin z innymi $rodkami ochrony roslin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, panstwa cztonkowskie dokonuja oceny wiasciwosci mieszaniny
i jej warunkéw stosowania.

Jezeli dostepne dane wskazujg, ze mikroorganizm lub istotne metabolity/toksyny, produkty degradacji i produkty
reakcji skladnikow obojetnych utrzymuja si¢ w glebie lub w materiale rodlinnym lub na jego powierzchni
w znaczacych ilosciach po zastosowaniu $rodka ochrony rodlin zgodnie z proponowanymi warunkami stoso-
wania, panstwa czlonkowskie dokonujg oceny stopnia niekorzystnego wplywu na kolejne uprawy.

Jezeli proponowane stosowanie $rodka ochrony ro$lin ma na celu wywieranie wplywu na kregowce, panstwa
czfonkowskie oceniajg mechanizm, poprzez ktdry ten wplyw jest uzyskiwany, i zaobserwowany wplyw na
zachowanie i zdrowie zwalczanych zwierzat; gdy zamierzonym skutkiem jest zabicie zwalczanych zwierzat,
nalezy oceni¢ niezbedny czas dla $mierci zwierzecia i warunki, w ktérych nastgpuje $mieré.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

a) wszystkie istotne informacje przewidziane w czgéci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011,
a takze wyniki ich oceny, w tym badania toksykologiczne;

b) wszystkie istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roslin przewidziane w cze¢sci B zalgcznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 545/2011, w tym badania toksykologiczne i dane dotyczace skutecznosci.
Metody oznaczania tozsamosci/wykrywalnosci i kwantyfikacji

Pafistwa czlonkowskie oceniaja metody analityczne proponowane do celéw kontroli i monitorowania, po
udzieleniu zezwolenia, sktadnikow Zywotnych i niezywotnych, zaréwno w postaci uzytkowej, jak i w pozostato-
$ciach w lub na uprawach poddanych dzialaniu Srodka. Dostateczne uzasadnienie jest wymagane dla metod
przed udzieleniem zezwolenia oraz metod monitorowania po udzieleniu zezwolenia. Metody uwazane za odpo-
wiednie dla monitorowania po udzieleniu zezwolenia muszg by¢ jasno okreslone.

Metody analityczne dla §rodka ochrony roslin

Sktadniki niezywotne

Panstwa czlonkowskie oceniaja metody analityczne proponowane do okreslania tozsamosci i ilo§ciowego okre-
$lenia waznych pod wzgledem toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym skladnikéw niezy-
wotnych pochodzacych z mikroorganizmu lub obecnych jako zanieczyszczenie lub skladnik obojetny (w tym
ewentualnych produktéw rozpadu lub reakdji).

Ocena ta uwzglednia informacje dotyczace metod analitycznych wymienione w czgéci B zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz w czgici B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011 oraz wyniki ich
oceny. W szczegblnosci nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

a) swoisto$¢ i liniowo$¢ proponowanych metod;

b) precyzje (powtarzalno$é) proponowanych metod;

¢) znaczenie interferencji;

d) dokladno$¢ proponowanych metod przy wilasciwych stezeniach;

e) granice kwantyfikacji proponowanych metod.
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2.5.1.2. Sktadniki zywotne

Pafistwa czfonkowskie oceniajg metody proponowane do ilosciowego okrelenia i okreslania tozsamosci danych
szczepow, a w szczegblnodci metody rozrdzniajace ten szczep od szczepdw blisko z nim spokrewnionych.

Ocena ta uwzglednia informacje dotyczgce metod analitycznych wymienione w czesci B zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz w czgici B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011 oraz wyniki ich
oceny. W szczeg6lnosci nalezy wziaé pod uwage nastepujace informacje:

a) swoisto$¢ proponowanych metod;

b) precyzje (powtarzalno$é) proponowanych metod;
¢) znaczenie interferencji;

d) wymierno$¢ proponowanych metod.

2.52. Metody analityczne oznaczania pozostalosci

2.5.2.1. Pozostato$ci niezywotne

Panstwa czlonkowskie oceniaja metody analityczne proponowane do oznaczania tozsamosci i iloSciowego ozna-
czania waznych pod wzgledem toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym pozostalosci
niezywotnych mikroorganizmu (w tym ewentualnych produktéw rozpadu lub reakji).

Ocena ta uwzglednia informacje dotyczace metod analitycznych wymienione w czesci B zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz w czgSci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011 oraz wyniki ich
oceny. W szczeg6lnosci nalezy wzigé pod uwage nastgpujace informacje:

a) swoisto$¢ i liniowo$¢ proponowanych metod;

b) precyzje (powtarzalno$é) proponowanych metod;

¢) odtwarzalno$¢ (walidacja przez niezalezne laboratorium) proponowanych metod;
d) znaczenie interferencji;

e) dokladno$¢ proponowanych metod przy wlasciwych stezeniach;

f) granicg kwantyfikacji proponowanych metod.

2.5.2.2. Pozostato$ci zywotne

Pafistwa czlonkowskie oceniajg metody proponowane do oznaczania tozsamosci danych szczepow, a w szcze-
g6lnosci metody rozrézniajgce ten szczep od szczepéw blisko z nim spokrewnionych.

Ocena ta uwzglednia informacje dotyczace metod analitycznych wymienione w czg$ci B zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz w cz¢ci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011 oraz wyniki ich
oceny. W szczegdlnosci nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

a) swoisto$¢ proponowanych metod;

b) precyzje (powtarzalno$é) proponowanych metod;
¢) znaczenie interferencji;

d) wymierno§¢ proponowanych metod.

2.6.  Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzgt

Nalezy oceni¢ wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat. W szczegdlnoéci panstwa czlonkowskie musza wzigé pod
uwage nastepujace zasady:

a) w zwiazku ze zdolno$cig mikroorganizmu do namnazania istnieje zdecydowana réznica pomigdzy prepara-
tami chemicznymi i mikroorganizmami stosowanymi jako $rodki ochrony roélin. Pojawiajace si¢ zagrozenia
nie koniecznie s3 tej samej natury, jak te wystepujace w przypadku preparatéw chemicznych, szczegélnie
w zwigzku ze zdolno$cig mikroorganizméw do przetrwania i namnazania w réznych Srodowiskach;
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b)
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chorobotwérczo$¢ mikroorganizmu w stosunku do ludzi i zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania,
zakazno$¢ mikroorganizmu, zdolno$¢ mikroorganizmu do kolonizowania, toksyczno$¢ metabolitéw/toksyn,
jak réwniez toksyczno§¢ pozostaloéci z pozywki, substancji skazajacych oraz sktadnikéw obojetnych, sa
waznymi punktami koficowymi w szacowaniu niekorzystnego wplywu wynikajacego ze stosowania $rodka
ochrony roslin;

kolonizacja, zakazno$¢ i toksyczno$¢ obejmuja zlozony zbiér interakcji pomiedzy mikroorganizmem
a zywicielami i te punkty koficowe nie moga by¢ traktowane jako niezalezne;

taczac wszystkie te punkty koncowe, najwazniejszymi cechami mikroorganizmu, ktére nalezy ocenié, sg:
— zdolno$¢ do przetrwania i namnazania w Zywicielu (wskaznik kolonizacji i zakaznosci),

— zdolno$¢ do wywolywania (niekorzystnego lub korzystnego) wplywu na zywiciela (wskaznik zakaZnosci,
chorobotwdrczosci, lub toksycznosci);

w ocenie ryzyka i zagrozen dla ludzi i zwierzat, wynikajacych ze stosowania tych $rodkéw ochrony rodlin,
nalezy wzia¢ réwniez pod uwage ztozono$¢ zagadnien biologicznych. Ocena chorobotwérczosci i zakaznosci
jest konieczna, nawet jezeli mozliwo§¢ narazenia jest oceniana jako niska;

w celu oceny zagrozenia stosowane badania toksycznosci ostrej powinny, jezeli sa dostepne, obejmowaé co
najmniej dwie dawki (np. jedng bardzo wysoka dawke i jedna odpowiadajaca oczekiwanemu narazeniu
w warunkach praktycznych).

Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat w wyniku stosowania §rodka ochrony
roslin

2.6.1.1. Panstwa czlonkowskie oceniaja narazenie operatora na dzialanie mikroorganizmu lub na zwigzki istotne

z toksykologicznego punktu widzenia w $rodku ochrony rodlin (np. ich metabolity/toksyny, pozostalosci
z pozywki, substancje skazajace i skladniki obojetne), ktére moga wystapi¢ w proponowanych warunkach
stosowania (w tym w szczegdlnoci dawka, metoda stosowania i warunki klimatyczne). Nalezy uzy¢ rzeczywis-
tych danych dotyczacych poziomu narazenia, a w razie ich braku — odpowiedniego, zwalidowanego modelu
obliczeniowego. Nalezy zastosowa¢ europejska ujednolicong rodzajowa baze danych dotyczaca narazenia przy
stosowaniu $rodkéw ochrony roélin, jezeli jest ona dostgpna.

a)

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastgpujace informacje:

(i) dane medyczne oraz badania toksycznosci, zakaznosci i chorobotwoérczosci przewidziane w czgsci
B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz wyniki ich oceny. Badania na poziomie 1
powinny umozliwia ocen¢ mikroorganizmu pod katem jego zdolnosci do przetrwania lub wzrostu
w zywicielu oraz jego zdolnosci do wywolywania skutkéw/reakcji u zywiciela. Parametry wskazujace
na brak zdolnoSci do przetrwania i namnazania u zywiciela oraz brak zdolnoici do wywolywania
(niekorzystnego lub korzystnego) wplywu u zywiciela zawieraja szybkie i catkowite oczyszczenie
z organizmu, brak aktywacji ukladu odporno$ciowego, brak zmian histopatologicznych, a dla namna-
zania temperatury duzo nizsze lub duzo wyzsze od temperatury ciala ssakéw. Te parametry moga
w niektorych przypadkach zosta¢ ustalone poprzez badania ostre i dostgpne dane dotyczace ludzi,
a czasami mogg by¢ jedynie ustalone poprzez badania z powtarzaniem dawki.

Ocena oparta na wlasciwych parametrach badaf na poziomie 1 powinna prowadzi¢ do oceny mozliwych
skutkow narazenia w czasie pracy, biorgc pod uwage intensywnos$¢ i czas trwania narazenia w wyniku
powtarzanego stosowania podczas praktycznego zastosowania.

Mozna oceni¢ toksyczno$¢ niektérych metabolitow/toksyn, jezeli wykazano, ze zwierzeta doSwiadczalne
sa rzeczywiscie narazone na dzialanie tych metabolitéw/toksyn;

(ii) inne wiasciwe informacje dotyczace mikroorganizmu, metabolitdw/toksyn, pozostalosci z pozywki,
substancji skazajacych i skladnikéw obojetnych w $rodku ochrony roélin, takich jak ich whasciwosci
biologiczne, fizyczne i chemiczne (np. przezycie mikroorganizmu w temperaturze ciata ludzi
i zwierzat, nisza ekologiczna; zachowanie mikroorganizmu lub metabolitow/toksyn w czasie stosowania);

(i

=

badania toksykologiczne przewidziane w czgici B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011;

=

inne istotne informacje przewidziane w cze$ci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011, takie
jak:

— sklad preparatu,
— rodzaj preparatu,

— rozmiar, wyglad i rodzaj opakowania,
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

b)

— zakres stosowania, rodzaj uprawy lub cel,

— metoda stosowania, w tym obchodzenie si¢, fadowanie i mieszanie $rodka ochrony roslin,
— zalecane $rodki zmniejszania narazenia,

— zalecenia dotyczace ubran ochronnych,

— maksymalna dawka stosowania,

— minimalna ilo$¢ rozpylania podana na etykiecie,

— liczba i terminy zastosowan.

Na podstawie informacji wymienionych w lit. a) nalezy ustali¢ nastepujace ogdlne punkty koncowe dla
pojedynczego lub wielokrotnego narazenia operatora w wyniku zamierzonego stosowania:

— przetrwanie lub wzrost mikroorganizmu w zywicielu,
— zaobserwowany niekorzystny wplyw,

— zaobserwowany lub oczekiwany wplyw wywolany przez substancje skazajace (w tym skazajgce mikro-
organizmy),

— zaobserwowany lub oczekiwany wplyw istotnych metabolitow/toksyn.

Zaleca si¢ przeprowadzenie dalszych badan w oparciu o scenariusz narazenia (tzn. ostre lub powtarzane
narazenie), jezeli istnieja oznaki kolonizacji u zywiciela lub jezeli obserwuje si¢ nickorzystny wplyw, bedacy
oznaka toksycznosci/zakaznosci.

Nalezy dokona¢ oceny kazdego rodzaju metody stosowania i proponowanego sprzetu do stosowania $rodka
ochrony rodlin, jak réwniez réznych rodzajéw i rozmiaréw pojemnikéw, biorac pod uwage mieszanie,
fadowanie, stosowanie $rodka ochrony roélin, czyszczenie i rutynowa konserwacje stosowanego sprzetu.
W stosownych przypadkach mozna wzig¢ pod uwage inne zastosowania, na ktére zostalo udzielone zezwo-
lenie, $rodka ochrony rolin na obszarze przewidywanego stosowania, zawierajgcego te samg substancje
czynng lub prowadzacego do powstania tych samych pozostaloici. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze jezeli
przewiduje si¢ namnazanie mikroorganizmu, ocena narazenia moze by¢ wysoce spekulatywna.

Nalezy oceni¢ brak lub obecnos¢ potencjatu kolonizacji lub mozliwosci wplywu na operatoréw przy bada-
nych poziomach dawek przewidzianych w czgsci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz
w czesci B zalgeznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011 w stosunku do zmierzonych lub oczekiwanych
pozioméw narazenia ludzi. Ocena zagrozenia, w miare mozliwosci iloSciowa, powinna braé pod uwage np.
sposOb  dzialania, wlasciwosci biologiczne, fizyczne i chemiczne mikroorganizmu i innych substancji
w postaci uzytkowej.

Pafistwa czlonkowskie sprawdzaja informacje dotyczace rodzaju i cech charakterystycznych proponowanego
opakowania ze szczeg6lnym odniesieniem do nastepujacych aspektow:

a)
b)
9
d)
e)
f

rodzaj opakowania;

wymiary i pojemnos;

wielko$¢ otwarcia;

rodzaj zamknigcia;

wytrzymato$¢, szczelno$é, odporno$¢ na transport i obchodzenie sig;

odporno$¢ i zgodnos¢ z zawartoscig.

Panstwa czlonkowskie sprawdzaja rodzaj i cechy charakterystyczne odziezy ochronnej i proponowanego sprzetu
ze szczegélnym odniesieniem do nastepujacych aspektow:

a)

b)

mozliwo$¢ nabycia i przydatnosé;

efektywnosé;
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d)

tatwo$¢ noszenia, biorac pod uwage obcigzenie fizyczne i warunki klimatyczne;

odporno$¢ i zgodno$¢ ze srodkiem ochrony roslin.

2.6.1.4. Panstwa czlonkowskie dokonujg oceny mozliwosci narazenia innych ludzi (pracownicy narazeni po zastoso-
waniu $rodka ochrony roélin, np. pracownicy wchodzgcy, lub osoby trzecie) lub zwierzat na dzialanie mikro-
organizmu lub innych zwiazkow istotnych z toksykologicznego punktu widzenia zawartych w $rodku ochrony
rodlin w proponowanych warunkach stosowania. Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

2.6.2.

2.6.2.1.

a)

=z

o

&

dane medyczne oraz badania toksycznodci, zakazno$ci i chorobotwérczosci przewidziane w czedci
B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011 oraz wyniki ich oceny. Badania na poziomie 1 powinny
umozliwia¢ ocen¢ mikroorganizmu pod katem jego zdolnosci do przetrwania lub namnozenia w zywicielu
oraz jego zdolnosci do wywolywania skutkéw/reakcji u Zywiciela. Parametry wskazujace na brak zdolnosci do
przetrwania i namnazania w zywicielu oraz brak zdolno$ci do wywolywania (niekorzystnego lub korzys-
tnego) wplywu u zywiciela obejmuja szybkie i catkowite oczyszczenie organizmu, brak aktywacji ukladu
odpornosciowego, brak zmian histopatologicznych oraz niezdolno$¢ do namnazania w temperaturze ciala
ssakow ... Te parametry moga w niektorych przypadkach zosta¢ ustalone poprzez badania toksycznosci
ostrej i dostgpne dane dotyczace ludzi, a czasami moga by¢ jedynie ustalone poprzez badania z powtarzaniem
dawki.

Ocena oparta na wiasciwych parametrach badan na poziomie 1 powinna prowadzi¢ do oceny mozliwych
skutkéw narazenia w czasie pracy, bioragc pod uwage intensywnos$¢ i czas trwania narazenia w wyniku
powtarzanego stosowania podczas praktycznego zastosowania.

Toksyczno$¢ niektérych metabolitéw/toksyn mozna oceni¢ jedynie wtedy, gdy wykazano, ze zwierzeta
do$wiadczalne s3 rzeczywiScie narazone na te metabolity/toksyny;

inne istotne informacje dotyczace mikroorganizmu, metabolitéw/toksyn, pozostatosci z pozywki, substancji
skazajacych i skladnikéw obojetnych w $rodku ochrony roélin, takich jak ich wiasciwosci biologiczne,
fizyczne i chemiczne (np. przezycie mikroorganizmu w temperaturze ciata ludzi i zwierzat, nisza ekologiczna;
zachowanie mikroorganizmu lub metabolitéw/toksyn w czasie stosowania);

badania toksykologiczne przewidziane w cze¢sci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011;

inne istotne informacje dotyczace Srodka ochrony roélin przewidziane w czeici B zalgcznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 545/2011, takie jak:

— okresy prewengji, niezbedne okresy karengji lub inne $rodki ostroznosci majace na celu ochrong ludzi
i zwierzat,

— metody stosowania, w szczegdlnosci rozpylanie,
— maksymalna dawka stosowania,

— minimalna ilo§¢ rozpylania,

— sklad preparatu,

— nadmiar pozostajacy na roSlinach i produktach roslinnych po zastosowaniu, biorac pod uwage wplyw
takich czynnikéw, jak temperatura, promieniowanie UV, pH i obecno$¢ pewnych substancji,

— dalsze czynnosci, podczas ktérych narazeni sa pracownicy.

Wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzgt w wyniku pozostalosci

Przy ocenie nalezy osobno traktowaé pozostalosci niezywotne i zywotne. Wirusy i wiroidy powinny by¢
traktowane jako pozostatosci Zywotne, poniewaz sa zdolne do przekazywania materiatu genetycznego (chociaz,
dokladnie méwiac, nie sg zywotne).

Pozostato$ci niezywotne

a)

Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia ludzi lub zwierzat na pozostalosci niezywotne i ich
produkty degradacji poprzez tancuch zywnosciowy w wyniku mozliwej obecnosci tych pozostatosci w lub na
jadalnych czgsciach upraw poddanych dziataniu §rodka. W szczegdlnosci nalezy wzigé pod uwage nastgpujace
informagje:

— etap rozwoju mikroorganizmu, na ktérym wytwarzane sa pozostalosci niezywotne,
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— etapy rozwoju/cyklu Zycia mikroorganizmu w typowych warunkach $rodowiskowych; w szczeg6lnosci

nalezy zwréci¢ uwage na ocene prawdopodobienstwa przezycia i namnazania mikroorganizmu w i na
uprawach, zywnosci lub paszy i w konsekwencji prawdopodobienstwo wytworzenia pozostalosci niezy-
wotnych,

stabilno$¢ istotnych pozostalosci niezywotnych (w tym wplyw takich czynnikéw, jak temperatura,
promieniowanie UV, pH oraz obecno$¢ niektorych substancji),

— jakiekolwick badanie eksperymentalne wskazujace, czy istotne pozostalosci niezywotne przemieszczaja sig

w roélinach,

dane dotyczace proponowanej dobrej praktyki rolniczej, w tym dane dotyczace liczby i terminéw zasto-
sowan, maksymalnej dawki stosowania i minimalnej iloSci rozpylania, proponowanych okreséw miedzy
zastosowaniem $rodka a zbiorami dla przewidywanych zastosowan, lub okreséw wstrzymania lub prze-
chowywania w przypadku zastosowan po zbiorach oraz dodatkowe dane dotyczace stosowania przewi-
dziane w czesci B do zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011,

w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére zostalo udzielone zezwolenie, Srodkéw ochrony
roélin w obszarze przewidzianego stosowania, tzn. zawierajacych te same pozostalosci, oraz

naturalne wystepowanie pozostatosci niezywotnych na jadalnych czesciach roslin, w wyniku naturalnie
wystepujacych mikroorganizméw.

b) Paristwa cztonkowskie oceniaja toksycznosé pozostatosci niezywotnych i ich produktéw degradacji, uwzgled-

niajac w szczegdlnosci szczegdtowe informacje przewidziane zgodnie z czeicig B zalgcznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 544/2011 oraz czegicig B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011.

¢) Jezeli pozostatosci niezywotne lub ich produkty degradacji sg istotne z toksykologicznego punktu widzenia

dla ludzi lub zwierzat oraz w przypadku gdy narazenie nie moze by¢ uwazane za nieistotne, nalezy oznaczy¢
rzeczywiste poziomy w lub na jadalnych czesciach upraw poddanych dzialaniu $rodka, bioragc pod uwage:

— metody analityczne dotyczace pozostatosci niezywotnych,
— krzywe wzrostu mikroorganizmu w warunkach optymalnych,

— wytwarzanie/powstawanie pozostatosci niezywotnych w istotnych momentach (np. podczas przewidywa-

nego czasu zbioréw).

2.6.2.2. PozostatoSci zywotne

a

)

=

Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia ludzi i zwierzat na pozostalosci zywotne poprzez
faficuch zywnos$ciowy w wyniku mozliwej obecnosci tych pozostalosci w lub na jadalnych czgsciach
upraw poddanych dziataniu §rodka. W szczegdlnosci nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

— prawdopodobienstwo przetrwania i namnazania mikroorganizmu w lub na uprawach, zywnosci lub

paszy. Nalezy wzia¢ pod uwage rézne etapy rozwoju/cyklu zycia mikroorganizmu,
informacje dotyczace jego niszy ekologicznej,

informacje na temat loséw i zachowania w réznych czeéciach Srodowiska,

naturalne wystepowanie mikroorganizmu (lub mikroorganizmu z nim spokrewnionego);

dane dotyczace proponowanej dobrej praktyki rolniczej, w tym dane dotyczgce liczby i termindw zasto-
sowan, maksymalnej dawki stosowania i minimalnej iloSci rozpylania, proponowanych okreséw miedzy
zastosowaniem $rodka a zbiorami dla przewidywanych zastosowan, lub okreséw wstrzymania lub prze-
chowywania w przypadku zastosowan po zbiorach oraz dodatkowe dane dotyczgce stosowania przewi-
dziane w czesci B do zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 545/2011;

— w stosownym przypadku, inne zastosowania, na ktére zostalo udzielone zezwolenie, srodkéw ochrony

rodlin na obszarze przewidywanego stosowania, tj. zawierajacych ten sam mikroorganizm lub prowadza-
cych do powstania tych samych pozostalosci.

Pafistwa czlonkowskie oceniajg informacje dotyczace zdolnosci pozostalosci zywotnych do przetrwania lub
wzrostu w zywicielu oraz zdolnosci tych pozostalosci do wywolywania skutkéw/reakeji u zZywiciela.
W szczegdlnosci nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

— dane medyczne oraz badania toksyczno$ci, zakazno$ci i chorobotwoérczosci przewidziane w czgdci

B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 544/2011, oraz wyniki ich oceny,
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— etapy rozwoju/cyklu Zycia mikroorganizmu w typowych warunkach §rodowiskowych (np. w lub na
uprawach poddanych dzialaniu $rodka),

— spos6b dziatania mikroorganizmu,
— wlasciwosci biologiczne mikroorganizmu (np. swoisto$¢ zywiciela).
Nalezy wzig¢ pod uwage rézne etapy rozwoju/cyklu zycia mikroorganizmu.

¢) Jezeli pozostalosci zywotne sg istotne z toksykologicznego punktu widzenia dla ludzi lub zwierzat i jezeli
narazenie nie moze by¢ uwazane za nieistotne, nalezy oznaczy¢ rzeczywiste poziomy w lub na jadalnych
czeciach upraw poddanych dzialaniu $rodka, biorac pod uwage:

— metody analityczne dotyczace pozostatoci Zywotnych,
— krzywe wzrostu mikroorganizmu w warunkach optymalnych,
— mozliwosci ekstrapolacji danych z jednej uprawy na inng.

Losy i zachowanie substancji w Srodowisku

Nalezy wzig¢ pod uwage zlozono$¢ biologiczng ekosysteméw i interakcje w odnosnych Srodowiskach mikro-
biologicznych.

Informacje dotyczace pochodzenia i wlasciwosci (np. swoisto$ci) mikroorganizmuy/jego koficowych metabolitow/
toksyn, a takze jego przewidziane zastosowanie tworza podstawe oceny losow i zachowania w $rodowisku.
Nalezy rozwazy¢ sposéb dziatania mikroorganizmu.

Nalezy przeprowadzi¢ oceng loséw i zachowania w Srodowisku wszystkich istotnych znanych metabolitow
wytwarzanych przez mikroorganizm. Ocen¢ nalezy przeprowadzi¢ dla wszystkich elementéw §rodowiska oraz
na postawie kryteriéw wyszczegdlnionych w sekcji 7 ppkt (iv) czesci B zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 544/2011.

W ocenie loséw i zachowania $rodka ochrony roélin w Srodowisku panstwa czlonkowskie biora pod uwage
wszystkie elementy Srodowiska, facznie z faung i flora. Nalezy oceni¢ potencjal przetrwania i namnazania
mikroorganizméw we wszystkich elementach $rodowiska, chyba ze mozna uzasadni¢, Zze dany mikroorganizm
nie dociera do danego elementu. Nalezy wziag¢ pod uwage mobilno$¢ mikroorganizméw i ich koncowych
metabolitéw/toksyn.

Pafistwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ skazenia wod gruntowych, wod powierzchniowych i wody pitnej
w proponowanych warunkach stosowania $rodka ochrony roélin.

W ogélnej ocenie paristwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na mozliwe niekorzystne skutki u ludzi
poprzez skazenie wod gruntowych, kiedy substancja czynna stosowana jest na obszarach szczegdlnie narazo-
nych, takich jak obszary wokét ujecia wody pitnej.

Panstwa cztonkowskie oceniajg ryzyko dla elementu wodnego, w ktérym nalezy ustali¢ mozliwo$¢ narazenia
organizméw wodnych. Mikroorganizm moze spowodowaé zagrozenie z uwagi na swéj potencjal namnazania
pozwalajacy na ulokowanie si¢ w $rodowisku i moze z tego wzgledu mie¢ dlugotrwaly lub staly wplyw na
srodowisko mikrobiologiczne lub na jego drapiezcéw.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage nastgpujace informacje:

a) wlasciwosci biologiczne mikroorganizmu;

b) przetrwanie mikroorganizmu w $rodowisku;

¢) jego nisze ekologiczna;

d) naturalny poziom wystegpowania mikroorganizmu w miejscach, dla ktérych jest rodzimy;

¢) informacje na temat loséw i zachowania w réznych elementach $rodowiska;
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f) w stosownych przypadkach, informacje dotyczace mozliwych interferencji z systemami analitycznymi uzywa-
nymi do kontroli jako$ci wody pitnej, przewidzianymi w dyrektywie Rady 98/83/WE (1);

(g) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére zostalo udzielone zezwolenie, $rodkéw ochrony
rodlin na obszarze przewidywanego stosowania, np. zawierajacych t¢ samg substancje czynng lub prowa-
dzgcych do powstania tych samych pozostatosci.

Pafistwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia organizméw w atmosferze na $rodki ochrony roslin
w proponowanych warunkach stosowania; jezeli taka mozliwos¢ istnieje, powinny one oceni¢ ryzyko dla
atmosfery. Nalezy wzia¢ pod uwage przenoszenie mikroorganizméw na kroétkie i diugie odlegtosci w atmosferze.

Pafistwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia organizméw w elemencie ladowym na $rodki ochrony
roélin w proponowanych warunkach stosowania; jezeli istnieje taka mozliwos$¢, oceniaja ryzyko dla elementu
ladowego. Mikroorganizm moze spowodowaé zagrozenie z uwagi na swoj potencjal namnazania pozwalajacy na
ulokowanie si¢ w $rodowisku i moze z tego wzgledu mie¢ dtugotrwaly lub staly wplyw na $rodowisko mikro-
biologiczne i na swoich drapiezcéw.

Przy ocenie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:
a) wiasciwosci biologiczne mikroorganizmu;
b) przetrwanie mikroorganizmu w $rodowisku;

) jego nisze ekologiczng;

o
=

naturalny poziom wystepowania mikroorganizmu w miejscach, dla ktorych jest rodzimy;
¢) informacje na temat loséw i zachowania w réznych elementach Srodowiska;

f) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére zostalo udzielone zezwolenie, Srodkéw ochrony
roélin na obszarze przewidywanego stosowania, np. zawierajacych t¢ sama substancje¢ czynng lub prowadza-
cych do powstania tych samych pozostalosci.

Wplyw na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania i ich narazenie

Nalezy oceni¢ informacje dotyczace ekologii mikroorganizmu i jego wplywu na $rodowisko oraz mozliwosé
narazenia i wplyw jego istotnych metabolitow/toksyn. Konieczna jest calo$ciowa ocena zagrozenia, ktére moze
spowodowa¢ Srodek ochrony roslin, biorac pod uwage normalne poziomy narazenia na mikroorganizmy
w $rodowisku, jak rowniez w ciatach organizmow.

Pafistwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania
w proponowanych warunkach stosowania; jezeli istnieje taka mozliwo$¢, oceniaja zagrozenia pojawiajace sie
dla danych organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.

W stosownych przypadkach konieczna jest ocena zakaznosci i chorobotwérczosci, chyba ze mozna uzasadnic,
ze organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie sg narazone.

Przy ocenie ewentualnego narazenia nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:

a) przetrwanie mikroorganizmu w odpowiednim elemencie Srodowiska;

b) jego nisz¢ ekologiczna;

¢) naturalny poziom wystgpowania mikroorganizmu w miejscach, dla ktérych jest rodzimy;
d) informacje na temat loséw i zachowania w réznych elementach $rodowiska;

e) w stosownych przypadkach, inne zastosowania, na ktére zostalo udzielone zezwolenie, $rodka ochrony roslin
na obszarze przewidzianego stosowania zawierajacego te samg substancje czynng lub prowadzacego do
powstania tych samych pozostalosci.

Pafistwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia dzikich zwierzat lagdowych i wplyw na nie (ptactwo
niedomowe, ssaki i inne kregowce ladowe).

() Dz.U. L 330 z 5.12.1998, s. 32.
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2.8.1.1. Mikroorganizm moze spowodowaé zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania
w systemach zywicieli, takich jak ptaki i ssaki. Nalezy oceni¢, czy rozpoznane zagrozenia mogg by¢ zmienione
poprzez zmiang postaci uzytkowej Srodka ochrony roélin, biorgc pod uwage nastgpujace informacje dotyczace
mikroorganizmu:

a) sposob dzialania;

b) inne wiasciwosci biologiczne;

¢) badania dotyczace toksycznosci, chorobotworczosci oraz zakaznosci odnosnie do ssakow;
d) badania dotyczace toksycznosci, chorobotwérczosci oraz zakazno$ci odnosnie do ptakéw.

2.8.1.2. Srodek ochrony roslin moze mie¢ toksyczny wplyw z uwagi na dziatanie toksyn i sktadnikéw obojetnych. Przy
ocenie tego wplywu nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

a) badania toksycznosci odnosnie do ssakow;
b) badania toksycznosci odnosnie do ptakow;
¢) informacje na temat loséw i zachowania w réznych elementach srodowiska.

Jezeli w czasie badaii obserwowana jest $miertelno$¢ lub objawy zatrucia, ocena musi zawiera¢ obliczenie
stosunku toksycznosci do narazenia w oparciu o iloraz LDs, i oszacowanego narazenia wyrazonego w mg/kg
masy ciala.

2.8.2. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia i wplyw na organizmy wodne.

2.8.2.1. Mikroorganizm moze spowodowal zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania
w organizmach wodnych. Nalezy oceni¢, czy rozpoznane zagrozenia mogg by¢ zmienione poprzez zmiang
postaci uzytkowej $rodka ochrony roslin, biorac pod uwage nastepujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

a) sposob dzialania;
b) inne wiasciwosci biologiczne;
¢) badania dotyczace toksycznosci, chorobotwdrczosci oraz zakaznosci.

2.8.2.2. Srodek ochrony roslin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i sktadnikéw obojetnych. Przy
ocenie tego wplywu nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

a) badania toksycznosci odnoénie do organizméw wodnych,
b) informacje na temat loséw i zachowania w réznych elementach $rodowiska.

Jezeli w czasie badain obserwowana jest $miertelno$¢ lub objawy zatrucia, ocena musi zawieraé obliczenie
stosunku toksycznosci do narazenia w oparciu o iloraz ECsq i/lub NOEC oraz oszacowanego narazenia.

2.8.3. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia i wplywu na pszczoly.

2.8.3.1. Mikroorganizm moze spowodowal zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania
w pszczotach. Nalezy ocenié, czy rozpoznane zagrozenia moga by¢ zmienione poprzez zmiang postaci uzyt-
kowej $rodka ochrony roslin, biorac pod uwage nastepujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

a) sposob dzialania;
b) pozostale whasciwosci biologiczne;
¢) badania dotyczace toksycznosci, chorobotwdrczosci oraz zakaznosci.

2.8.3.2. Srodek ochrony roslin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i sktadnikéw obojetnych. Przy
ocenie tego wplywu nalezy wzia¢ pod uwage nastgpujace informacje:

a) badania toksycznosci odnoénie do pszczol;

b) informacje na temat loséw i zachowania w réznych elementach $rodowiska.
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Jezeli w czasie badan obserwowana jest $miertelno§¢ lub objawy zatrucia, ocena musi zawieraé obliczenie ilorazu
zagrozenia, w oparciu o iloraz dawki wyrazonej w gfha i LD5, wyrazonej w ug/pszczole.

2.8.4. Panstwa czlonkowskie oceniaja mozliwo$¢ narazenia i wplywu na stawonogi inne niz pszczoly.

2.8.4.1. Mikroorganizm moze spowodowaé zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania
w stawonogach innych niz pszczoly. Nalezy ocenié, czy rozpoznane zagrozenia moga by¢ zmienione poprzez
zmiang postaci uzytkowej srodka ochrony roslin, biorac pod uwage nastepujace informacje dotyczace mikro-
organizmu:

a) sposob dzialania;
b) inne wiasciwosci biologiczne;

¢) badania dotyczace toksycznosci, chorobotwdrczosci oraz zakaznosci odnosnie do pszcz6t miodnych i innych
Stawonogow.

2.8.4.2. Srodek ochrony roslin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i sktadnikéw obojetnych. Przy
ocenie tego wplywu nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

a) badania toksycznosci odnosnie do stawonogéw,
b) informacje na temat loséw i zachowania w réznych elementach §rodowiska;
¢) dostgpne dane z biologicznych badan kontrolnych.

Jezeli w czasie badain obserwowana jest $miertelno$¢ lub objawy zatrucia, ocena musi zawiera¢ obliczenie
stosunku toksycznosci do narazenia, w oparciu o iloraz ER5q (obowiazujacy poziom) i oszacowanego narazenia.

2.8.5. Panstwa cztonkowskie oceniajg mozliwos$¢ narazenia i wplyw na dzdzownice.

2.8.5.1. Mikroorganizm moze spowodowal zagrozenie z uwagi na jego potencjal do zarazania i namnazania
w dzdzownicach. Nalezy ocenié, czy rozpoznane zagrozenia moga by¢ zmienione poprzez zmiang postaci
uzytkowej Srodka ochrony roélin, biorac pod uwage nastgpujace informacje dotyczgce mikroorganizmu:

a) sposob dzialania;
b) inne wiasciwosci biologiczne;
¢) badania dotyczgce toksycznosci, chorobotwoérczosci oraz zakaznosci odnosnie do dzdzownic.

2.8.5.2. Srodek ochrony roslin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dzialanie toksyn i sktadnikéw obojetnych. Przy
ocenie tego wplywu nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

a) badania toksycznosci odnosnie do dzdzownic;
b) informacje na temat loséw i zachowania w réznych elementach $rodowiska.

Jezeli w czasie badan obserwowana jest $miertelno$¢ lub objawy zatrucia, ocena musi zawiera¢ obliczenie
stosunku toksycznodci do narazenia, w oparciu o iloraz LCsy i oszacowanego narazenia wyrazonego

w mgfkg suchej masy gleby.
2.8.6. Panstwa czlonkowskie oceniajg mozliwo$¢ narazenia i wplyw na mikroorganizmy glebowe.

2.8.6.1. Mikroorganizm moze spowodowaé zagrozenie z uwagi na jego potencjal interferencji z mineralizacja azotu
i wegla w glebie. Nalezy oceni¢, czy rozpoznane zagrozenia moga by¢ zmienione poprzez zmiang postaci
uzytkowej Srodka ochrony roélin, biorac pod uwage nastgpujace informacje dotyczace mikroorganizmu:

a) sposéb dzialania;
b) pozostate wlasciwosci biologiczne.

Dane do$wiadczalne nie sa zwykle wymagane, tzn. tam gdzie mozna uzasadni¢, ze mozna przeprowadzi
wlasciwg oceng zagrozenia, biorac pod uwage dostgpne informagje.
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2.8.6.2. Panstwa czlonkowskie oceniaja wplyw egzotycznych/nierodzimych mikroorganizméw na mikroorganizmy
niebedace przedmiotem zwalczania oraz na ich drapiezcéw po zastosowaniu S$rodka ochrony roslin
w proponowanych warunkach stosowania. Dane do$wiadczalne nie s3 zwykle wymagane, tzn. tam gdzie
mozna uzasadnié, ze mozna przeprowadzi¢ wlasciwa oceng ryzyka, biorgc pod uwage dostepne informacje.

2.8.6.3. Srodek ochrony roslin moze mie¢ wplyw toksyczny z uwagi na dziatanie toksyn i sktadnikéw obojetnych. Przy
ocenie tego wplywu nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

a) informacje na temat loséw i zachowania w réznych elementach $rodowiska;

b) wszystkie dostepne informacje z biologicznego badania kontrolnego.

2.9. Whioski i zalecenia

Pafistwa cztonkowskie wyciagaja wnioski dotyczace dalszych informacji lub badan oraz potrzeby zastosowania
srodkéw ograniczajacych pojawiajace si¢ zagrozenia. Paristwa czlonkowskie uzasadniaja propozycje dotyczace
klasyfikacji i oznakowania $rodkéw ochrony roslin.

C PODEJMOWANIE DECYZJI
1. Zasady ogélne
1.1. W stosownym przypadku panstwa cztonkowskie nakladajg warunki lub ograniczenia na udzielane zezwolenia.

Rodzaj i surowos¢ tych warunkéw lub ograniczen nalezy dobra¢ odpowiednio i na podstawie rodzaju i zakresu
oczekiwanych korzysci i mozliwych zagrozen.

1.2. Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, aby decyzje podjete w celu udzielenia zezwolen uwzglednialy warunki
rolnicze, Srodowiskowe (w tym klimatyczne) lub dotyczace zdrowia roslin na obszarach przewidywanego stoso-
wania. Takie okoliczno$ci moga powodowaé specyficzne warunki i ograniczenia stosowania oraz udzielenie
zezwolen dla niektérych, ale nie dla innych obszaréw w danym panstwie cztonkowskim.

1.3. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby ilosci, na ktdre zostalo udzielone zezwolenie, pod wzgledem czestot-
liwosci i liczby zastosowan stanowily niezbedne minimum w celu osiggni¢cia pozadanego skutku, nawet jezeli
wigksze ilosci nie doprowadzilyby do niedopuszczalnego zagrozenia zdrowia ludzi i zwierzat lub zagrozenia
$rodowiska. Ilo$ci, na ktére zostalo udzielone zezwolenie, nalezy zréznicowaé wedlug warunkéw rolniczych,
srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia roslin dla réznych obszaréw, dla ktérych
udzielono zezwolenia. Jednakze czestotliwos¢ i liczba zastosowan nie moga prowadzi¢ do niepozadanych
skutkéw, takich jak rozwdj opornosci.

1.4. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby w decyzjach przestrzegane byly zasady zintegrowanej ochrony przed
szkodnikami w przypadkach, gdy srodek ochrony roslin jest przeznaczony do stosowania w oparciu o te zasady.

1.5. Poniewaz ocena ma by¢ oparta na danych dotyczacych ograniczonej liczby reprezentatywnych gatunkow,
panstwa czlonkowskie dopilnowujg, aby stosowanie $rodkéw ochrony roslin nie spowodowato dlugotrwatych
nastepstw dla obfitosci i réznorodnosci gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania.

1.6. Przed udzieleniem zezwolenia pafstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby etykieta Srodka ochrony roslin:

(S
=

spelniala wymogi ustanowione w rozporzadzeniu (UE) nr 547/2011;

=z

zawierala rowniez informacje dotyczace ochrony uzytkownikéw zgodnie z wymogami prawodawstwa UE
w zakresie ochrony pracownikéw;

o

okreslala w szczegdlnoci warunki lub ograniczenia, zgodnie z ktérymi $rodek ochrony roslin moze lub nie
moze by¢ stosowany, jak przewidziano w pkt 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 i 1.5 powyzej;

&

oraz, aby zezwolenie zawieralo dane szczegétowe wskazane w zalacznikach II i IIl do rozporzadzenia (UE)
nr 547/2011 oraz art. 10 ust. 1.2 i 2.4 oraz 2.5 i 2.6 dyrektywy 1999/45/WE.
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1.7.

1.8.

1.9.

Przed udzieleniem zezwolen panstwa cztonkowskie:
a) dopilnowuja, aby proponowane opakowanie bylo zgodne z przepisami dyrektywy 1999/45/WE;
b) dopilnowuja, aby:

— procedury dotyczace niszczenia §rodkéw ochrony rolin,

— procedury neutralizacji wszelkich niekorzystnych skutkéw dziatania $rodka ochrony roélin, jezeli zostat
przypadkowo rozproszony, oraz

— procedury unieszkodliwiania i niszczenia opakowan,
byly zgodne z odpowiednimi przepisami wykonawczymi.

Zezwolenie nie jest udzielane, dopoki nie s3 spelnione wszystkie wymogi okreslone w pkt 2. Jednakze jezeli nie
jest spelniony w pelni jeden lub wiecej szczegdlowych wymogéw dotyczacych podejmowania decyzji okreslo-
nych w pkt 2.4, zezwolenia s3 udzielane wylacznie wowczas, gdy korzysci stosowania $rodka ochrony roslin
w proponowanych warunkach stosowania przewyzszaja mozliwe niekorzystne skutki jego stosowania. Jakiekol-
wiek ograniczenia stosowania $rodka, odnoszace si¢ do niezgodnosci z wymogami wymienionymi w pkt 2.4,
nalezy umiesci¢ na etykiecie. Korzysci te moga polega¢ na:

a) korzysciach dla §rodkéw zintegrowanej ochrony przed szkodnikami lub rolnictwa ekologicznego oraz zgod-
nosci z nimi;

b) strategiach ulatwiajagcych zmniejszenie zagrozenia rozwoju opornosci;
¢) ograniczonym zagrozeniu dla operatoréw i konsumentow;
d) zmniejszonym skazeniu Srodowiska i ograniczonym wplywie na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania.

W przypadku zezwolenia udzielonego zgodnie z wymogami przewidzianymi w niniejszym zalgczniku, panstwa
cztonkowskie na podstawie art. 44 moga:

a) okreslié, jezeli to mozliwe, najlepiej wspdlpracujac z wnioskodawca, Srodki majace na celu usprawnienie
dzialania $rodka ochrony roslin; lub

b) okresli¢, jezeli to mozliwe, najlepiej wspdlpracujac z wnioskodawcy, Srodki majace na celu zmniejszenie
dalszego narazenia wystepujacego podczas stosowania Srodka ochrony rodlin lub po jego zastosowaniu.

Pafistwa czlonkowskie informuja wnioskodawcow o wszelkich $rodkach wymienionych w lit. a) lub b)
i zachgcajg do dostarczenia danych uzupelniajacych i informacji niezbednych do wykazania dziatania lub poten-
cjalnego zagrozenia, bedacego nastgpstwem zmienionych warunkéw.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, tak dalece jak to jest mozliwe, aby dla wszystkich mikroorganizméw, dla
ktérych rozpatrywane jest udzielenie zezwolenia, wnioskodawca wzigt pod uwage cala dostgpng wiedze
i wszystkie dostgpne informacje zawarte w literaturze w momencie sktadania wniosku.

W przypadku gdy mikroorganizmy byly zmodyfikowane genetycznie, zgodnie z definicja w dyrektywie
2001/18/WE, zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze zostala przedlozona ocena przeprowadzona zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE, zgodnie z wymaganiami art. 53 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Nalezy
przedstawi¢ odpowiednig decyzj¢ podjeta przez wlasciwe organy zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

Zgodnie z art. 53 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zezwolenie nie jest udzielane dla $rodka ochrony
roélin zawierajacego mikroorganizm zmodyfikowany genetycznie, chyba ze zezwolenie jest udzielane zgodnie
z czgdcig C dyrektywy 2001/18/WE, zgodnie z ktdra ten organizm moze by¢ uwolniony do Srodowiska.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli istotne metabolity/toksyny (tzn. te, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub $rodowiska), o ktérych wiadomo, ze zostaly wytworzone przez mikroorganizm lub mikro-
biologiczne substancje skazajace, sa obecne w $rodku ochrony roélin, chyba ze mozna udowodnié, ze zawarta
ilo§¢ jest na dopuszczalnym poziomie przed proponowanym zastosowaniem i po nim.
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1.14.  Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby odpowiednie $rodki kontroli jakosci byly zastosowane w celu zapew-
nienia tozsamos$ci mikroorganizmu oraz skladu Srodka ochrony roslin. Takie $rodki musza zawieral system
Analizy Zagrozen i Krytycznych Punktéw Kontroli (HACCP) lub podobny system.

2. Zasady szczegélowe

Zasady szczegélowe nalezy stosowaé bez uszczerbku dla zasad ogdlnych okreslonych w sekgji 1.

2.1. Tozsamos¢

Dla kazdego udzielonego zezwolenia panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby dany mikroorganizm byt zdepo-
nowany w kolekgji kultur uznanej na forum miedzynarodowym i mial nadany numer dostepu. Kazdy mikro-
organizm musi by¢ zidentyfikowany i nazwany na poziomie gatunku oraz scharakteryzowany na poziomie
szczepu. Nalezy réwniez przedstawi¢ informacje, czy mikroorganizm jest organizmem dzikim, czy jest sponta-
nicznym lub indukowanym mutantem, lub organizmem zmodyfikowanym genetycznie.

2.2, Wilasciwosci biologiczne i techniczne

2.2.1. Informacje musza by¢ wystarczajace w celu umozliwienia oceny minimalnej i maksymalnej zawartosci mikro-
organizmu w materiale uzytym do produkcji srodkéw ochrony rodlin, jak réwniez w $rodku ochrony roslin.
Nalezy okresli¢, tak dalece jak jest to mozliwe, zawarto$¢ innych skladnikéw i sktadnikéw obojetnych w §rodku
ochrony rodlin oraz skazajacych mikroorganizméw pochodzacych z procesu produkcyjnego. Pafistwa cztonkow-
skie dopilnowujg, aby poziom organizméw skazajacych byl kontrolowany i na dopuszczalnym poziomie.
Ponadto: nalezy okresli¢ cechy fizyczne i stan $rodka ochrony roslin, mozliwie zgodnie z ,Katalogiem rodzajow
postaci uzytkowych pestycydéw i migdzynarodowym systemem kodowania (CropLife International Technical
Monograph nr 2, wydanie 5, 2002 r.)".

2.2.2.  Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli na jakimkolwiek etapie powstawania mikrobiologicznego srodka ochrony
roélin stanie si¢ oczywiste, na podstawie opornosci nabytej, przeniesienia opornosci lub innego mechanizmu, ze
moga wystapic interferencje ze skutecznoscia Srodka przeciwdrobnoustrojowego stosowanego w medycynie lub
weterynarii.

2.3.  Dalsze informacje

Zezwolenie nie jest udzielane, o ile nie zostang przedstawione pelne informacje dotyczace cigglej kontroli jakosci
metody produkgji, procesu produkgji i $rodka ochrony roslin. W szczeg6lnosci nalezy wzigé pod uwage poja-
wianie si¢ spontanicznych zmian dotyczacych waznych cech mikroorganizmu i nieobecno$é/obecno$é orga-
nizméw skazajacych. Nalezy opisaC i wyszczegdlni¢, w najwigkszym mozliwym stopniu, kryteria zapewniania
jakosci w produkgji i techniki stosowane w celu zapewnienia jednolitoici $rodka ochrony rolin.

2.4. Skutecznos¢
241. Dziatanie

2.4.1.1. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli proponowane zastosowania zawieraja zalecenia zwalczania lub ochrony
przed organizmami, ktére nie s3 uwazane za szkodliwe na podstawie nabytego do$wiadczenia lub dowodow
naukowych w normalnych warunkach rolniczych, $rodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych
zdrowia roélin na obszarach proponowanego stosowania, lub jezeli inne zamierzone skutki nie s3 uwazane
za korzystne w tych warunkach.

2.4.1.2. Poziom, spojno$¢ i czas trwania zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutkow, musza by¢
podobne do tych wynikajacych ze stosowania odpowiednich $rodkéw referencyjnych. Jezeli taki $rodek nie
istnieje, nalezy udowodnié, ze Srodek ochrony rodlin przynosi okreslone korzysci pod wzgledem poziomu,
spojnosci i czasu trwania zwalczania lub ochrony lub innych zamierzonych skutkéw w warunkach rolniczych,
srodowiskowych (w tym klimatycznych) lub dotyczacych zdrowia rolin na obszarze proponowanego stoso-
wania.

2.4.1.3. W stosownym przypadku, reakcja plonu na skutek zastosowania Srodka ochrony roélin oraz zredukowanie strat
wyniklych podczas przechowywania musza by¢ podobne ilosciowo lub jakoSciowo do tych wynikajacych ze
stosowania odpowiedniego $rodka referencyjnego. Jezeli taki $rodek nie istnicje, nalezy udowodni¢, ze $rodek
ochrony rolin przynosi stale i okreslone iloSciowo lub jakoSciowo korzySci w zakresie reakcji plonu
i redukowania strat podczas przechowywania w warunkach rolniczych, Srodowiskowych (w tym klimatycznych)
i dotyczacych zdrowia roslin na obszarze proponowanego stosowania.

2.4.1.4. Przedstawione wnioski odno$nie do dzialania preparatu musza by¢ wazne na wszystkich obszarach parnstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma by¢ udzielone zezwolenie, i musza spelniaé wszystkie warunki, na mocy ktérych
jego stosowanie jest proponowane, z wyjatkiem przypadkow, gdy proponowana etykieta okresla, ze preparat jest
przeznaczony do stosowania w niekt6rych okreslonych okolicznosciach (np. lekkie porazenia, szczegdlne rodzaje
gleby lub szczegdlne warunki wzrostu).
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2.4.1.5. Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi stosowania preparatu z innymi okre§lonymi $rodkami ochrony
rodlin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, taka mieszanina musi dawa¢ pozadany skutek i by¢
zgodna z zasadami okre§lonymi w pkt 2.4.1.1-2.4.1.4.

Jezeli proponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania preparatu z okreslonymi $rodkami ochrony roélin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, pafstwa czlonkowskie nie akceptuja zalecen, chyba ze sa
uzasadnione.

2.4.1.6. Jezeli istnieje dowdd na rozwdj opornosci patogenéw na Srodek ochrony rodlin, pafistwa cztonkowskie decyduja,
czy przedstawiona strategia zarzadzania oporno$cig wlasciwie i wystarczajaco rozwigzuje ten problem.

2.4.1.7. Zezwolenie na stosowanie w celu zwalczania kregowcow réznych gatunkoéw moze by¢ udzielone tylko na $rodki
ochrony roélin zawierajgce niezywotne mikroorganizmy. Zamierzony wplyw na kregowce bedace przedmiotem
zwalczania musi by¢ osiagniety bez narazania tych zwierzat na niepotrzebne cierpienie i niepotrzebny bdl.

2.42. Brak niedopuszczalnego wplywu na roéliny i produkty roélinne

2.4.2.1. Dzialanie $rodka nie moze mie¢ zadnego istotnego wplywu fitotoksycznego na poddane dzialaniu srodka rosliny
lub produkty roslinne, z wyjatkiem sytuacji gdy proponowana etykieta zawiera odpowiednie ograniczenia
stosowania.

2.4.2.2. Nie moze wystapi¢ Zadne zmniejszenie plonéw podczas zbioréw w wyniku fitotoksycznego wplywu ponizej
tego, ktére mogloby wystapi¢ bez zastosowania $rodka ochrony roslin, chyba ze zmniejszenie plonéw jest
zrekompensowane przez inne korzysci, takie jak poprawa jakosci poddanych dzialaniu $rodka roslin
i produktéow rolinnych.

2.4.2.3. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na jakos¢ poddanych dzialaniu srodka roslin lub
produktow rodlinnych, z wyjatkiem przypadku niekorzystnego wplywu podczas procesu przetwarzania, gdy
proponowana etykieta okresla, Ze preparat nie powinien by¢ stosowany na uprawy, ktére s3 uzywane do
celéw przetwarzania.

2.4.2.4. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny niekorzystny wplyw na poddane dzialaniu $rodka rosliny lub
produkty roélinne stosowane do celéw rozmnazania i reprodukgji, taki jak wplyw na zywotnos¢, kietkowanie,
wypuszczanie pedow, ukorzenienie i wzrost rodliny, z wyjatkiem gdy na proponowanej etykiecie okreslono, ze
preparat nie powinien by¢ stosowany na ro§liny lub produktu roslinne, ktére s3 stosowane do celéw rozmna-
zania lub reprodukgji.

2.4.2.5. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na rosliny uprawiane nastgpczo, z wyjatkiem gdy na propo-
nowanej etykiecie okreslono, ze poszczegélne uprawy nie powinny by¢ uprawiane po uprawach, ktére poddano
dzialaniu $rodka.

2.4.2.6. Nie moze wystapi¢ zaden niedopuszczalny wplyw na przylegle uprawy, z wyjatkiem gdy na proponowanej
etykiecie okre$lono, Ze preparat nie moze by¢ stosowany, gdy przylegle uprawy sa szczeglnie wrazliwe.

2.4.2.7. Jezeli proponowana etykieta zawiera wymogi stosowania preparatu z innymi Srodkami ochrony roslin lub
adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, mieszanina musi by¢ zgodna z zasadami okre$lonymi w pkt
2.4.2.1-2.4.2.6.

2.4.2.8. Proponowane instrukcje dotyczace czyszczenia sprzgtu przeznaczonego do stosowania Srodkéw ochrony roslin
muszg by¢ zaréwno praktyczne, jak i skuteczne, aby mogly by¢ z latwoscig zastosowane w celu zapewnienia
usunigcia $ladéw pozostatosci srodka ochrony roslin, ktére moga nastgpnie spowodowaé szkody.

2.5.  Metody oznaczania tozsamosci/wykrywalnosci i kwantyfikacji

Proponowane metody musza odzwierciedla¢ najnowsze techniki. Metody monitorowania po udzieleniu zezwo-
lenia powinny obejmowaé uzycie szeroko dostepnych odczynnikéw i sprzetu.

2.5.1.  Zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze istnieje odpowiednia metoda dostatecznej jakosci do oznaczania tozsa-
mosci i ilociowego oznaczania mikroorganizméw i niezywotnych skladnikéw (np. toksyn, zanieczyszczen
i skladnikéw obojetnych) w $rodku ochrony roslin. W przypadku $rodka ochrony rodlin zawierajacego wigcej
niz jeden mikroorganizm, zalecane metody powinny umozliwiaé oznaczanie tozsamosci i zawarto$ci kazdego
z nich.
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2.5.2.

2.6.
2.6.1.

Zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze dostgpne sa odpowiednie metody kontroli i monitorowania, po udzie-
leniu zezwolenia, zywotnych lub niezywotnych pozostalosci. Musza by¢ dostepne metody do analizy:

a) rolin, produktéw rodlinnych, zywnosci pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz pasz, jezeli wystepuja
pozostalosci o znaczeniu toksykologicznym. Pozostaloici uwazane sg za majace znaczenie, jezeli wymagany
jest MRL (najwyzszy dopuszczalny poziom pozostaloici) lub okres karencji, lub tez bezpieczny okres
prewengji, lub inne tego typu $rodki ostroznosci;

b) gleba, woda, powietrze lub tkanki ciala, jezeli wystepuja pozostaloéci o znaczeniu toksykologicznym, ekoto-
ksykologicznym lub $rodowiskowym.

Wphyw na zdrowie ludzi i zwierzgt

Wpltyw na zdrowie ludzi i zwierzat wynikajacy ze stosowania §rodka ochrony
roélin

2.6.1.1. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli na podstawie informacji dostarczonej w dokumentacji mikroorganizm

wydaje si¢  by¢ chorobotwérczy dla ludzi lub zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania
w proponowanych warunkach stosowania.

2.6.1.2. Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli mikroorganizm lub $rodek ochrony rodlin zawierajacy mikroorganizm

moglby, w zalecanych warunkach stosowania, biorgc pod uwage realnie najmniej korzystny scenariusz, koloni-
zowaé lub wywola¢ niekorzystne skutki u ludzi i zwierzat.

Podejmujac decyzje o udzieleniu zezwolenia na mikrobiologiczny $rodek ochrony roélin, panstwa cztonkowskie
biora pod uwage mozliwy wplyw na ludzi, tzn. uzytkownikéw profesjonalnych i nieprofesjonalnych oraz oséb
narazonych bezposrednio lub posrednio poprzez $rodowisko i pracg, oraz na zwierzgta.

2.6.1.3. Wszystkie mikroorganizmy powinny by¢ uwazane za potencjalnie uczulajace, chyba ze ustalono na podstawie

stosownych informacji, biorgc pod uwage osobniki o obnizonej odpornosci i inne, wrazliwe osobniki, ze ryzyko
sensybilizacji nie istnieje. Udzielone zezwolenia powinny w zwigzku z tym zawieraé wymdg noszenia odziezy
ochronnej i odpowiednich rekawic oraz ostrzezenie, Ze Srodek ochrony rodlin zawierajacy mikroorganizm nie
powinien by¢ wdychany. Proponowane warunki stosowania mogg réwniez wymagaé stosowania dodatkowych
elementéw odziezy ochronnej i sprzgtu.

Jezeli proponowane warunki stosowania $rodka ochrony roslin wymagaja stosowania elementéw odziezy
ochronnej, zezwolenie nie jest udzielane, chyba ze elementy te sg skuteczne i zgodne z odno$nymi przepisami
UE oraz fatwo moga by¢ uzyskane przez uzytkownika i pod warunkiem ze mozna je stosowaé w warunkach
stosowania $rodka ochrony roélin, uwzgledniajac w szczegdlnosci warunki klimatyczne.

2.6.1.4. Zezwolenie nie jest udziclane, jezeli przekazanie materialu genetycznego z jednego mikroorganizmu na drugi

moze prowadzi¢ do wywolania niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat, w tym opornosci na znane
substancje lecznicze.

2.6.1.5. Srodki ochrony roslin, ktére, z powodu szczegélnych whasciwosci lub w wyniku niewtasciwego stosowania lub

uzycia, moglyby doprowadzi¢ do wysokiego stopnia zagrozenia, musza podlegaé szczegdlnym ograniczeniom,
takim jak ograniczenia wielkosci opakowania, rodzaju postaci uzytkowej, dystrybucji, sposobu uzycia oraz
stosowania. Ponadto na $rodki ochrony roslin, ktére zostaly zaklasyfikowane jako wysoce toksyczne, nie jest
udzielane zezwolenie na stosowanie przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych.

2.6.1.6. Okresy karencji i prewencji lub inne Srodki ostroznosci musza by¢ tak ustanowione, aby zapewniaé ochrong

przed kolonizacjg lub wystapieniem niekorzystnego wplywu u 0séb trzecich lub pracownikéw narazonych po
zastosowaniu $rodka ochrony roglin.

2.6.1.7. Okresy karencji i prewencji lub inne $rodki ostroznosci musza by¢ tak ustanowione, aby zapewnia¢ ochrone

przed kolonizacja lub wystapieniem niekorzystnego wplywu u zwierzat.

2.6.1.8. Okresy karencji i prewengji lub inne $rodki ostroznosci gwarantujace, ze kolonizacja lub niekorzystny wplyw nie

nastgpia, muszg by¢ realistyczne; w razie koniecznosci nalezy podjaé specjalne $rodki ostroznosci.

2.6.1.9. Warunki udzielania zezwolenia musza by¢ zgodne z dyrektywa 98/24/WE i dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady (!). Nalezy wzigé pod uwage dane dos$wiadczalne i informacje majace znaczenie dla
rozpoznania objawéw infekgji lub chorobotwérczosci oraz dla skutecznosci pierwszej pomocy i stosowanych
srodkéw terapeutycznych. Warunki udzielania zezwolenia muszg takze by¢ zgodne z dyrektywa 2004/37/WE.
Warunki udzielania zezwolenia muszg takze by¢ zgodne z dyrektywa Rady 89/656[EWG (2).

(") Dz.U. L 262 z 17.10.2000, s. 21.
(3 Dz.U. L 393 z 30.12.1989, s. 18.
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2.6.2. Wplyw pozostatos§ci na zdrowie ludzi i zwierzat

2.6.2.1. Zezwolenie nie jest udzielane, o ile nie s dostgpne wystarczajace informacje dotyczace $rodka ochrony roslin
zawierajagcego mikroorganizm, pozwalajace na stwierdzenie, Ze nie wystepuje niekorzystny wplyw na zdrowie
ludzi lub zwierzat wynikajacy z narazenia na mikroorganizm, $lady jego pozostatoici oraz metabolity/toksyny
pozostajace w lub na rolinach i produktach roslinnych.

2.6.2.2. Zezwolenie nie jest udzielane, jesli wystgpujace zywotne i niezywotne pozostalosci nie odzwierciedlaja minimal-
nych iloéci $rodka ochrony rodlin niezbednych w celu osiggni¢cia wystarczajacego poziomu zwalczania odpo-
wiadajacego dobrej praktyce rolniczej, stosowanego w taki sposob (wliczajac okresy miedzy zastosowaniem
$rodka a zbiorami lub okresy wstrzymania lub przechowywania), aby zmniejszy¢ do minimum zywotne pozos-
talosci lub toksyny w momencie zbioréw, uboju lub po okresie przechowywania.

2.7.  Losy i zachowanie substancji w Srodowisku

2.7.1.  Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli dostgpne informacje wskazujg na istnienie niedopuszczalnego niekorzys-
tnego wplywu $rodka ochrony roslin na srodowisko w wyniku jego loséw i zachowania w Srodowisku.

2.7.2.  Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli skazenie wod gruntowych, wod powierzchniowych i wody pitnej, mozliwe
w wyniku zastosowania $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania, moze zakl6ci¢ dzia-
fanie systemow analitycznych kontroli jakosci wody pitnej przewidzianych w dyrektywie 98/83/WE.

2.7.3.  Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli skazenie wod gruntowych, mozliwe w wyniku zastosowania $rodka ochrony
rodlin w proponowanych warunkach stosowania, narusza lub przekracza nizszy z nastepujacych parametrow:

a) parametry lub maksymalne dopuszczalne stezenia ustanowione dyrektywa 98/83/WE; lub

b) parametry lub maksymalne dopuszczalne stezenia ustanowione dla sktadnikéw w $rodku ochrony rodlin,
takich jak istotne metabolity/toksyny zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE; lub

¢) parametry mikroorganizmu lub maksymalne stgzenie ustanowione dla sktadnikéw $rodka ochrony roslin,
takich jak istotne metabolity/toksyny, podczas dopuszczania mikroorganizmu zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1107/2009, na podstawie odpowiednich danych, w szczegélnoéci danych toksykologicznych; lub
jezeli stezenie nie zostato okreslone, stezenie odpowiadajace 1/10 dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI)
ustanowionego podczas dopuszczania mikroorganizmu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009;

chyba ze zostalo naukowo wykazane, ze w odnos$nych warunkach polowych nizszy z tych parametréw lub
stezef nie zostal naruszony lub przekroczony.

2.7.4.  Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli skazenie wéd powierzchniowych, mozliwe w wyniku zastosowania $rodka
ochrony rodlin w proponowanych warunkach stosowania:

a) przekracza stezenia dla jakosci wody pitnej ustanowione zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE, jezeli woda
powierzchniowa na obszarze lub z obszaru przewidzianego stosowania jest przeznaczona do ujecia wody
pitnej; lub

b) przekracza parametry lub wartoici dla skladnikéw $rodka ochrony roslin, takich jak istotne metabolity/
toksyny, ustanowione zgodnie z dyrektywa 2000/60/WE; lub

¢) wywiera wplyw uwazany za niedopuszczalny na gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania, wlaczajac
zwierzgta, zgodnie z odno$nymi wymogami przewidzianymi w pkt 2.8.

Proponowane instrukcje stosowania $rodka ochrony rodlin, tacznie z procedurami czyszczenia sprzgtu, nalezy
okresli¢ w taki sposdb, aby prawdopodobiefstwo przypadkowego skazenia wody powierzchniowej zostato
zmniejszone do minimum.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli przekazanie materiatu genetycznego z mikroorganizmu do innych orga-
nizméw moze prowadzi¢ do niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko.

Zezwolenie nie jest udzielane, jesli brak jest dostatecznych informacji dotyczacych mozliwego przetrwania/
wspolzawodnictwa mikroorganizmu i istotnych drugorzednych metabolitow/toksyn w lub na uprawach
w warunkach $rodowiskowych panujgcych w momencie zamierzonego stosowania i nastgpujacych po nim.

Zezwolenie nie jest udzielane, jezeli mozna oczekiwaé, ze mikroorganizm lub ewentualne istotne metabolity/
toksyny przetrwajg w Srodowisku w stezeniach znacznie wyzszych niz naturalny poziom wystgpowania, biorac
pod uwage powtarzane w ciagu lat zastosowania, chyba ze solidna ocena ryzyka wskazuje, ze zagrozenia
w wyniku nagromadzonych plateau stezeni sa do zaakceptowania.

Wplyw na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania

Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, aby dostgpne informacje byly wystarczajace w celu podjecia decyzji, czy
moze wystapi¢ niedopuszczalny wplyw na gatunki (flory i fauny) niebedace przedmiotem zwalczania, spowo-
dowany narazeniem na $rodek ochrony roslin zawierajacy mikroorganizm, w wyniku zamierzonego stosowania.

Panistwa cztonkowskie zwracajg szczegblng uwage na ewentualny wplyw na pozyteczne organizmy uzywane do
ochrony biologicznej oraz organizmy odgrywajace wazng role w zintegrowanej ochronie przed szkodnikami.

Gdy istnieje mozliwo$¢ narazenia ptakow i innych kregowcow ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania,
zezwolenie nie jest udzielane, jezeli:

a) mikroorganizm jest chorobotworczy dla ptakéw i innych kregowcéw ladowych niebedgcych przedmiotem
zwalczania;

A=n

w przypadku toksycznego wplywu spowodowanego skladnikami $rodka ochrony rolin, takimi jak istotne
metabolity/toksyny, stosunek toksyczno$ci do narazenia jest nizszy niz 10 na podstawie ostrej LDsy lub
stosunek toksycznosci dlugookresowej do narazenia jest mniejszy niz 5, chyba ze wlasciwa ocena zagrozenia
wyraznie wykazala, Ze w warunkach polowych nie wystapi zaden niedopuszczalny wplyw, bezposrednio lub
posrednio, po zastosowaniu $§rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania.

Gdy istnieje zagrozenie narazenia organizméw wodnych, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli:
a) mikroorganizm jest chorobotworczy dla organizméw wodnych;

b) w przypadku toksycznego wplywu spowodowanego sktadnikami $rodka ochrony roélin, takimi jak istotne
metabolity/toksyny, stosunek toksycznosci do narazenia jest nizszy niz 100 dla toksycznosci ostrej (ECs)
w przypadku rozwielitki i ryb lub 10 dla dlugookresowej/chronicznej toksycznosci w przypadku alg (ECs),
rozwielitki (NOEC) i ryb (NOEC), chyba ze wlasciwa ocena zagrozenia wyraznie wykaze, ze w warunkach
polowych nie wystapi zaden niedopuszczalny wplyw na zdolno$¢ do przezycia narazonych gatunkow,
bezposrednio lub posrednio, po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stoso-
wania.

Gdy istnieje zagrozenie narazenia pszczél, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli:
a) mikroorganizm jest chorobotwérczy dla pszczol;

b) w przypadku toksycznego wplywu spowodowanego sktadnikami $rodka ochrony roélin, takimi jak istotne
metabolity/toksyny, iloraz zagrozenia dla narazenia doustnego lub kontaktowego pszcz6él miodnych jest
wyzszy niz 50, chyba ze wlasciwa ocena zagrozenia wyraznie wykazala, ze w warunkach polowych nie
wystapi zaden niedopuszczalny wplyw na larwy pszczél miodnych, zachowanie pszczél miodnych lub
przetrwanie i rozwdj kolonii po zastosowaniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stoso-
wania.

Gdy istnieje zagrozenie narazenia stawonogdw innych niz pszczoly, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli:
a) mikroorganizm jest chorobotworczy dla stawonogéw innych niz pszczoly;

b) w przypadku toksycznego wplywu spowodowanego skfadnikami $rodka ochrony roélin, takimi jak istotne
metabolity/toksyny, chyba ze wlaciwa ocena zagrozenia wyraZnie wykazala, ze w warunkach polowych nie
wystapi zaden niedopuszczalny wplyw na te organizmy po zastosowaniu $rodka ochrony roélin
w proponowanych warunkach stosowania. Jakiekolwiek twierdzenia w odniesieniu do selektywnosci
i propozycji stosowania systemu zintegrowanej ochrony przed szkodnikami nalezy uzasadni¢ whasciwymi
danymi.
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Gdy istnieje zagrozenie narazenia dzdzownic, zezwolenie nie jest udzielane, jezeli mikroorganizm jest chorobo-
tworczy dla dzdzownic lub gdy, w przypadku toksycznego wplywu spowodowanego skladnikami $rodka
ochrony rodlin, takimi jak istotne metabolity/toksyny, stosunek toksycznosci ostrej do narazenia jest mniejszy
niz 10 lub stosunek toksycznosci dtugookresowej do narazenia jest mniejszy niz 5, chyba ze wlasciwa ocena
zagrozenia wyraznie wykazala, ze w warunkach polowych populacje dzdzownic nie sg zagrozone po zastoso-
waniu $rodka ochrony roslin w proponowanych warunkach stosowania.

Gdy istnieje mozliwo$¢ narazenia mikroorganizméw glebowych niebedacych przedmiotem zwalczania, zezwo-
lenie nie jest udzielane, jezeli wplyw na procesy mineralizacji azotu lub wegla w badaniach laboratoryjnych jest
wyzszy niz 25 % po 100 dniach, chyba ze wlasciwa ocena zagrozenia wyraznie wykazala, ze w warunkach
polowych nie wystapi zaden niedopuszczalny wplyw na $rodowisko mikrobiologiczne po zastosowaniu Srodka
ochrony roélin w proponowanych warunkach stosowania, bioragc pod uwage zdolno§¢ mikroorganizméw do
namnazania.



