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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 283/2013

z dnia 1 marca 2013 r.

ustanawiajagce wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony ro$lin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 8 wust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 przyjeto rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 544/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujgce
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych
danych dla substancji czynnych ().W rozporzadzeniu
tym zawarty jest wymodg skladania dokumentacji dla
celow zatwierdzenia substancji czynnych, jak okreslono
w zalaczniku II do dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia
15 lipca 1991 r. w sprawie wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roélin (3).

(2)  Konieczna jest zmiana tych wymogéw dotyczacych
danych dla substancji chemicznych w celu uwzglednienia
najnowszej wiedzy naukowej i technicznej.

(3)  Szczegbdlowe informacje dotyczace wdrozenia wymogow
dotyczacych danych znajduja si¢ w odpowiednich
wytycznych.

(4)  Nalezy zatem uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 544/2011.

() Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
() Dz.U. L 155 z 11.6.2011, s. 1.
() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

(5)  Przed wejSciem w zycie zmienionych wymogéw dotycza-
cych danych nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres czasu,
aby umozliwi¢ wnioskodawcom przygotowanie si¢ do
spelnienia tych wymogéw.

(6)  Aby umozliwi¢ pafistwom czlonkowskim i zaintereso-
wanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
nowych wymogéw, wiasciwe jest ustanowienie $rodkéw
przejSciowych dotyczacych danych przedtozonych we
wnioskach o zatwierdzenie, odnowienie zatwierdzenia
lub zmiang warunkow zatwierdzenia substancji czynnych
oraz danych przedlozonych we wnioskach o zezwolenie,
odnowienie zezwolenia i zmiang¢ zezwolenia dla $rodkow
ochrony roslin.

(7)  Wspomniane $rodki przejsciowe nie naruszajg art. 80
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(8) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opiniag Stalego Komitetu ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych

Wymogi dotyczace danych dla substancji czynnej, o ktdrych
mowa w art. 8 wust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, ustanawia si¢ zgodnie z zalgcznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2
Uchylenie
Rozporzadzenie (UE) nr 5442011 traci moc.

Odestania do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jako
odestania do niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 3

Srodki przejiciowe dotyczace procedur

zastosowanie do substancji czynnych

majacych

W odniesieniu do substancji czynnych rozporzadzenie (UE)
nr 544/2011 ma nadal zastosowanie do:

a) procedur dotyczacych zatwierdzenia substancji czynnej lub
zmiany warunkéw zatwierdzenia takiej substancji na
podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, dla
ktorych to substancji do dnia 31 grudnia 2013 r. ztozono
dokumentacje przewidziang w art. 8 ust. 1 i 2 tego
rozporzadzenia;

b) procedur dotyczacych odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, dla ktorych to substancji do dnia 31 grudnia
2013 r. zlozono dodatkows dokumentacje, o ktérej mowa
w art. 9 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 ().

Artykut 4

Srodki przejiciowe dotyczace procedur majacych

zastosowanie do $rodkéw ochrony roslin

1. Rozporzadzenie (UE) nr 544/2011 ma nadal zastosowanie
w odniesieniu do procedur dotyczacych zezwolen dla srodkow
ochrony roélin, o ktérych mowa w art. 28 rozporzadzenia (WE)

nr 1107/2009, pod warunkiem Ze odno$ne wnioski zostaly
ztozone do dnia 31 grudnia 2015 r. i ze dany $rodek ochrony
rodlin zawiera co najmniej jedna substancje czynng, dla ktorej
dokumentacj¢ lub dodatkowa dokumentacje zlozono zgodnie
z art. 3.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, od dnia 1 stycznia 2014 r.
wnioskodawcy moga zadecydowaé o stosowaniu wymogow
dotyczacych danych okreslonych w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia. Wybor taki nalezy zglosi¢ na pismie, skladajac
wniosek. Wybér ten jest nieodwolalny.

Artykut 5
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

2. W odniesieniu do procedur dotyczacych odnowienia
zatwierdzenia substancji czynnych, ktérych zatwierdzenie
uplywa dnia 1 stycznia 2016 r. lub pdZniej, niniejsze rozporza-
dzenie stosuje si¢ z dniem wejicia w zycie.

W odniesieniu do wszystkich pozostalych procedur niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2014 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 marca 2013 r.

() Dz.U. L 322 z 8.12.2010, s. 10.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

ZALACZNIK

WPROWADZENIE

Informacje obowigzkowo podawane, ich uzyskiwanie i prezentacja

Podawane informacje powinny spetnia nastgpujace wymagania:

Informacje powinny by¢ wystarczajace do oceny przewidywalnych zagrozen, natychmiastowych lub péZniejszych,
ktore substancja czynna moze nie$¢ ze soba dla ludzi, w tym grup szczegélnie wrazliwych, dla zwierzat i dla
Srodowiska, i powinny obejmowaé przynajmniej informacje o badaniach, o ktérych mowa w niniejszym zalgcz-
niku, oraz wyniki takich badan.

Nalezy w nich ujgé wszelkie informacje o potencjalnie szkodliwym wplywie substancji czynnej, jej metabolitow
i zanieczyszczen na zdrowie ludzi i zwierzat lub na wody podziemne.

Nalezy w nich uja¢ wszelkie informacje o potencjalnie niedopuszczalnym wplywie substancji czynnej, jej meta-
bolitéw i zanieczyszczen na $rodowisko, rosliny lub produkty rodlinne.

Informacje powinny obejmowaé wszelkie istotne dane pochodzace z poddanych wzajemnej ocenie, ogdlnie
dostgpnych publikacji naukowych, dotyczace substancji czynnej, metabolitbw i produktéw rozkladu lub
produktéw reakgji, Srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancj¢ czynna oraz dane dotyczace postgpowania
wobec skutkéw ubocznych dla zdrowia, $rodowiska i gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania. Nalezy
udostepni¢ podsumowanie tych danych.

Informacje powinny zawieral pelne i obiektywne sprawozdanie z przeprowadzonych badan, jak réwniez ich pelny
opis. Informacje takie nie s3 wymagane, jesli spelniony jest jeden z nastgpujacych warunkéw:

a) nie sa one konieczne z uwagi na charakter §rodka ani jego proponowane zastosowania, ani nie sg konieczne
z naukowego punktu widzenia;

b) ich dostarczenie jest technicznie niemozliwe.
W takim przypadku podaje si¢ uzasadnienie.

Nalezy zglosi¢ réwnoczesne wykorzystanie substancji czynnej jako biocydu lub weterynaryjnego produktu leczni-
czego.

Jezeli autor wniosku dotyczacego substancji czynnej w $rodku ochrony rodlin jest zarazem odpowiedzialny za
zgloszenie substancji czynnej jako biocydu lub weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy ztozyé podsumo-
wanie wszystkich istotnych danych przedstawionych w celu zatwierdzenia biocydu lub weterynaryjnego produktu
leczniczego. Podsumowanie to powinno zawiera toksykologiczne wartosci referencyjne i propozycje najwyzszego
dopuszczalnego poziomu pozostatosci, uwzgledniajace mozliwe skumulowane narazenie wynikajace z réznych
zastosowan tej samej substangji, oparte na metodach naukowych uznanych przez wiasciwe organy europejskie,
oraz podsumowanie danych dotyczacych pozostatoci i danych toksykologicznych, a takze informacje o zastoso-
waniu produktu.

Jezeli autor wniosku dotyczacego substancji czynnej w Srodku ochrony rolin nie jest odpowiedzialny za zglo-
szenie substancji czynnej jako biocydu lub weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy zlozyé podsumowanie
wszystkich dostepnych danych.

W stosownych przypadkach informacje powinny by¢ uzyskiwane przy wykorzystaniu metod badania ujetych
w wykazie, o ktéorym mowa w pkt 6. W razie braku odpowiednich wytycznych dotyczacych badan uznanych
na forum migdzynarodowym lub krajowym, nalezy stosowal wytyczne dotyczace badan zaakceptowane przez
wlasciwy organ europejski. Wszelkie odstepstwa nalezy opisa¢ i uzasadnic.

Informacje powinny obejmowaé pelen opis zastosowanych metod badania.

Informacje powinny zawieraé wykaz punktéw koncowych dla substancji czynnej.

. W stosownych przypadkach informacje nalezy uzyskiwa¢ zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady

2010/63/UE ().

. Informacje dotyczace substancji czynnej, wraz z informacjami dotyczacymi jednego lub wigkszej liczby $rodkéw

ochrony roslin zawierajgcych te substancje czynng i, w stosownych przypadkach, informacjami dotyczacymi
sejfner6w i synergetykdw oraz innych skladnikow srodka ochrony roslin, powinny by¢ wystarczajace do:

a) umozliwienia oceny ryzyka dla ludzi zwigzanego z obchodzeniem si¢ ze $rodkiem ochrony rolin zawiera-
jacym substancj¢ czynna i jego stosowaniem;

b) umozliwienia oceny ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat zwigzanego z pozostalo$ciami substancji czynnej i jej
metabolitéw, zanieczyszczen, produktéw rozkladu i produktow reakcji w wodzie, powietrzu, zywnosci i paszy;

() Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33.
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¢) przewidzenia rozprzestrzeniania si¢, loséw i zachowania w $rodowisku substancji czynnej i metabolitéw,
produktéw rozkladu i produktéow reakeji istotnych z pespektywy toksykologicznej lub Srodowiskowej, jak
rowniez przebiegu w czasie tych przemian;

d) umozliwienia oceny wplywu na gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania (flora i fauna), ktére beda praw-
dopodobnie narazone na substancj¢ czynna, jej metabolity oraz produkty rozktadu i produkty reakcji istotne
z pespektywy toksykologicznej lub Srodowiskowej, w tym wplyw na zachowanie tych gatunkéw. Wplyw moze
by¢ skutkiem jednorazowego, przedtuzonego lub wielokrotnego narazenia i moze by¢ bezposredni lub
posredni, odwracalny lub nieodwracalny.

¢) oceny wplywu na bioréznorodnos¢ i na ekosystem;

f) umozliwienia identyfikacji gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania i populagji, ktére moga by¢ zagro-
zone wskutek potencjalnego narazenia;

g) umozliwienia oceny krétko- i dlugotrwatego ryzyka dla gatunkéw, populacji, grup i proceséw niebedacych
przedmiotem zwalczania;

h) sklasyfikowania substancji czynnej ze wzgledu na zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (1);

i) okreSlenia piktograméw, hasel ostrzegawczych oraz odpowiednich zwrotéw okreslajacych zagrozenie
i zwrotow okreslajacych Srodki ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ jako etykiety na opakowaniach, dla
celéw ochrony ludzi, gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania i Srodowiska;

j) ustalenia, w stosownych przypadkach, wysokosci dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI) dla ludzi;
k) ustalenia dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL);
1) ustalenia, w stosownych przypadkach, ostrej dawki referencyjnej (ARfD) dla ludzi;

m) ustalenia odpowiednich sposobéw udzielania pierwszej pomocy oraz whasciwych §rodkéw diagnostycznych
i terapeutycznych w przypadku zatrucia ludzi;

n) ustalenia, w stosownych przypadkach, struktury izomeréw oraz mozliwej przemiany metabolicznej izomerow;
0) ustalenia definicji pozostalo$ci odpowiednich do celéw oceny ryzyka;
p) ustalenia definicji pozostalosci odpowiednich do celéw monitorowania i egzekwowania;

q) umozliwienia oceny ryzyka narazenia konsumenta, w tym, w stosownych przypadkach, oceny ryzyka skumu-
lowanego wynikajacego z narazenia na wigcej niz jedng substancje czynna;

r) umozliwienia oceny narazenia operatoréw, pracownikow, mieszkancow i osob postronnych, w tym, w stosow-
nych przypadkach, skumulowanego narazenia na wigcej niz jedng substancje czynng;

s) ustanowienia najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci oraz wspélezynnikéw stezenia lub rozcien-
czenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (?);

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

u) okrelenia niezbednych Srodkéw majacych na celu zminimalizowanie skazenia Srodowiska i wplywu na
gatunki niebedace przedmiotem zwalczania;

v) zdecydowania, czy substancja czynna ma zosta¢ uznana za trwale zanieczyszczenie organiczne (POP), za
substancj¢ trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna (PBT) lub bardzo trwala i wykazujaca
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z kryteriami ustanowionymi w zalaczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

w) zdecydowania, czy substancja czynna ma zosta¢ uznana za substancje¢ kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie
z kryteriami ustanowionymi w zalaczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

x) zdecydowania, czy substancja czynna ma zosta¢ uznana za substancj¢ czynng niskiego ryzyka zgodnie z kryte-
riami ustanowionymi w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

y) umozliwienia podjecia decyzji o zatwierdzeniu substancji czynnej;
z) okreslenia warunkéw lub ograniczen towarzyszacych takiemu zatwierdzeniu.

1.12. W stosownych przypadkach do opracowania badan i przeprowadzenia analizy danych nalezy zastosowaé odpo-
wiednie metody statystyczne.

1.13. Obliczenia dotyczace narazenia powinny odnosi¢ si¢ do metod naukowych uznanych przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”), o ile metody takie sa dostepne. Nalezy uzasadni¢ przypadki zastosowania
dodatkowych metod.

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

() Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.
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1.14. W odniesieniu do kazdej sekeji zawierajacej wymogi dotyczace danych nalezy przedstawi¢ podsumowanie wszyst-
kich danych, informacji i dokonanych ocen. Podsumowanie takie powinno zawieraé szczegblowa i krytyczna
ocene zgodnie z przepisami art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

2. Dane zgodne z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu stanowig minimum danych, ktore
maja by¢ przedlozone. Dodatkowe wymagania ustanowione na szczeblu krajowym moga by¢ konieczne w okres-
lonych okolicznosciach, czyli w przypadku okreslonych scenariuszy czy wzoréw stosowania, innych niz te, ktére
uwzgledniono w zatwierdzeniu. Przy okreSlaniu i zatwierdzaniu badan przez wlasciwe organy nalezy zwrdci¢
szczeg6lng uwage na warunki Srodowiskowe, klimatyczne i rolnicze.

3. Dobra praktyka laboratoryjna

3.1. Badania i analizy nalezy wykonywa¢ zgodnie z zasadami ustanowionymi w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady ('), jesli badania s przeprowadzane w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci lub
bezpieczefistwa w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat, lub Srodowiska.

3.2. W drodze odstgpstwa od pkt 3.1:

3.2.1. W przypadku substancji czynnych zawierajacych mikroorganizmy lub wirusy badania i analizy przeprowadzone
w celu uzyskania danych dotyczacych wiasciwosci lub bezpieczenstwa w odniesieniu do innych aspektéw niz
zdrowie ludzi moga by¢ przeprowadzone przez urzgdowe lub urzedowo uznane instytucje lub organizacje
badawcze, ktore spelniaja co najmniej wymogi okreslone w pkt 3.2 i 3.3 wprowadzenia do zalacznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 284/2013 (3).

3.2.2. W przypadku badan i analiz przeprowadzanych w celu uzyskania danych dotyczacych upraw matoobszarowych,
wymaganych w pkt 6.3 1 6.5.2 czesci A:

— faza terenowa moze by¢ przeprowadzana przez urzedowe lub urzedowo uznane instytucje lub organizacje
badawcze, ktore spelniajg co najmniej wymogi okreslone w pkt 3.2 i 3.3 wprowadzenia do zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 284/2013,

— faza analityczna, jezeli nie jest przeprowadzana zgodnie z wymogami dobrej praktyki laboratoryjnej, powinna
by¢ przeprowadzana przez laboratoria posiadajace akredytacje w odniesieniu do stosowania danej metody
zgodnie z normg europejska EN ISOJIEC 17025 ,Ogélne wymagania dotyczace laboratoriéw badawczych
i wzorcujacych”.

3.2.3. Badania przeprowadzone przed rozpoczgciem stosowania niniejszego rozporzadzenia, nawet jesli nie s3 w pelni
zgodne z wymogami dobrej praktyki laboratoryjnej lub z obecnymi metodami badan, moga zosta¢ wlaczone do
oceny, jesli wlasciwe organy zaakceptujg je jako naukowo wazne, dzigki czemu zbedne bedzie powtdrzenie badan
na zwierzetach, w szczegdlnosci badan rakotworczodci i toksycznosei reprodukeyjnej. Odstepstwo to ma zasto-
sowanie do badan wszystkich gatunkéw kregowcow.

4. Material do badan

4.1. Nalezy przedlozy¢ szczegétowy opis (specyfikacje) stosowanego materiatu. Jesli badanie przeprowadza si¢ przy
zastosowaniu substancji czynnej, uzyty material musi by¢ zgodny ze specyfikacja, ktéra bedzie stosowana do
produkcji $rodkéw ochrony roélin, na ktére ma zosta¢ udzielone zezwolenie, z wyjatkiem przypadkéw stosowania
materialu znakowanego izotopowo lub substancji czynnej oczyszczonej.

4.2. W przypadku przeprowadzania badan przy zastosowaniu substancji czynnej wyprodukowanej w laboratorium lub
w zakladowym systemie produkgji pilotazowej, badania nalezy powtérzy¢ stosujac substancje czynna w takiej
postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze badany material jest zasadniczo taki
sam do celow badan toksykologicznych, ekotoksykologicznych, srodowiskowych lub w zakresie pozostatosci oraz
do celéw oceny w tym zakresie. W przypadkach, gdy nie ma takiej pewnosci, nalezy przedlozy¢ pomostowe
badania, ktére postuza jako podstawa dla decyzji o ewentualnej potrzebie powtdrzenia badan.

4.3. W przypadku badan przeprowadzany przy wykorzystaniu substancji czynnej o innej czystosci, badZ zawierajacej
inny rodzaj zanieczyszczen lub inny niz w specyfikacjach technicznych poziom zanieczyszczen, lub tez gdy
substancja czynna jest mieszaning réznych skladnikéw, znaczenie tych réznic powinno by¢ wyjasnione przez
odwotanie si¢ do danych lub przypadku naukowego. Jezeli nie pozwala to na uzyskanie pewnosci, nalezy przed-
stawi¢ odpowiednie badania przeprowadzone przy wykorzystaniu substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala
wyprodukowana do celéw handlowych, ktére stanowi¢ bedg podstawe decyzji.

4.4. W przypadku badan, w ktérych dawkowanie wykracza poza jeden sezon (na przyklad badan dawki powtarzanej),
dawkowanie nalezy prowadzi¢ przy uzyciu pojedynczej partii substancji czynnej, jesli pozwala na to stabilnos¢.
Jezeli badania wigza si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy podaé wspoélzalezno$¢ miedzy dawka a nieko-

rzystnym wplywem.

() Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44.
() Zob. s. 85 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

5.4.

Jezeli badania przeprowadzane sa przy zastosowaniu oczyszczonej substancji czynnej (> 980 g/kg) o cechach
objetych ustalong specyfikacja, material uzywany do badain powinien mie¢ mozliwie najwyzsza czysto$¢ osiggalna
z wykorzystaniem najlepszej dostepnej technologii. Nalezy podaé czysto§¢ materiatu. W przypadku gdy osiagnigta
czysto$¢ wynosi ponizej 980 g/kg nalezy przedstawi¢ uzasadnienie. Uzasadnienie takie musi wykazywaé, ze
wyczerpane zostaly wszelkie technicznie wykonalne i realistyczne mozliwosci wyprodukowania czystej substancji
czynnej.

W przypadku stosowania do badan substancji znakowanej izotopowo wskazniki izotopowe powinny by¢ umiesz-
czone w takich miejscach (jednym lub wigcej, stosownie do potrzeb), aby ulatwi¢ zrozumienie drég transformacji
i $ciezek metabolicznych oraz zbadanie rozprzestrzeniania si¢ substancji czynnej i jej metabolitéw, produktéw
reakgji i produktéw rozkladu.

Badania na kregowcach

Badania na kregowcach nalezy przeprowadzaé jedynie wtedy, gdy brak jest innych zwalidowanych metod. Alter-
natywne metody, ktore nalezy wzial pod uwage, powinny obejmowaé metody in vitro i metody in silico. Nalezy
réwniez zachgcal do stosowania metod ograniczania i udoskonalania badan in vivo w celu ograniczenia do
minimum liczby zwierzat wykorzystywanych do badan.

Przy opracowywaniu metod badan nalezy uwzgledni¢ zasady zastgpowania, ograniczania i doskonalenia badan na
zwierzetach, zwlaszcza jesli dostepne s3 odpowiednie zatwierdzone metody mogace zastgpi¢, ograniczy¢ lub
udoskonali¢ badania na zwierzgtach.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia nie nalezy przeprowadzaé badan obejmujacych celowe podawanie ludziom
i innym naczelnym substancji czynnej lub $rodka ochrony roslin.

Z powoddéw etycznych nalezy uwaznie rozwazy¢ projekt badaf, uwzgledniajgc mozliwo$¢ ograniczenia, udosko-
nalenia i zastapienia badan na zwierzetach. Przykladowo mozna uniknaé potrzeby przeprowadzenia kolejnego
badania dodajac, w ramach pobierania krwi w jednym badaniu, jedng lub wigcej grup dawkowania lub jedno lub
kilka pobran krwi.

Do celéw informacji i harmonizacji wykaz metod badania i wytyczne istotne dla wykonania niniejszego rozporza-
dzenia sg publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Wykaz ten nalezy regularnie aktualizowac.

CZESC A
CHEMICZNE SUBSTANCJE CZYNNE
SPIS TRESCI

SEKCJA 1  Tozsamos¢ substancji czynnej

1.1. Whioskodawca

1.2 Producent

1.3. Proponowana nazwa zwyczajowa lub nazwa zatwierdzona przez 1SO i ich synonimy
1.4. Nazwa chemiczna (wg nomenklatury IUPAC i CA)

1.5. Numer kodowy nadany przez producenta na etapie rozwoju

1.6. Numery CAS, EC i CIPAC

1.7. Wzér czgsteczkowy i strukturalny, masa czasteczkowa

1.8. Metoda produkeji (Sciezka syntezy) substancji czynnej

1.9. Specyfikacja czystosci substancji czynnej w g/kg

1.10. Tozsamos¢ i zawarto$¢ dodatkéw (takich jak stabilizatory) i zanieczyszczen
1.10.1. Dodatki

1.10.2. Znaczne zanieczyszczenia

1.10.3. Istotne zanieczyszczenia

1.11. Profil analityczny partii

SEKCJA 2 Wlasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynnej

2.1.
2.2.

Temperatura topnienia i wrzenia

Prezno$¢ pary, lotno$é
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2.3.
2.4.

2.14.
SEKCJA 3
3.1.
3.2.
3.3.
3.4,
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.

3.9.
3.10.

SEKCJA 4

4.1.

4.2.

Wyglad (stan skupienia, barwa)

Widma (UV|VIS, IR, NMR, MS), ekstynkcja czasteczkowa przy odpowiednich dlugosciach fal, czystosé
optyczna

Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Rozpuszczalno$¢ w rozpuszczalnikach organicznych
Wspolczynnik podziatlu n-oktanol/woda

Dysocjacja w wodzie

Palno$¢ i samonagrzewanie

Temperatura zaptonu

Wiasciwosci wybuchowe

Napigcie powierzchniowe

Wiasciwosci utleniajace

Inne badania

Dodatkowe informacje na temat substancji czynnej
Wykorzystanie substancji czynnej

Funkgcja

Wplyw na organizmy szkodliwe

Przewidywany obszar stosowania

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

Informacje na temat wystgpowania lub mozliwego rozwoju opornosci i odpowiednie procedury postepo-
wania

Metody i $rodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sig, przechowywania, transportu lub majace zastoso-
wanie w przypadku pozaru

Sposoby niszczenia i odkazania

Srodki podejmowane w naglych wypadkach

Metody analityczne

Wprowadzenie

Metody stosowane do uzyskiwania danych przed wydaniem zezwolenia

Metody analizy substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana
Metody oceny ryzyka

Metody do celéw kontroli i monitorowania po wydaniu zezwolenia

Badania toksykologiczne i badania metabolizmu

Wprowadzenie

Badania wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania u ssakow

Wchlanianie, dystrybucja, metabolizm i wydalanie po narazeniu droga pokarmowa
Wchlanianie, dystrybucja, metabolizm i wydalanie po narazeniu innymi drogami
Toksyczno$¢ ostra

Pokarmowa

Skérna

Inhalacyjna
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5.4.
5.4.1.
5.4.2.
5.4.3.
5.5.

5.6.

SEKCJA 6
6.1.

6.2.

Podraznienie skory

Podraznienie oka

Badanie dzialania uczulajgcego na skore
Fototoksycznos$é

Toksyczno$¢ krétkookresowa

28-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej
90-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej
Pozostale drogi

Badanie genotoksycznosci

Badania in vitro

Badania komorek somatycznych in vivo
Badania in vivo komérek germinalnych
Toksyczno$¢ dtugookresowa i rakotworczosé
Badanie wplywu na rozrodczosé

Badania pokoleniowe

Badania toksycznosci rozwojowej

Badania neurotoksycznosci

Badania neurotoksycznosci u gryzoni
Badania opéZnionej polineuropatii

Inne badania toksykologiczne

Badania toksycznosci metabolitéw

Badania dodatkowe substancji czynnej
Wihasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego

Dane medyczne

Nadzor medyczny nad personelem zakladu produkcyjnego i badania w zakresie monitorowania

Dane gromadzone w odniesieniu do ludzi
Bezposrednie obserwacje

Badania epidemiologiczne

Diagnozowanie zatru¢ (oznaczanie substancji czynnej, metabolitdw), charakterystyczne objawy zatrud,

badania kliniczne

Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, antidotum, opieka medyczna

Przewidywane skutki zatrucia

Pozostalosci w lub na produktach, zywnosci i paszy poddanych dziataniu s$rodka

Stabilno$¢ pozostalosci przy przechowywaniu
Metabolizm, rozprzestrzenianie si¢ i ekspresja pozostatosci
Roéliny

Dréb

Przezuwacze w okresie laktacji
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6.2.4.

6.3.
6.4.
6.4.1.
6.4.2.
6.4.3.
6.4.4.

6.5.

6.10.1.
SEKCJA 7
7.1.

7.1.1.
7.1.1.1.
7.1.1.2.

7.1.1.3.

7.1.2.1.

7.1.2.1.1.
7.1.2.1.2.
7.1.2.1.3.
7.1.2.1.4.
7.1.2.2.

7.1.2.2.1.

7.1.2.2.2.

Swinie

Ryby

Badania wielkosci pozostalosci w roslinach

Badania zywienia zwierzgt

Dréb

Przezuwacze

Swinie

Ryby

Wplyw przetwarzania

Rodzaj pozostatosci

Rozmieszczenie pozostalosci miedzy niejadalng skorkg a migzszem
Badania wielko$ci pozostatosci w towarach przetworzonych
Pozostatosci w roélinach uprawianych nastepczo
Metabolizm rodlin uprawianych nastgpczo

Badania wielkosci pozostatosci w roslinach uprawianych nastepczo

Proponowane definicje pozostatosci i najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci

Proponowane definicje pozostalosci

Proponowane najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci i ich uzasadnienie

Proponowane maksymalne poziomy pozostaloici i ich uzasadnienie dla przywozonych produktow (tole-

rancja przywozowa)

Proponowane bezpieczne odstepy

Ustalenie potencjalnego i rzeczywistego narazenia z dieta i innymi drogami

Inne badania

Poziom pozostalosci w pytku i produktach pszczelich
Losy i zachowanie w Srodowisku

Losy i zachowanie w glebie

Droga degradacji w glebie

Degradacja tlenowa

Degradacja beztlenowa

Fotoliza glebowa

Szybkos¢ degradacji w glebie

Badania laboratoryjne

Degradacja tlenowa substancji czynnej

Degradacja tlenowa metabolitow, produktéw rozkladu i produktéw reakeji

Degradacja substancji czynnej w warunkach beztlenowych

Degradacja w warunkach beztlenowych metabolitow, produktéw rozkladu i produktéow reakcji

Badania w warunkach polowych
Badania zanikania w glebie

Badania akumulacji w glebie
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7.1.3.
7.1.3.1.
7.1.3.1.1.
7.1.3.1.2.

7.1.3.2.

7.1.4.1.
7.1.4.1.1.
7.1.4.1.2.
7.1.4.2.
7.1.4.3.
7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.
7.2.1.2.

7.2.1.3.

7.2.2.1.
7.2.2.2.
7.2.2.3.

7.2.2.4.

7.3.3.
7.4.
7.4.1.
7.4.2.
7.5.

SEKCJA 8

8.1.

8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

Adsorpcja i desorpcja w glebie

Adsorpcja i desorpcja

Adsorpcja i desorpcja substancji czynnej

Adsorpcja i desorpcja metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéw reakgji
Sorpcja w warunkach przyspieszonego starzenia

Mobilnos¢ w glebie

Badania wymywania w kolumnie

Wymywanie w kolumnie substancji czynnej

Wymywanie w kolumnie metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéw reakeji
Badania lizymetryczne

Badanie wymywania w warunkach polowych

Losy i zachowanie w wodzie i osadzie

Sciezka i szybko§¢ degradacji w systemach wodnych (degradacja chemiczna i fotochemiczna)
Degradacja hydrolityczna

Bezposrednia degradacja fotochemiczna

Poérednia degradacja fotochemiczna

Sciezka i szybko§¢ degradacji biologicznej w systemie wodnym
,Szybka biodegradowalno$¢”

Mineralizacja tlenowa w wodach powierzchniowych

Badania w ukladzie osad-woda

Badania w ukladzie osad-woda poddanym dzialaniu promieniowania
Degradacja w strefie nasyconej

Losy i zachowanie w powietrzu

Droga i szybko$¢ degradacji w powietrzu

Przenoszenie w powietrzu

Efekty lokalne i globalne

Definicja pozostalosci

Definicja pozostatosci do celéw oceny ryzyka

Definicja pozostalosci do celéw monitorowania

Dane z monitorowania

Badania ekotoksykologiczne

Wprowadzenie

Wplyw na ptaki i inne kregowce ladowe

Wplyw na ptaki

Ostra toksyczno$¢ pokarmowa w odniesieniu do ptakow
Krétkookresowa toksyczno$¢ pokarmowa dla ptakéw

Toksyczno$¢ podprzewlekla i reprodukcyjna dla ptakéw

Wplyw na kregowce ladowe inne niz ptaki
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8.1.2.1. Ostra toksyczno$¢ pokarmowa dla ssakow

8.1.2.2. Badanie toksycznosci dtugoterminowej i reprodukceyjnej dla ssakéw

8.1.3. Biokoncentracja substancji czynnej w ofiarach ptakéw i ssakéw drapieznych
8.1.4. Wplyw na dzikie kregowce ladowe (ptaki, ssaki, gady i plazy)

8.1.5. Wiasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego

8.2. Wplyw na organizmy wodne

8.2.1. Toksyczno$¢ ostra dla ryb

8.2.2. Dlugoterminowa i przewlekla toksyczno$é dla ryb

8.2.2.1. Badanie toksycznosci na wezesnych etapach zycia ryb

8.2.2.2. Badanie pelnego cyklu zycia ryb

8.2.2.3. Biokoncentracja w rybach

8.2.3. Wiasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego

8.2.4. Toksyczno$¢ ostra dla bezkregowcow wodnych

8.2.4.1. Ostra toksyczno$¢ dla Daphnia magna

8.2.4.2. Ostra toksyczno$¢ dla dodatkowego gatunku wodnych bezkregowcow
8.2.5. Diugoterminowa i przewlekla toksyczno$¢ dla bezkregowcéw wodnych
8.2.5.1. Toksyczno$¢ reprodukcyjna i rozwojowa dla Daphnia magna

8.2.5.2. Toksyczno$¢ reprodukcyjna i rozwojowa dla dodatkowego gatunku wodnych bezkregowcow
8.2.5.3. Rozwdj i wyleg Chironomus riparius

8.2.5.4. Organizmy Zyjace w osadzie

8.2.6. Wplyw na wzrost alg

8.2.6.1. Wplyw na wzrost alg zielonych

8.2.6.2. Wplyw na wzrost dodatkowych gatunkéw alg

8.2.7. Wplyw na makrofity wodne

8.2.8. Dalsze badania na organizmach wodnych
8.3. Wplyw na stawonogi

8.3.1. Wplyw na pszczoly

8.3.1.1. Ostra toksyczno$¢ dla pszczot

8.3.1.1.1.  Ostra toksyczno$¢ pokarmowa

8.3.1.1.2.  Ostra toksyczno$¢ kontaktowa

8.3.1.2. Toksyczno$¢ przewlekla dla pszczot

8.3.1.3. Wplyw na rozwdj i inne etapy zycia pszczét miodnych

8.3.1.4. Efekty subletalne

8.3.2. Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania stawonogi inne niz pszczoly
8.3.2.1. Wplyw na Aphidius rhopalosiphi

8.3.2.2. Wplyw na Typhlodromus pyri

8.4. Wplyw na niebedaca przedmiotem zwalczania mezo- i makrofaung glebowa

8.4.1. Dzdzownice — efekty subletalne
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8.4.2. Wplyw na niebedaca przedmiotem zwalczania mezo- i makrofaung glebows (inna niz dzdzownice)
8.4.2.1. Badanie na poziomie gatunkéw

8.5. Wplyw na przemiang azotu obecnego w glebie

8.6. Wplyw na niebedgce przedmiotem zwalczania lagdowe rosliny wyzsze

8.6.1. Podsumowanie danych pochodzacych z badan przesiewowych

8.6.2. Badania na roslinach niebedacych przedmiotem zwalczania

8.7. Wplyw na inne organizmy ladowe (flora i fauna)

8.8. Wplyw na biologiczne metody oczyszczania $ciekéw

8.9. Dane z monitorowania

SEKCJA 9  Dane literaturowe

SEKCJA 10 Klasyfikacja i oznakowanie

SEKCJA 1
Tozsamo$¢ substancji czynnej
Podane informacje powinny by¢ wystarczajace do dokladnego zidentyfikowania kazdej substancji czynnej i do okreslenia
jej specyfikacji i charakteru.
1.1.  Wnioskodawca

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

1.2.  Producent

Nalezy poda¢ nazwe i adres producenta substancji czynnej, a takze nazwe i adres kazdego zaktadu produkcyj-
nego, w ktérym wytwarzana jest substancja czynna. Nalezy poda¢ dane osoby wyznaczonej do kontaktéw (imig
i nazwisko, numer telefonu, adres e-mail i numer faksu). Jezeli po zatwierdzeniu substancji czynnych majg
miejsce zmiany w lokalizacji lub liczbie producentéw, wymagane informacje nalezy ponownie dostarczyé
Komisji, Urzedowi i panstwom czlonkowskim.

1.3.  Proponowana nazwa zwyczajowa lub nazwa zatwierdzona przez ISO i ich synonimy

Nalezy poda zwyczajowa nazwe ISO lub proponowang nazwe zwyczajowa ISO oraz, w stosownych przypad-
kach, inne proponowane lub zatwierdzone nazwy zwyczajowe (synonimy), wlacznie z nazwa (tytulem) odpo-
wiedniego organu ds. nomenklatury.

1.4.  Nazwa chemiczna (wg nomenklatury IUPAC i CA)

Nalezy poda¢ nazwe chemiczna wymieniona w czgéci 1Il zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
lub, jezeli nie jest objeta tym rozporzadzeniem, nazwg zgodng zaréwno z nomenklaturg Migdzynarodowej Unii
Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC), jak i z nomenklatura CA (Chemical Abstracts), zaleznie od przypadku.

1.5.  Numer kodowy nadany przez producenta na etapie rozwoju

Nalezy poda¢ numery kodowe uzywane do identyfikowania substancji czynnej oraz,, o ile sg dost¢pne, postaci
uzytkowych zawierajgcych substancje czynna stosowane w fazie rozwoju produktu. Dla kazdego z podanych
numerdéw kodowych nalezy okresli¢ material, ktérego dotyczy, okres, w ktérym byl stosowany, i panstwo
czlonkowskie lub inne panfistwa, w ktorych byt lub jest stosowany.

1.6. Numery CAS, EC i CIPAC
Nalezy poda¢ numery Chemical Abstracts Service (CAS), Komisji Europejskiej (EC) i Migdzynarodowej Rady
Wspdlpracy w dziedzinie Analizy Pestycydoéw (CIPAC), o ile istnieja.

1.7.  Wzér czasteczkowy i strukturalny, masa czgsteczkowa
Nalezy poda¢ wzér czasteczkowy, mase czasteczkowa i wzor strukturalny substancji czynnej oraz, tam gdzie

stosowne, wzor strukturalny kazdego z izomeréw obecnych w substancji czynne;.

W przypadku wyciagéw z roslin mozna przyjaé odmienne podejscie, o ile jest ono odpowiednio uzasadnione.
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1.8.  Metoda produkdji (Sciezka syntezy) substancji czynnej

Dla kazdego z zakladéw produkcyjnych nalezy podaé metode produkeji, uwzgledniajac tozsamo$é (nazwe, nr
CAS, wzor strukturalny) i czysto$¢ materialéw wyjsciowych i wskazaé, czy sa one dostgpne w obrocie handlo-
wym, oraz poda¢ zastosowanga $ciezke reakcji chemicznych i identyfikacje zanieczyszczeri obecnych w produkcie
koficowym. Nalezy szczeg6towo wskazal pochodzenie tych zanieczyszczen. Wszystkie zanieczyszczenia nalezy
podzieli¢ na nastepujace kategorie: pozostatosci bedgce wynikiem reakeji pobocznych, zanieczyszczenia materiatu
wyjsciowego, pozostatosci produktéw posrednich lub pozostatoici obecne w materiatach wyjsciowych. Nalezy
uwzgledni¢ ich znaczenie toksykologiczne, ekotoksykologiczne i $rodowiskowe. Informacje te powinny takze
obejmowal zanieczyszczenia, ktore nie zostaly wykryte, ale ktére teoretycznie moglyby powstaé. Informacje
dotyczace technologii procesu zwykle nie sa wymagane.

Gdy podawane sg wymagane informacje dotyczace zakladowego systemu produkgji pilotazowej, nalezy podac je
ponownie po ustabilizowaniu metod i procedur produkcji na skale przemystowa. Informacje dotyczace produkeji
na skale przemystows, o ile sa dostepne, nalezy podaé przed zatwierdzeniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009. Jezeli nie sg dostepne dane dotyczace produkgji na skale przemystowa, nalezy poda¢ uzasadnienie.

1.9.  Specyfikacja czystosci substancji czynnej w g/kg

Nalezy poda¢ minimalng zawarto$¢ w glkg czystej substancji czynnej w wytworzonym materiale stosowanym do
produkgji Srodkéw ochrony rolin. Minimalng zawarto$¢ podana w specyfikacji nalezy uzasadni¢. Uzasadnienie
powinno zawiera¢ analize statystyczng danych dotyczacych co najmniej pigciu reprezentatywnych partii, zgodnie
z pkt 1.11. Dostarczy¢ mozna dodatkowych danych uzasadniajacych specyfikacje techniczne.

Gdy podawane s3 wymagane informacje dotyczace zakladowego systemu produkgji pilotazowej, nalezy podac je
ponownie po ustabilizowaniu metod i procedur produkcji na skale przemystowa. Informacje dotyczace produkeji
na skale przemystows, o ile sg dostepne, nalezy podaé przed zatwierdzeniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009. Jezeli nie sa dostepne dane dotyczace produkeji na skalg przemystows, nalezy poda¢ uzasadnienie.

Jezeli substancja czynna jest wytwarzana pod postacig koncentratu technicznego nalezy poda¢ minimalng i maksy-
malng zawarto$¢ czystej substancji czynnej, wraz z jej zawartoSciag w przeliczeniu teoretycznym na suchg mase.

Jezeli substancja czynna jest mieszaning izomer6éw, nalezy podal proporcje lub przedzial zawartosci izomerdw.
Nalezy poda¢ wzgledng aktywnos$¢ biologiczng kazdego izomeru, zaréwno pod wzgledem skutecznosci, jak
i toksycznosci.

W przypadku wyciagéw z rodlin mozna przyja¢ odmienne podejscie, o ile jest ono odpowiednio uzasadnione.

1.10. Tozsamo$¢ i zawarto$¢ dodatkéw (takich jak stabilizatory) i zanieczyszczen

Nalezy poda¢ minimalng i maksymalng zawarto$¢ kazdego dodatku w g/kg.
Nalezy poda¢ takze maksymalng zawarto$¢ wszystkich innych skladnikéw, innych niz dodatki, w g/kg.

Jezeli substancja czynna jest wytwarzana pod postacia koncentratu technicznego, nalezy poda¢ maksymalna
zawarto$¢ zanieczyszczen kazdego rodzaju, wraz z ich zawartosciag w przeliczeniu teoretycznym na sucha mase.

Za zanieczyszczenia uznawane sa izomery niebedace elementem nazwy zwyczajowej 1SO.

Jezeli dostarczone informacje nie identyfikuja w pelni skladnika (np. kondensatéw), nalezy podaé szczegdélowe
informacje o skladzie kazdego z takich skladnikow.

Gdy podawane s3 wymagane informacje dotyczace zakladowego systemu produkgji pilotazowej, nalezy podac je
ponownie po ustabilizowaniu metod i procedur produkgji na skale przemystows. Informacje dotyczace produkcji
na skale przemystows, o ile sa dostepne, nalezy podaé przed zatwierdzeniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009. Jezeli nie sa dostepne dane dotyczace produkeji na skale przemystows, nalezy poda¢ uzasadnienie.

W przypadku wyciaggéw z roslin mozna przyjaé odmienne podejscie, o ile jest ono odpowiednio uzasadnione.

1.10.1. Dodatki
Nalezy takze podaé nazwe handlowa skladnikéw dodawanych do substancji czynnej, zwanych dalej ,dodatkami”,
przed wyprodukowaniem $rodka ochrony roslin w celu zachowania jego stabilno$ci i ulatwienia obchodzenia sig
z nim. Ponadto, w stosownych przypadkach, nalezy w stosunku do kazdego z dodatkéw podaé nastepujace
informacje:
a) nazwe chemiczng, zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CA;
b) nazwe zwyczajowa ISO lub proponowang nazwe zwyczajows, jesli sa dostepne;

¢) numer CAS, numer KE;

d) wzor czasteczkowy i strukturalny;
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e) mas¢ molowg;
f) minimalng i maksymalng zawarto$¢ w glkg;, oraz
g) funkcje (na przyklad stabilizator).

1.10.2. Znaczne zanieczyszczenia
Za znaczne uznaje si¢ zanieczyszczenia obecne w ilosci réwnej lub wigkszej niz 1 g/kg. W stosownych okolicz-
noéciach, dla znacznych zanieczyszczen nalezy podaé nastgpujace informacje:
a) nazwe chemiczng, zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CA;
b) nazwe zwyczajowa ISO lub proponowang nazwe zwyczajows, jesli sa dostepne;
¢) numer CAS, numer KE;
d) wzér czasteczkowy i strukturalny;
¢) mas¢ molows; oraz
f) maksymalng zawarto$¢ w gfkg.
Nalezy poda¢ informacj¢ o sposobie okreslenia tozsamosci strukturalnej zanieczyszczen.

1.10.3. Istotne zanieczyszczenia

Za istotne uznaje si¢ zanieczyszczenia, ktore sg szczegdlnie niepozadane ze wzgledu na ich wiasnosci toksyko-
logiczne, ekotoksykologiczne lub $rodowiskowe. W stosownych okoliczno$ciach, dla istotnych zanieczyszczen
nalezy poda¢ nastepujace informacje:

a) nazwe chemiczng, zgodnie z nomenklaturg [UPAC i CA;

b) nazwe zwyczajowa ISO lub proponowang nazwe zwyczajows, jeli sa dostgpne;

¢) numer CAS, numer KE;

d) wzér czasteczkowy i strukturalny;

e) mas¢ molowg; oraz

f) maksymalng zawarto$¢ w glkg.

Nalezy poda¢ informacj¢ o sposobie okreSlenia tozsamosci strukturalnej zanieczyszczen.

1.11.  Profil analityczny partii

Nalezy przeanalizowa¢ co najmniej pigé reprezentatywnych partii substancji czynnej, pochodzacych z niedawnej
lub biezacej produkcji na skale przemystows, pod katem zawartosci czystej substancji czynnej, zanieczyszczen,
dodatkéw i wszystkich pozostalych skladnikéw innych niz dodatki. Wszystkie reprezentatywne partie nie
powinny by¢ starsze niz pig¢ lat. Jezeli nie sa dostgpne dane dotyczace produkeji z poprzednich pigciu lat,
nalezy poda¢ uzasadnienie. Podawane wyniki analiz musza obejmowa¢ dane ilosciowe, wyrazone w glkg zawar-
toSci, w odniesieniu do wszystkich skladnikéw obecnych w ilosci réwnej lub wigkszej niz 1 gfkg, i zazwyczaj
powinny dotyczy¢ co najmniej 980 g/kg analizowanego materiatu. W przypadku wyciggéw z roslin i substancji
semiochemicznych (takich jak feromony) dopuszczalne sa uzasadnione odstgpstwa. Nalezy wyjasni¢ podstawe
statystyczng zawarto$ci proponowanych w specyfikacjach technicznych (na przyklad: stwierdzony w praktyce
maksymalny poziom, $rednia plus trzy odchylenia standardowe od pozioméw stwierdzonych w praktyce itp.).
Dostarczy¢ mozna danych dodatkowo uzasadniajacych specyfikacje techniczne. Rzeczywista zawarto§¢ sklad-
nikéw szczegdlnie niepozadanych ze wzgledu na ich wlasnosci toksykologiczne, ekotoksykologiczne lub $rodo-
wiskowe powinna by¢ okreslona i podana, nawet jezeli sa one obecne w ilosciach nieprzekraczajacych 1 g/kg.
Podawane dane muszg zawiera¢ wyniki analizy poszczeg6lnych probek i podsumowanie tych analiz, aby wykazaé
minimalna, maksymalna i $rednia zawarto§¢ kazdego z istotnych skladnikow.

Jezeli substancja czynna jest produkowana w réznych zakladach, informacje okreslone w pierwszym akapicie
muszg zosta¢ podane osobno dla kazdego zakladu.

Ponadto, jesli jest to istotne, nalezy podda¢ analizie prébki substancji czynnej produkowanej w skali laborato-
ryjnej lub w ramach systemu produkgji pilotazowej, jezeli materialy te wykorzystywano do uzyskania danych
toksykologicznych lub ekotoksykologicznych. Jezeli dane te nie sa dostgpne, nalezy poda¢ uzasadnienie.
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Gdy podawane informacje dotycza zakladowego systemu produkeji pilotazowej, nalezy ponownie poda¢ wyma-
gane informacje po ustabilizowaniu metod i procedur produkcji na skale przemystows. Informacje dotyczace
produkgji na skale przemystows, o ile sg dostgpne, nalezy podaé przed zatwierdzeniem zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 1107/2009. Jezeli nie sg dostepne dane dotyczace produkeji na skale przemystows, nalezy podaé
uzasadnienie.

SEKCJA 2
Wiasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynnej
Temperatura topnienia i wrzenia

Nalezy okresli¢ i poda¢ temperaturg topnienia i, w stosownych przypadkach, temperaturg zamarzania lub krzep-
nigcia oczyszczonej substancji czynnej. Pomiaréw nalezy dokonywaé do temperatury 360 °C.

Nalezy okresli¢ i podaé temperatur¢ wrzenia oczyszczonej substancji czynnej. Pomiaréw nalezy dokonywaé do
temperatury 360 °C.

Gdy temperatura topnienia lub wrzenia nie moze by¢ okre$lona z powodu rozkladu lub sublimacji, nalezy podaé
temperaturg, w ktdrej nastgpuje rozklad lub sublimacja.

Prezno$é pary, lotnosé

Nalezy podac preznos¢ pary oczyszczonej substancji czynnej w temp. 20 °C lub 25 °C. Gdy preznos¢ pary nie
przekracza 107 Pa w temp. 20 °C nalezy oszacowaé prezno$é pary w temperaturze 20 °C lub 25°C przy
wykorzystaniu krzywej parowania obejmujacej pomiary w wyzszych temperaturach.

W przypadku substancji czynnych, ktore sg cialami stalymi lub cieczami, nalezy okresli¢ lub obliczy¢ i podaé
lotno$¢ (stala prawa Henry'ego) oczyszczonej substancji czynnej na podstawie jej rozpuszczalno$ci w wodzie
i preznoéci pary (w Pa x m® x mol™).

Wyglad (stan skupienia, barwa)

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

Widma (UV/VIS, IR, NMR, MS), ekstynkcja czasteczkowa przy odpowiednich dlugosciach fal, czystos¢
optyczna

Nalezy okresli¢ i poda¢ nastgpujgce widma, wlacznie z tabelarycznym zestawieniem charakterystyk sygnalow
potrzebnym do celéw interpretacyjnych: ultrafioletowe/widzialne (UV/VIS), podczerwone (IR), magnetyczny rezo-
nans jadrowy (NMR) i widma masowe (MS) oczyszczonej substancji czynnej.

Nalezy okresli¢ i poda¢ ekstynkcje czasteczkowg przy odpowiednich dugosciach fal (¢ w L x mol™ x cm™).
Odpowiednie dtugosci fal obejmuja wszystkie warto$ci maksymalne w widmie absorpcyjnym UV/|VIS, a takze
zakres dtugosci fal 290-700 nm.

W przypadku substancji czynnych, ktére sa zlozonymi izomerami optycznymi, nalezy zmierzy¢ i podaé ich
czysto$¢ optyczna.

W razie potrzeby, w celu zidentyfikowania zanieczyszczen uznanych za majace znaczenie toksykologiczne, ekoto-
ksykologiczne lub $rodowiskowe, nalezy okresli¢ i poda¢ widma absorpcyjne UV/VIS, IR, NMR i MS.

Rozpuszczalno$é w wodzie

Nalezy okredli¢ rozpuszczalno$¢ w wodzie oczyszczonej substancji czynnej pod ci$nieniem atmosferycznym
i poda¢ jej warto§¢ w temp. 20 °C. Oznaczenia rozpuszczalnoéci w wodzie nalezy wykonaé w $rodowisku
obojetnym (tj. w wodzie destylowanej w réwnowadze z atmosferycznym dwutlenkiem wegla). Jezeli pKa wynosi
od 2 do 12, rozpuszczalno$¢ w wodzie nalezy okredlic réwniez w $rodowisku kwasnym (warto$¢ pH 4 do 5)
i zasadowym (warto$¢ pH 9 do 10). Jesli stabilno$¢ substancji czynnej w $rodowisku wodnym uniemozliwia
oznaczenie jej rozpuszczalno$ci w wodzie, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie na podstawie danych z przeprowadzo-
nych badan.

Rozpuszczalno$¢ w rozpuszczalnikach organicznych

Nalezy okresli¢ i podaé rozpuszczalno§¢ substancji czynnej w postaci, w jakiej zostata wyprodukowana, lub
oczyszczonej substancji czynnej w nastgpujacych rozpuszczalnikach organicznych w temperaturze 15-25 °C, jezeli
jest nizsza niz 250 gfl; nalezy podaé zastosowana temperature. Wyniki nalezy podaé w gfl.

a) weglowodor alifatyczny: najlepiej heptan;
b) weglowodé6r aromatyczny: najlepiej toluen;

¢) weglowodér chlorowcowany: najlepiej dichlorometan;
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d) alkohol: najlepiej metanol lub alkohol izopropylowy;
e) keton: najlepiej aceton;
f) ester: najlepiej octan etylu.

Jezeli, dla okreslonej substancji czynnej, jeden lub kilka z tych rozpuszczalnikéw jest nieodpowiedni (np. reaguje
z materialem poddanym badaniu), mozna zamiast nich zastosowa¢ rozpuszczalniki alternatywne. W takich przy-
padkach wybér rozpuszczalnikéw musi zostaé uzasadniony pod wzgledem ich struktury i polarnosci.

Wspotczynnik podzialu n-oktanol/woda

Nalezy okredli¢ i poda¢ dla temp. 20 °C lub 25 °C wspéleczynnik podzialu oktanol/woda (Kow lub log Pow)
oczyszczonej substancji czynnej i wszystkich elementéw definicji pozostalosci do celéw oceny ryzyka. Nalezy
przeanalizowaé wplyw wartoéci pH (4 do 10) jezeli warto$¢ pKa substancji czynnej wynosi od 2 do 12.

Dysocjacja w wodzie

Jezeli zachodzi dysocjacja w wodzie, nalezy okresli¢ i podaé stale dysocjacji (wartosci pKa) oczyszczonej substancji
czynnej w temp. 20 °C. Nalezy podaé tozsamo$¢ form dysocjowanych, na podstawie rozwazan teoretycznych. Jezeli
substancja czynna jest sola, nalezy poda¢ warto$¢ pKa dla niezdysocjowanej formy substancji czynnej.

Palno$¢ i samonagrzewanie

Nalezy okresli¢ i poda¢ palno$¢ i samonagrzewanie substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodu-
kowana. Akceptuje si¢ teoretyczne oszacowanie dokonane na podstawie struktury, jesli oszacowanie to spehnia
kryteria okreslone w zalgczniku 6 Zalecen ONZ dotyczgcych transportu towaréw niebezpiecznych: Podrecznik
badan i kryteriéw (!). W uzasadnionych przypadkach wykorzystane moga by¢ dane dla oczyszczonej substancji
czynnej.

Temperatura zaplonu

Nalezy okresli¢ i podaé temperaturg zaptonu substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana,
0 temperaturze topnienia nizszej niz 40 °C. W uzasadnionych przypadkach wykorzystane moga by¢ dane dla
oczyszczonej substancji czynne;j.

. Wlasciwosci wybuchowe

Nalezy okresli¢ i poda¢ wlasciwosci wybuchowe substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyproduko-
wana. Akceptuje si¢ teoretyczne oszacowanie dokonane na podstawie struktury, jesli oszacowanie to spelnia
kryteria okreslone w zalagczniku 6 Zalecen ONZ dotyczacych transportu towaréw niebezpiecznych: Podrecznik
badan i kryteriow. W uzasadnionych przypadkach wykorzystane moga by¢ dane dla oczyszczonej substancji
czynnej.

. Napiecie powierzchniowe

Nalezy okresli¢ i poda napigcie powierzchniowe oczyszczonej substancji czynnej.

. Wlasciwosci utleniajace

Nalezy okresli¢ i poda¢ whasciwosci utleniajgce substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyproduko-
wana. Akceptuje si¢ teoretyczne oszacowanie dokonane na podstawie struktury, jesli oszacowanie to speknia
kryteria okreSlone w zalgczniku 6 Zalecen ONZ dotyczacych transportu towaréw niebezpiecznych: Podrecznik
badan i kryteriow. W uzasadnionych przypadkach wykorzystane moga by¢ dane dla oczyszczonej substancji
czynnej.

Inne badania

Nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania konieczne do klasyfikacji substancji czynnej ze wzgledu na klas¢ zagro-
zenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

SEKCJA 3
Dodatkowe informacje na temat substancji czynnej
Wykorzystanie substancji czynnej

Dostarczone informacje muszg opisywaé zamierzone cele, do ktérych srodki ochrony roslin zawierajace substancje
czynng sg stosowane lub beda stosowane, oraz dawke i sposéb stosowania lub proponowanego stosowania.

Funkcja

Nalezy okresli¢ funkcje, wybierajac sposréd nastepujacych:
a) akarycyd;

b) bakteriocyd;

(") Organizacja Narodéw Zjednoczonych, Nowy Jork i Genewa (2009), publikacja ISBN 978-92-1-139135-0.
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o) fungicyd;

d) herbicyd;

e) insektycyd;

f) moluskocyd;

g) nematocyd;

h) regulator wzrostu roélin;

i) repelent;

j)  rodentycyd;

k) substancje semiochemiczne;
) Srodek kretobojezy;

m) $rodek wirusobojczy;

n) inne (podlegaja okresleniu przez wnioskodawcg).

Wplyw na organizmy szkodliwe

Nalezy okresli¢ charakter wplywu na organizmy szkodliwe:
a) dzialanie kontaktowe;

b) dzialanie zotadkowe;

¢) dzialanie oddechowe;

d) dzialanie grzybobojcze;

e) dzialanie fungistatyczne;

f) desykant;

g) inhibitor reprodukcji;

h) inne (podlegaja okresleniu przez wnioskodawce).

Nalezy stwierdzié, czy substancja czynna ulega przemieszczaniu w rolinach oraz, w stosownych okolicznosciach,

czy jest to przemieszczanie apoplastyczne, symplastyczne, czy oba.

Przewidywany obszar stosowania

Nalezy okresli¢ istniejace i proponowane obszary zastosowania Srodkéw ochrony roélin zawierajacych substancje

czynng, wybierajac sposr6d nastepujacych:

a) zastosowanie polowe, jak np. rolnictwo, ogrodnictwo, lesnictwo i uprawa winorosli;

b) uprawy chronione;

c) tereny rekreacyjne;

d) zwalczanie chwastéw na obszarach nie objetych uprawami;
e) ogrody przydomowe;

f) rosliny domowe;

g) praktyka przechowywania produktéw roslinnych;

h) inne (podlegaja okresleniu przez wnioskodawce).

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

Nalezy poda¢ szczegdtowe informacje dotyczace istniejacego i zamierzonego stosowania w odniesieniu do upraw,
grup upraw, roflin lub produktéw rolinnych poddanych dzialaniu $rodka oraz, w stosownych przypadkach,

chronionych.

W stosownych przypadkach nalezy podaé szczegétowe informacje dotyczace organizméw szkodliwych, przed

ktérymi zapewniana jest ochrona.

Nalezy podaé, stosownie do okolicznosci, osiagnigte skutki, np. supresja pedéw, hamowanie dojrzewania, reduko-

wanie dlugosci fodyg, wspomaganie nawozenia.
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Sposéb dziatania

W zakresie, w jakim zostalo to ustalone, nalezy ztozy¢ owiadczenie w odniesieniu do sposobu dziatania substancji
czynnej pod wzgledem, w stosownych przypadkach, mechanizméw biochemicznych i fizjologicznych oraz szlaku
biochemicznego. Nalezy poda¢ wyniki istotnych badan doswiadczalnych, jezeli sa dostgpne.

Jezeli wiadomo, ze w celu wywarcia zamierzonego wplywu substancja czynna musi zostaé przeksztalcona w meta-
bolit lub produkt rozkltadu powstajacy w nastepstwie jej zastosowania lub uzycia Srodkéw ochrony roslin zawie-
rajacych te substancje, nalezy podal nastgpujace informacje dotyczace aktywnego metabolitu lub produktow
rozkladu:

a) nazwe chemiczng, zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CA;

b) nazwe zwyczajowa ISO lub proponowana nazwe zwyczajows;
¢) numer CAS, numer EC;

d) wzor czasteczkowy i strukturalny; oraz

e) mas¢ molowg.

Informacje wymienione w lit. a) do e) powinny opierac si¢ na informacjach, o ktérych mowa w sekcjach 5 do 8 i,
w stosownych przypadkach, odnosi¢ si¢ do nich.

Nalezy poda¢ dostepne informacje odnoszgce si¢ do powstawania aktywnych metabolitéw i produktéw rozkladu.
Informacje te obejmuja:

— zachodzace procesy, mechanizmy i reakcje,

— dane kinetyczne i inne dane zwigzane ze stopniem przeksztalcenia substancji oraz, jezeli jest znany, zakres
ograniczajacy jej przeksztalcanie,

— czynniki $rodowiskowe i inne czynniki wplywajace na stopien i zakres przeksztalcania substancji.
Informacje na temat wystepowania lub mozliwego rozwoju opornosci i odpowiednie procedury poste-
powania

Nalezy poda¢ informacje na temat wystepowania lub mozliwego rozwoju opornosci lub opornosci krzyzowej, o ile
informacje te s3 dostgpne.

Na poziomie krajowym/regionalnym nalezy opracowa¢ odpowiednie strategie zarzadzania ryzykiem.

Metody i $rodki ostrozno$ci dotyczace obchodzenia sig, przechowywania, transportu lub majace zasto-
sowanie w przypadku pozaru

Dla wszystkich substancji czynnych nalezy dostarczy¢ karte charakterystyki zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE)

nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (!).

Przedkladane wyniki badan, dane i informacje, wraz z innymi istotnymi wynikami badan, danymi i informacjami,
muszg okreslac i uzasadnia¢ metody i Srodki ostroznosci, ktorych nalezy przestrzega¢ w przypadku pozaru. Nalezy
przewidzie¢ ewentualne produkty spalania w przypadku pozaru, w oparciu o struktur¢ chemiczng oraz fizyczne
i chemiczne wlaSciwosci substancji czynne;j.

Sposoby niszczenia i odkazania

W wielu przypadkach najlepszym lub jedynym sposobem bezpiecznego usuwania substancji czynnych, skazonych
materialéw lub skazonych opakowan jest ich kontrolowane spalanie w spalarni, ktorej udzielono zezwolenia.
Spalanie nalezy przeprowadza¢ zgodnie z kryteriami okreslonymi w dyrektywie Rady 94/67/WE (3.

Nalezy wyczerpujaco opisaé inne metody usuwania substancji czynnych, skazonych opakowan i skazonych mate-
rialéw, jezeli s one proponowane. Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace takich metod w celu ustalenia ich skutecz-
nosci i bezpieczenstwa.

Srodki podejmowane w naglych wypadkach

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

Przedkladane wyniki badan, dane i informacje, wraz z innymi istotnymi wynikami badani, danymi i informacjami,
muszg wykazywal, ze proponowane Srodki s3 odpowiednie do zastosowania w naglych przypadkach.

(") Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

() Dz.U. L 365 z 31.12.1994, 5. 34.
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SEKCJA 4
Metody analityczne

Wprowadzenie
Przepisy niniejszej sekcji dotycza metod analitycznych stosowanych do uzyskiwania danych przed wydaniem
zezwolenia i wymaganych do celéw kontroli i monitorowania po wydaniu zezwolenia.
Nalezy przedstawi¢ opisy metod i dolaczy¢ szczegdlowe opisy stosowanego sprzetu, materialéw i warunkow.
Na zadanie nalezy dostarczy¢, co nastgpuje:
a) normy analityczne oczyszczonej substancji czynnej;

b) prébki substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana;

¢) normy analityczne istotnych metabolitéw i wszystkich innych skladnikéw zawartych we wszystkich definicjach
pozostatosci do celéw monitorowania;

d) prébki substangji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen.

O ile to mozliwe, normy, o ktérych mowa w lit. a) i ¢), nalezy ponadto udostepni¢ komercyjnie, a na zadanie
nalezy poda¢ nazwe przedsigbiorstwa dystrybuujacego.

4.1. Metody stosowane do uzyskiwania danych przed wydaniem zezwolenia
4.1.1. Metody analizy substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana.

Nalezy poda¢ metody wraz z wyczerpujgcym opisem w celu oznaczenia:

a) czystej substancji czynnej w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana i okreslona
w dokumentacji zlozonej do celéw zatwierdzenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009;

b) znacznych i istotnych zanieczyszczen i dodatkéw (takich jak stabilizatory) obecnych w substancji czynnej
w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana.

Nalezy oceni¢ i podaé mozliwo$¢ zastosowania istniejacych metod CIPAC. W przypadku wykorzystania metod
CIPAC nie wymaga si¢ dalszych danych z walidacji, ale nalezy przediozy¢ przykladowe chromotogramy w razie
ich dostgpnosci.

Nalezy okresli¢ i podaé swoisto$¢ metod. Ponadto nalezy ustali¢ zakres interferencji pozostalych substancji obec-

nych w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana (takich jak zanieczyszczenia lub
dodatki).

Nalezy okresli¢ i podaé liniowo$¢ metod. Zakres kalibracji powinien przekraczaé (o co najmniej 20 %) najwyzsza
i najnizsza nominalng zawarto$¢ analitu w odpowiednich roztworach analitycznych. Nalezy wykona¢ albo dwa
oznaczenia dla minimum trzech stezeri, albo pojedyncze oznaczenie dla minimum pigciu stezen. Nalezy podaé
réwnanie linii kalibracji oraz wspétezynnik korelacji, a takze przedlozy¢ typowy wykres kalibracji. Wnioskodawca
przedklada uzasadnienie w przypadku wykorzystania zaleznosci nieliniowej.

Nalezy okresli¢ i podaé precyzje (powtarzalno$é) metod. Nalezy wykonal przynajmniej pieé powtdrzen oznaczenia
probki oraz podaé¢ warto$¢ srednia, a takze wzgledne odchylenie standardowe oraz liczbe oznaczen.

W celu oznaczenia zawartoSci substancji czynnej nalezy przeprowadzi¢ ocene dokladnosci metody w drodze
oceny interferencji oraz precyzji.

W odniesieniu do dodatkéw oraz znacznych i istotnych zanieczyszczeri:

— dokladno$¢ metod nalezy okredli¢ na przynajmniej dwdch reprezentatywnych prébkach na poziomach odpo-
wiednich dla danych dotyczacych partii oraz dla specyfikacji materiatu. Nalezy podaé warto$¢ Srednia
i wzgledne odchylenie standardowe dla odzyskow,

— cksperymentalne oznaczenie granicy oznaczalno$ci nie jest wymagane. Nalezy jednak wykazaé, ze metody sa
wystarczajaco precyzyjne, by przeprowadzi¢ analize znacznych zanieczyszczefi na poziomach odpowiednich
dla specyfikacji materialu oraz istotnych zanieczyszczen w stezeniach o co najmniej 20 % nizszych niz granica
okreslona w specyfikacji.
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4.1.2. Metody oceny ryzyka

4.2.

Nalezy poda¢ metody wraz z wyczerpujacym opisem w celu oznaczenia nieznakowanych izotopowo pozostatosci
we wszystkich obszarach objetych dokumentacjg, jak szczegbtowo okreslono ponizej:

a) w glebie, wodzie, osadzie, powietrzu i kazdej dodatkowej matrycy wykorzystanej do badan loséw w $rodo-
wisku;

b) w glebie, wodzie i kazdej dodatkowej matrycy wykorzystanej do badan skutecznosci;

¢) w paszy, plynach ustrojowych i tkankach organizmu, powietrzu i kazdej dodatkowej matrycy wykorzystanej do
badan toksykologicznych;

d) w plynach ustrojowych, powietrzu i kazdej innej matrycy wykorzystanej do badan narazenia operatora,
pracownika, mieszkanca i 0sob postronnych;

¢) w lub na rodlinach, produktach roslinnych, przetworzonych produktach zywno$ciowych, zywnosci pocho-
dzenia roSlinnego i zwierzgcego, paszy lub kazdej innej matrycy wykorzystanej do badan pozostatosci;

f) w glebie, wodzie, osadzie, paszy i kazdej dodatkowej matrycy wykorzystanej do badan ekotoksycznosci;

g) w wodzie, roztworach buforowych, rozpuszczalnikach organicznych i kazdej innej matrycy wykorzystywanej
do badan wlasciwosci fizycznych i chemicznych.

Nalezy okresli¢ i podaé swoistos¢ metod. W stosownych przypadkach przedklada si¢ zwalidowane metody
potwierdzajace.

Nalezy okresli¢ i podaé liniowos¢, odzysk i precyzje (powtarzalno$é) metod.

Dane nalezy uzyska¢ dla granicy oznaczalnosci oraz albo dla prawdopodobnych pozioméw pozostatosci, albo dla
dziesigciokrotnosci granicy oznaczalnosci. W uzasadnionych przypadkach nalezy okresli¢ i poda¢ granicg ozna-
czalnodci dla kazdego analitu.

Metody do celéw kontroli i monitorowania po wydaniu zezwolenia

Nalezy podaé, wraz z wyczerpujagcym opisem, metody:

a) oznaczania wszystkich skladnikéw zawartych w definicji pozostalosci do celéw monitorowania, podanej
zgodnie z przepisami pkt 6.7.1, aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim stwierdzenie zgodnosci z ustalonymi
najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami pozostatoci, obejmujacymi pozostatosci w lub na zZywnosci i paszy
pochodzenia roslinnego i zwierzecego;

b) oznaczania wszystkich sktadnikéw zawartych w definicji pozostatosci do celéw monitorowania w odniesieniu
do gleby i wody, podanej zgodnie z przepisami pkt 7.4.2;

¢) analizy substancji czynnej lub istotnych produktéw rozkladu powstatych podczas stosowania lub po zastoso-
waniu, chyba ze wnioskodawca wykaze, Ze narazenie operatoréw, pracownikéw, mieszkaficéw i 0s6b postron-
nych jest nieistotne;

d) analizy plynéw ustrojowych i tkanek pod katem obecnosci substancji czynnej i istotnych metabolitéw.

Metody te powinny w najszerszym mozliwym zakresie wykorzystywaé najprostsze podejscie, angazowa¢ mini-
malne koszty i wymaga¢ powszechnie dostgpnego sprzgtu.

Nalezy okresli¢ i poda¢ swoisto§¢ metod. Powinno to umozliwi¢ oznaczenie wszystkich skladnikéw zawartych
w definicji pozostalosci do celéw monitorowania. W stosownych przypadkach przedklada si¢ zwalidowane
metody potwierdzajace.

Nalezy okresli¢ i podaé liniowos¢, odzysk i precyzje (powtarzalno$é) metod.

Dane nalezy uzyska¢ dla granicy oznaczalnoéci oraz albo dla prawdopodobnych pozioméw pozostatosci, albo dla
dziesigciokrotnosci granicy oznaczalno$ci. Granicg oznaczalno$ci nalezy ustali¢ i podal dla kazdego skladnika
zawartego w definicji pozostatosci do celéw monitorowania.



3.4.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 93/21

5.1.

Dla pozostatosci w lub na zywnosci i paszy pochodzenia rolinnego i zwierzgcego oraz dla pozostatosci w wodzie
pitnej nalezy okresli¢ odtwarzalno$¢ metody w drodze walidacji przez niezalezne laboratorium oraz podaé uzys-
kane dane.

SEKCJA 5
Badania toksykologiczne i badania metabolizmu
Wprowadzenie

Nalezy zbada¢ kwestie znaczenia uzyskiwania danych dotyczacych toksycznosci na modelach zwierzecych
o odmiennych niz u czlowieka profilach metabolicznych, o ile takie informacje dotyczace metabolizmu sg
dostepne, i uwzgledni¢ te kwestie w opracowywaniu badan i ocenie ryzyka.

Nalezy poda¢ wszelkie potencjalnie niekorzystne skutki wykryte podczas badan toksykologicznych (w tym wplyw
na narzady i konkretne uklady, np. uklad immunologiczny, uklad nerwowy i uktad hormonalny). Niezbedne moga
by¢ dodatkowe badania w celu analizy mechanizméw lezacych u zZrédel tych skutkéw, ktére mogg mie¢ zasad-
nicze znaczenie dla okreslenia zagrozeni i oceny ryzyka.

Nalezy podaé wszystkie dostepne dane biologiczne oraz informacje istotne dla oceny profilu toksykologicznego
badanej substancji czynnej, w tym dane z modelowania.

Archiwalne dane kontrolne powinny by¢ podawane rutynowo, o ile s dostepne. Podawane dane powinny
dotyczy¢ punktow konicowych, ktore mogg odpowiadaé krytycznym niekorzystnym skutkom, oraz by¢ specyficzne
dla szczepu i pochodzi¢ z laboratorium, ktore przeprowadzito badania wskaznikowe. Powinny one obejmowaé
okres pieciu lat wokét daty badania wskaznikowego.

Przygotowujac plan badan nalezy uwzgledni¢ dostgpne dane dotyczace badanej substancji, np. jej wiasnosci
fizykochemicznych (takich jak lotno¢), czystosci, reaktywnosci (takich jak szybkos¢ hydrolizy, elektrofilowosc)
oraz zwigzkéw miedzy strukturg a aktywnoscia analogéw chemicznych.

W odniesieniu do wszystkich przeprowadzonych badan nalezy poda¢ dawke wyrazang w mg/kg masy ciala lub
w innych odpowiednich jednostkach (takich jak mg/l przez drogi oddechowe, mgjcm? przez skore).

Wykorzystywane w badaniach toksycznosci metody analityczne powinny by¢ specyficzne dla mierzonej jednostki
i odpowiednio zwalidowane. Granica oznaczalnoici powinna by¢ odpowiednia dla pomiaru zakresu stezenia,
ktorego wystapienie jest spodziewane w wyniku generowania danych toksykokinetycznych.

Jezeli w wyniku metabolizmu lub innych proceséw zachodzacych w lub na roslinach poddanych dziataniu $rodka,
u zwierzat gospodarskich, w glebie, wodach gruntowych, powietrzu lub tez w wyniku przetwarzania produktéw
poddanych dziataniu $rodka, koficowe pozostatoici, na ktére beda narazeni ludzie, zawieraja substancje, ktéra nie
jest substancjg czynng jako taka i nie zostala zidentyfikowana jako znaczny metabolit u ssakdw, badania toksycz-
nosci powinny by¢ przeprowadzone, o ile jest to technicznie mozliwe, na tej substancji, chyba ze mozna wykaza¢,
ze narazenie ludzi na t¢ substancje nie powoduje istotnego ryzyka dla zdrowia.

Badania toksykokinetyczne i badania metabolizmu dotyczace metabolitéw i produktéw rozkladu nalezy przepro-
wadzaé tylko wowczas, gdy ustaleri dotyczacych toksyczno$ci metabolitbw nie mozna oceni¢ na podstawie
dostgpnych wynikéw odnoszacych si¢ do substancji czynnej.

O ile jest to praktyczne, nalezy zawsze stosowaé droge pokarmowg. W przypadkach, w ktérych narazenie ludzi
nastepuje glownie poprzez fazg gazows, bardziej wilasciwe bedzie przeprowadzenie czesci badan przez drogi
oddechowe.

W odniesieniu do wyboru dawki nalezy uwzgledni¢ dane toksykokinetyczne, takie jak nasycenie absorpcji
mierzone poprzez dostgpno$¢ ukladowa substancji lub metabolitow.

Badania wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania u ssakéw

W krétko- i dlugoterminowych badaniach na odpowiednich gatunkach nalezy uzyskaé informacje dotyczace
stezenia substancji czynnej i istotnych metabolitow we krwi i w tkankach, na przyklad w czasie potrzebnym
do osiagnigcia najwyzszego stezenia w osoczu (Tp,,,), aby podnies¢ warto$¢ zgromadzonych danych toksykolo-
gicznych pod katem zrozumienia badan toksycznosci.

Gléwnym celem gromadzenia danych toksykokinetycznych jest opis narazenia ukladowego uzyskanego u zwierzat
i jego zwiazku ze stosowanymi dawkami i z przebiegiem w czasie badan toksycznosci.

Pozostale cele s3 nastgpujace:

a) powiazanie narazenia uzyskanego w badaniach toksycznosci z ustaleniami dotyczacymi toksycznosci i przyczy-
nienie si¢ do oceny znaczenia tych ustalef dla zdrowia ludzi, ze szczegdlnym uwzglednieniem grup szczegdlnie
wrazliwych;
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b) wspieranie opracowywania badan toksycznosci (wybér gatunkéw, schemat dawkowania, wybér dawki)
z uwzglednieniem kinetyki i metabolizmu;

¢) uzyskanie informacji, ktore wraz z wynikami badan toksycznosci przyczynia si¢ do opracowania dodatkowych
badan toksycznosci, zgodnie z pkt 5.8.2;

d) poréwnanie metabolizmu szczuréw z metabolizmem zwierzat gospodarskich, zgodnie z pkt 6.2.4.

. Wchlanianie, dystrybucja, metabolizm i wydalanie po narazeniu drogg pokarmowg

Dopuszczalne jest, by jedynymi danymi wymaganymi w odniesieniu do wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania po narazeniu drogg pokarmowa byly dane dla jednego gatunku badanego in vivo (zwykle jest to
szczur). Dane te moga dostarczy¢ informacji uzytecznych w planowaniu i interpretacji pdzniejszych badan toksy-
kologicznych. Nalezy jednak pamigtaé, ze informacje o réznicach migdzygatunkowych sa decydujace przy ekstra-
polagji na ludzi danych uzyskanych na zwierzgtach, a informacje dotyczace metabolizmu po podaniu innymi
drogami moga by¢ uzyteczne przy ocenie zagrozenia dla ludzi.

Nie jest mozliwe okreslenie szczegétowych wymogéw dotyczacych danych we wszystkich obszarach, poniewaz
dokladne wymogi beda zalezne od wynikéw otrzymanych dla kazdej poszczegdlnej substancji badane;.

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych informacji na temat kinetyki substancji czynnej i jej metabolitow
u odpowiednich gatunkéw po narazeniu na:

a) pojedyncza dawke doustng (niska i wysoka dawke);

b) dawke dozylng (preferowane) lub, w miar¢ mozliwosci, pojedynczg dawke doustng polgczona z oceng wydzie-
lania z6kci (niskg dawke); oraz

¢) powtarzalna dawke.

Kluczowym parametrem jest biodostepno$¢ uktadowa (F), obliczana przez poréwnanie pola pod krzywa (AUC) po
dawkowaniu doustnym i dozylnym.

Jezeli nie jest mozliwe dawkowanie dozylne, nalezy poda¢ uzasadnienie.
Plan wymaganych badan kinetycznych powinien obejmowac:

a) ocene stopnia i zakresu wchlaniania po podaniu doustnym, w tym najwyzsze stezenie w osoczu (Cy,,,), AUC,
Tax Oraz inne odpowiednie parametry, takie jak biodostepnosé;

max
b) potencjal bioakumulacji;

¢) biologiczny okres péltrwania w osoczu;

d) dystrybucje w gtéwnych narzadach i tkankach;

¢) informacje o dystrybucji w komérkach krwi;

f) strukture chemiczng i oznaczalno$¢ metabolitéw w plynach ustrojowych i tkankach;

g) rézne $ciezki metaboliczne;

h) droge i przebieg w czasie wydalania substancji czynnej i metabolitow;

i) analiz¢ tego, czy i w jakim stopniu ma miejsce krazenie watrobowo-jelitowe.

Poréwnawcze badania metabolizmu in vitro nalezy przeprowadzal na zwierzgtach tych gatunkéw, ktére zostang
wykorzystane w decydujgcych badaniach klinicznych, i na materiale ludzkim (mikrosomach lub nienaruszonych
systemach komérkowych) w celu okreslenia waznosci danych toksykologicznych uzyskanych z badan na zwie-

rzgtach i kierowania interpretacja ustalen oraz dalszego definiowania strategii badan.

Jezeli metabolit zostanie wykryty in vitro w materiale ludzkim, a nie zostanie wykryty u badanych gatunkéw
zwierzat, nalezy poda¢ wyjasnienie lub przeprowadzi¢ dalsze badania.

. Wehlanianie, dystrybucja, metabolizm i wydalanie po narazeniu innymi drogami

Dane dotyczgce wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania przy narazeniu przez skére nalezy dostarczy¢,
gdy toksyczno$¢ po narazeniu przez skér¢ budzi obawy w poréwnaniu z toksyczno$cig po narazeniu droga
pokarmows. Przed badaniem in vivo wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania po narazeniu przez
skore nalezy przeprowadzi¢ badanie in vitro przenikania przez skére w celu oceny prawdopodobnej wielkosci
i poziomu biodostepnosci.

Wchlanianie, dystrybucja, metabolizm i wydalanie po narazeniu przez skorg nalezy przeanalizowal uwzgledniajac
powyzsze informacje, chyba Ze substancja czynna dziala draznigco na skore, przez co wyniki badaf nie bylyby
wiarygodne.
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5.2.4.

Wchlanianie przez skére oszacowane na podstawie danych z powyzszych badan przeprowadzonych z wykorzys-
taniem substancji czynnej powinno zostal krytycznie ocenione pod katem jego waznosci dla ludzi. Pomiar
wehlaniania przez skére $rodkéw ochrony roslin jest uwzgledniony w szczegdélnosei w czesci A pkt 7.3 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.

W przypadku lotnych substancji czynnych (prezno§é pary > 1072 Pa) wchlanianie, dystrybucja, metabolizm
i wydalanie po narazeniu droga oddechowa moga by¢ przydatne do oceny ryzyka dla ludzi.

Toksyczno$é ostra

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

a) toksyczno$¢ substancji czynnej;

b) przebieg w czasie i cechy wplywu wraz ze szczegblami zmian zachowan, widocznych objawéw klinicznych
oraz ewentualnych makroskopowych zmian patologicznych wykrytych w trakcie sekcji zwlok;

¢) ewentualng potrzebe uwzglednienia ostrych dawek referencyjnych (takich jak ARfD, aAOEL (%));
d) sposéb toksycznego dziatania, o ile to mozliwe;
¢) wzgledne zagrozenie zwigzane z réznymi drogami narazenia.

Cho¢ szczeg6lny nacisk nalezy polozy¢ na oszacowanie zakresu toksycznosci, to uzyskane informacje musza takze
umozliwia¢ klasyfikacje substancji czynnej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Informacje uzyskane
w wyniku badai nad toksycznoscig ostra majg szczegdlne znaczenie dla oceny zagrozen mogacych powstaé
w razie wypadku.

. Pokarmowa

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy zawsze przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznoéci pokarmowej substancji czynnej.

. Skérna

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznoséci skornej substancji czynnej, chyba ze pominigcie go ma uzasad-
nienie naukowe (na przyklad pokarmowa LD (%) jest wigksza niz 2 000 mg/kg). Nalezy zbada¢ zaréwno dzialanie
miejscowe, jak i ukladowe.

Stwierdzenie silnego podraznienia skory (rumiefi lub obrz¢k 4 stopnia) w ramach badania toksycznosci skornej
moze zastapi¢ wykonanie konkretnego badania podraznienia skory.

. Inhalacyjna

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy poda¢ wyniki badania ostrej toksycznosci inhalacyjnej substancji czynnej, jesli:
— preznosé pary substancji czynnej wynosi > 1 x 1072 Pa w temp. 20 °C;
— substancja czynna jest proszkiem zawierajacym znaczng ilo§¢ czastek o Srednicy < 50 pm (> 1 % wagowo),

— substancja czynna jest obecna w produktach sproszkowanych lub przeznaczonych do stosowania przez
zraszanie.

Nalezy zastosowa¢ metode narazenia jedynie glowy/nosa, chyba ze mozna uzasadni¢ narazenie calego ciala.

Podraznienie skdry

Wyniki badania powinny dostarczy¢ informacji o mozliwosci podrazniania skory przez substancje czynna, w tym,
w stosownych przypadkach, o mozliwosci odwracalnosci zaobserwowanych skutkéw.

(") aAOEL, skrét ,dopuszczalny poziom ostrego narazenia operatora”.
() LDs, oznacza ,dawke $miertelna, 50 %", czyli dawke potrzebna do u$miercenia polowy czlonkéw badanej populacji po uplywie

okreslonego czasu trwania badania.
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Przed podjeciem badari in vivo dotyczacych uszkodzenia/podraznienia wywolanych substancja czynna nalezy
przeprowadzi¢ analize wagi dowodéw przy wykorzystaniu istniejacych odpowiednich danych. Jezeli dostepne
dane s3 niewystarczajace, dane mozna uzyskaé przy wykorzystaniu badan sekwencyjnych.

W strategii badan nalezy wykorzysta¢ podejscie wielopoziomowe:
1) ocena mozliwosci uszkodzenia skéry przy wykorzystaniu zwalidowanej metody badania in vitro;

2) ocena podraznienia skory przy wykorzystaniu zwalidowanej metody in vitro (jak np. zrekonstruowane modele
skory ludzkiej);

3) wstepne badanie in vivo podraznienia skory przy wykorzystaniu jednego zwierzecia, a jesli nie stwierdzono
niekorzystnego wplywu;

4) badanie potwierdzajace z wykorzystaniem jednego lub dwéch dodatkowych zwierzat.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badanie toksycznosci dermalnej substancji czynnej nalezy przeprowadzi¢ zawsze. W odpowiednich przypadkach,
gdy badanie toksycznosci dermalnej przy zastosowaniu dawki granicznej, tj. 2 000 mg/kg masy ciala, wykazalo, ze
nie dochodzi do podraznienia skory, badanie to moze postuzy¢ do wykluczenia potrzeby badania podraznienia
skory.

Podraznienie oka

Wyniki badania powinny dostarczy¢ informacji dotyczacych mozliwosci podrazniania oka przez substancje
czynng, w tym, w stosownych przypadkach, mozliwosci odwracalnosci zaobserwowanych skutkéw.

Przed podjeciem badan in vivo dotyczacych uszkodzenia/podraznienia oka wywolanych substancja czynng nalezy
przeprowadzi¢ analiz¢ wagi dowodéw przy wykorzystaniu istniejacych odpowiednich danych. Jezeli dostgpne dane
uwaza si¢ za niewystarczajace, dalsze dane mozna uzyskaé przy wykorzystaniu badan sekwencyjnych.

W strategii badan nalezy wykorzysta¢ podejscie wielopoziomowe:

1) wykorzystanie badania in vitro podraznienia/uszkodzenia skéry w celu przewidzenia podraznienia/uszkodzenia
oka;

2) przeprowadzenie zwalidowanego lub zaakceptowanego badania in vitro podraznienia oka w celu okreslenia
substancji silnie draznigcych dla oczu lub Zracych (takich jak analizy BCOP, ICE, IRE, HET-CAM), a jesli
otrzymano wyniki ujemne, ocena podraznienia oka przy wykorzystaniu metody badania in vitro do okreslania
substancji niedraznigcych i substancji draznigcych, a w razie braku takiej metody;

3) wstepne badanie in vivo podraznienia oka przy wykorzystaniu jednego zwierzecia, a jesli nie stwierdzono

niekorzystnego wplywu;

4) badanie potwierdzajace z wykorzystaniem jednego lub dwdch dodatkowych zwierzat.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badania podraznienia oka nalezy przeprowadzi zawsze, chyba ze istnieje prawdopodobienstwo wystapienia
silnego wplywu na oczy biorac pod uwage kryteria okre§lone w metodzie badania.

Badanie dziatania uczulajgcego na skdre

Badanie powinno dostarczy¢ dostatecznych informacji w celu oceny mozliwosci wywolania przez substancje
czynng reakcji uczuleniowej skory.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzi¢ zawsze, chyba ze substancja czynna jest znanym czynnikiem uczulajgcym. Nalezy
zastosowac test miejscowych weztéw chtonnych (LLNA — Local Lymph Node Assay), w tym, w stosownych przy-
padkach, zredukowany wariant tego testu. Jesli przeprowadzenie LLNA nie jest mozliwe, nalezy poda¢ uzasad-
nienie i przeprowadzi¢ test maksymalizacji Magnussona i Klingmana z adjuwantem (GPMT — Guinea Pig Maximi-
sation Test). Jesli dostepny jest test GPMT (test maksymalizacji lub test Buehlera), ktéry zgodny jest z wytycznymi
OECD i ktéry dostarcza klarownych wynikéw, nie nalezy przeprowadza¢ dalszych testow ze wzgledu na dobrostan
Zwierzat.

Poniewaz substancja czynna zidentyfikowana jako substancja dzialajaca uczulajaco na skérg moze potencjalnie
wywolaé reakcje nadwrazliwosci, nalezy uwzgledni¢ potencjalne dzialanie uczulajace na drogi oddechowe, jesli
dostgpne s3 odpowiednie badania lub jesli istnieja wskazania wystgpowania dzialania uczulajacego na drogi
oddechowe.
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5.2.7. Fototoksycznosé

5.3.

Badanie powinno dostarczy¢ informacje o mozliwosci powodowania cytotoksyczno$ci w polaczeniu ze $wiatlem
przez niektére substancje czynne, na przyklad przez substancje czynne, ktére sg fototoksyczne in vivo po narazeniu
ukladowym i dystrybucji do skéry, a takie przez substancje czynne, ktére po nalozeniu na skére dzialaja
fotodraznigco. Dodatni wynik nalezy uwzgledni¢ rozpatrujac potencjalne narazenie ludzi.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badanie in vitro nalezy przeprowadzi¢, gdy substancja czynna pochlania promieniowanie elektromagnetyczne
w zakresie 290-700 nm i moze dosta¢ si¢ do oczu lub wystawionych na dzialanie $wiatla powierzchni skéry
poprzez bezposredni kontakt lub w drodze dystrybucji w ustroju.

Badanie toksycznosci nie jest wymagane, jezeli wspolczynnik ultrafioletowej/widzialnej ekstynkcji czasteczkowej|
absorpdji substancji czynnej wynosi ponizej 10 L x mol™ x cm™..

Toksyczno$¢ krotkookresowa

Badania toksycznosci krotkookresowej maja na celu dostarczenie informacji o ilosci substancji czynnej, ktéra moze
by¢ tolerowana bez wywolywania niekorzystnych skutkéw w warunkach badania, oraz wyjasnienie zagrozen dla
zdrowia pojawiajacych si¢ przy stosowaniu wyzszych dawek. Badania te dostarczaja uzytecznych danych na temat
zagrozen dla osob obchodzacych sie ze Srodkami ochrony roslin zawierajgcymi substancje czynna lub stosujacych
takie $rodki, a takze innych grup, ktére moga by¢ narazone. Badania toksycznosci krétkookresowej dostarczaja
w szczegdlnodci istotnych informacji o ewentualnie powtarzajacym si¢ dziataniu substancji czynnej i ryzyku dla
os6b, ktére moga by¢ narazone. Ponadto badania toksycznosci krotkookresowej dostarczajg informacji uzytecz-
nych w planowaniu badan toksycznosci przewlekle;.

Dostarczane i oceniane badania, dane i informacje powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenia wplywu
powtarzajacego si¢ narazenia na substancje czynna, w szczegdlnosci aby ustali¢ lub okresli¢:

a) wspoélzaleznos¢ miedzy dawka a niekorzystnym wplywem;

b

toksyczno$¢ substancji czynnej, w tym o ile jest to mozliwe, poziom dawkowania, przy ktorym nie obserwuje
si¢ szkodliwych zmian (NOAEL);

¢) organy docelowe (w tym w ukladzie odporno$ciowym, nerwowym i hormonalnym), w stosownych przypad-

kach;

d) przebieg w czasie i charakterystyke niekorzystnego wplywu, wraz ze szczegblowymi danymi dotyczacymi
zmian zachowan oraz ewentualnych zmian patologicznych wykrytych podczas sekeji zwlok;

e) specyficzny niekorzystny wplyw i wywolywane tym zmiany patologiczne;

f) w stosownych przypadkach, utrzymywanie si¢ i odwracalno$¢ niektérych zaobserwowanych niekorzystnych
skutkéw po przerwaniu dawkowania;

g) sposob toksycznego dziatania, o ile to mozliwe;
h) wzgledne zagrozenia zwigzane z réznymi drogami narazenia;

i) gdy to konieczne, istotne krytyczne punkty koficowe w momentach odpowiednich do ustalenia wartosci
referencyjnych.

Do badan krétkookresowych nalezy wlaczyé dane toksykokinetyczne (4. stezenie we krwi). Wykorzystane moga
by¢ dane uzyskane w badaniach stuzacych ustaleniu zakresu, aby uniknaé zwigkszonego wykorzystywania zwie-
rzat.

Cho¢ ukfad nerwowy, odpornosciowy i hormonalny sa szczegdlnymi obiektami badan krétkookresowych przy
dawkach na poziomie niepowodujacym wyraznej toksycznosci, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania, w tym
badania funkcjonalne (zob. pkt 5.8.2).

. 28-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Nalezy poda¢ wyniki badan 28-dniowych, jezeli s dostepne.

. 90-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badanie krétkoterminowej toksycznosci pokarmowej substancji czynnej na gryzoniach (90-dniowe), zwykle szczu-
rach — nalezy uzasadni¢ wykorzystanie innych gryzoni — oraz na zwierzetach innych niz gryzonie (90-dniowe
badanie toksycznosci na psach), nalezy przeprowadzi¢ zawsze.
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5.4.1.

5.4.2.

W badaniu 90-dniowym nalezy starannie uwzgledni¢ potencjalne skutki neurotoksyczne i immunotoksyczne,
genotoksyczno$¢ poprzez badanie powstawania mikrojader oraz skutki potencjalnie zwigzane ze zmianami w ukfa-
dzie hormonalnym.

. Pozostale drogi

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

W celu oceny ryzyka dla ludzi nalezy rozwazy¢ — w odniesieniu do konkretnych przypadkéw — przeprowadzenie
dodatkowych badan dermalnych, chyba ze substancja czynna jest silnie draznigca.

Dla substancji lotnych (preznosé pary > 1072 Pa) niezbedna jest ekspertyza (oparta na przyklad na danych
kinetycznych specyficznych dla danej drogi narazenia), aby podja¢ decyzje, czy badania krétkookresowe nalezy
przeprowadzi¢ droga narazenia przez drogi oddechowe.

Badanie genotoksycznosci

Celem badanie genotoksycznosci jest:

— przewidywanie potencjalnej genotoksycznosci,

— identyfikacja na wczesnym etapie rakotwérczych substancji genotoksycznych,
— wyja$nienie mechanizmu dziatania niektérych substancji rakotworezych.

W badaniach in vitro i in vivo nalezy stosowal odpowiednie poziomy dawek, zaleznie od wymogdéw badania.
Nalezy przyja¢ podejscie wielopoziomowe uzalezniajagc wybor badan wyzszego poziomu od interpretacji wynikéw
kazdego poziomu.

Struktura czasteczki moze wskazywaé na konieczno$¢ przeprowadzenia specjalnych badan w zwiazku z fotomu-
tageniczno$cia. Badanie fotomutagenno$ci nie jest wymagane, jezeli wspélczynnik  ultrafioletowej/
widzialnej ekstynkcji czasteczkowejjabsorpcji substancji czynnej i jej gléwnych metabolitbw wynosi ponizej
1000 L x mol™ x em™.

Badania in vitro
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Nalezy przeprowadzi¢ nastgpujgce badania mutagenicznosci in vitro: analiza bakteryjna do oceny mutacji genowej,
polaczone badanie strukturalnych i liczbowych aberracji chromosomowych w komoérkach ssakéw i badanie nad
mutacja genowa w komoérkach ssakow.

Jezeli jednak w zestawie badan obejmujgcym test Amesa i test mikrojadrowy in vitro wykryta zostanie mutacja
genu i klastogenno$¢/aneuploidia, nie ma potrzeby prowadzenia dalszych badan in vitro.

Jezeli test mikrojadrowy in vitro wskazuje na powstawanie mikrojader nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania
z wykorzystaniem odpowiedniej techniki barwienia w celu ustalenia, czy dochodzi do reakcji aneugenicznej lub
klastogennej. Aby ustali¢, czy istnieja wystarczajgce dowody na istnienie mechanizmu progowego i stezenia
progowego dla reakgji aneugenicznej (w szczegdlnosci nondysjunkcji), mozna rozwazy¢ przeprowadzenie dalszych
badan reakcji aneugenicznej.

Substancje czynne, ktore w badaniach pozwalajacych na ustalenie zakresu wykazaly silne zdolno$ci bakteriosta-
tyczne, nalezy zbada¢ pod katem mutacji genowej w dwoch réznych badaniach in vitro komérek ssakow. Niewy-
konanie testu Amesa nalezy uzasadnic.

W przypadku substancji czynnych o strukturze o znanych wlasciwosciach toksycznych, ktére w standardowym
zestawie badan uzyskaly wyniki ujemne, dodatkowe badania moga by¢ wymagane, jezeli standardowe badania nie
uwzglednialy tych wlasciwosci. Wybdér dodatkowych badan lub zmiany w planie badan zaleza od charakteru
chemicznego, znanej reaktywnosci i danych dotyczacych metabolizmu substancji czynnej o strukturze o znanych
wlasciwosciach toksycznych.

Badania komérek somatycznych in vivo
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Jezeli wszystkie wyniki badaf in vitro sa ujemne, nalezy przeprowadzi¢ co najmniej jedno badanie in vivo wyka-
zujace narazenie badanych tkanek (takie jak toksyczno$¢ komoérkowa lub badanie toksykokinetyczne), chyba ze
uzyskane zostang wazne dane z testow mikrojadrowych in vivo dla dawki powtarzanej, a testy mikrojadrowe in vivo
sa wlaSciwymi badaniami, by spelni¢ te wymagania dotyczace danych.
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Ujemny wynik pierwszego badania in vivo na komérkach somatycznych powinien zapewni¢ wystarczajaca pewnos$¢
co do bezpieczenstwa substancji czynnych, ktére uzyskaly ujemny wynik w trzech badaniach in vitro.

W przypadku substancji czynnych, dla ktérych w jakimkolwiek badaniu in vitro otrzymano wynik niejednoznaczny
lub dodatni, nalezy rozpatrzy¢ indywidualnie dla kazdego przypadku rodzaj niezbednych dodatkowych badan
z uwzglednieniem wszelkich istotnych informacji i tego samego punktu koficowego, co w badaniach in vitro.

Jezeli badanie in vitro aberracji chromosomowej u ssakéw lub testy mikrojadrowe in vitro jest dodatnie w odnie-
sieniu do klastogennosci, nalezy przeprowadzi¢ badanie klastogennosci in vivo na komoérkach somatycznych, takie
jak analiza metafazy w szpiku kostnym gryzonia lub test mikrojadrowy u gryzoni.

Jezeli wynik testu mikrojadrowego in vitro pod katem liczbowych aberracji chromosomowych w komérkach
ssakow jest dodatni lub wynik badania in vitro chromosoméw u ssakéw jest dodatni w odniesieniu do zmian
liczbowych chromosoméw, nalezy przeprowadzi¢ testy mikrojadrowe in vivo. W przypadku uzyskania dodatniego
wyniku w teScie mikrojadrowym in vivo nalezy wykorzysta¢ odpowiednia technike barwienia, taka jak fluores-
cencyjna hybrydyzacja in situ, w celu okreslenia reakcji aneugenicznej lub klastogennej.

Jezeli wynik jakiegokolwiek z badaf mutacji genowych in vitro jest dodatni, nalezy przeprowadzi¢ badanie in vivo,
aby zbada¢ 7rédla mutacji genowej, takie jak Badanie mutacji genowej komérek somatycznych i germinalnych
u gryzoni transgenicznych (Transgenic Rodent Somatic i Germ Cell Gene Mutation Assay).

Przeprowadzajac badania genotoksycznosci in vivo nalezy wykorzystywaé tylko odpowiednie drogi i metody
narazenia (takie jak podawanie z dietg, woda pitng, nakladanie na skore, przyjmowanie przez drogi oddechowe
i karmienie sondg). Nalezy przedstawi¢ przekonujace dowody na to, ze substancja dotrze do odpowiednich tkanek
poprzez wybrang droge narazenia i metod¢ stosowania. Nalezy uzasadni¢ stosowanie innych technik narazenia
(takich jak wstrzykniecie dotrzewne lub podskérne), ktérych prawdopodobnym wynikiem bedzie zaktdcona kine-
tyka, dystrybucja i metabolizm.

Nalezy uwzgledni¢ przeprowadzenie badania in vivo jako czesci jednego z badan toksycznosci krétkookresowej
opisanych w pkt 5.3.

Badania in vivo komérek germinalnych

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Konieczno$¢ wykonania takich badai nalezy rozpatrywaé w poszczegblnych przypadkach, biorac pod uwage

informacje o toksykokinetyce, stosowaniu i przewidywanym narazeniu.

W przypadku wigkszo$ci substancji czynnych uznanych za mutagenne dla komérek somatycznych in vivo nie sa
niezbedne zadne dalsze badania genotoksycznosci, gdyz substancje te zostang uznane za potencjalnie genoto-
ksyczne substancje rakotworcze i substancje potencjalnie mutagenne dla komérek germinalnych.

Niemniej w niektérych specyficznych przypadkach mozna podjaé¢ badania komoérek germinalnych, aby wykazad,
czy substancja mutagenna dla komoérek somatycznych jest takze mutagenna dla komérek germinalnych.

Przy wyborze odpowiedniej analizy nalezy uwzgledni¢ rodzaj mutacji spowodowanych we wczesniejszych bada-
niach, tj. mutacji genowych i zmian liczbowych lub strukturalnych chromosoméw.

Nalezy rozwazy¢ takze przeprowadzenie badania na obecno$¢ adduktéw DNA w komdrkach gruczoléw plcio-
wych.

Toksyczno$¢ dtugookresowa i rakotworczosé

Podawane wyniki przeprowadzonych badan dtugookresowych, wraz z innymi istotnymi danymi oraz informacjami
dotyczacymi substancji czynnej, musza by¢ wystarczajace do okreslenia skutkéw powtarzajacego si¢ narazenia na
substancje czynna, a w szczegdlnosci muszg by¢ wystarczajace, aby:

— okresli¢ niekorzystne skutki wynikajace z dlugotrwalego narazenia na substancje¢ czynna,
— okresli¢ organy docelowe, w stosownych przypadkach,

— ustali¢ zalezno§¢ dawka-odpowiedz,

— okreslié NOAEL i w razie potrzeby inne odpowiednie punkty odniesienia.

Podobnie wyniki badaf rakotwérczosci, razem z innymi istotnymi danymi oraz informacjami dotyczacymi
substancji czynnej, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng zagrozenia dla ludzi wynikajacego z powtarza-
jacego sie narazenia na substancje czynna, a w szczegdlnosci musza by¢ wystarczajace, aby:

a) okresli¢ rakotwérczy wplyw wynikajacy z dlugotrwalego narazenia na substancj¢ czynna;
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b) ustali¢ swoisto§¢ gatunkdéw, plei i narzadéw pod katem powstawania nowotwordw;
¢) ustali¢ zalezno$¢ dawka-odpowiedz;
d) gdy to mozliwe, okresli¢ maksymalng dawke niepowodujaca rakotwérczego wplywu;

¢) w odpowiednich przypadkach okresli¢ sposéb dzialania i znaczenie dla ludzi wszelkiego rodzaju odpowiedzi
o charakterze rakotwoérczym.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy obowiagzkowo okresli¢ toksycznosé dlugookresowq i rakotwérczo$é substancji czynnej. Jezeli w wyjatko-
wych przypadkach uwaza sig, Ze tego rodzaju badania sa zbedne, nalezy twierdzenie to w pelni uzasadnic.

Warunki badania

Dlugookresowe badania toksycznosci pokarmowej i rakotworczosci (dwa lata) substancji czynnej nalezy przepro-
wadzi¢ wykorzystujac szczura jako gatunek doswiadczalny; o ile to mozliwe badania nalezy potaczyc.

Drugie badanie rakotwérczosci substancji czynnej nalezy przeprowadzié wykorzystujgc mysz jako gatunek
do$wiadczalny, chyba ze mozna naukowo uzasadni¢, ze nie jest to konieczne. W takim przypadku, zamiast
drugiego badania rakotworczo$ci mozna wykorzystaé naukowo potwierdzone alternatywne modele rakotworczo-
Sci.

Jezeli dane poréwnawcze w zakresie metabolizmu wskazuja, ze ani szczur, ani mysz nie s3 wlasciwym modelem
dla oceny ryzyka w odniesieniu do nowotworéw u ludzi, nalezy uwzgledni¢ wykorzystanie innych gatunkow.

Gdy dzialanie rakotworcze uznawane jest za niegenotoksyczne, nalezy przedstawi¢ dane doswiadczalne obejmujace
wyjasnienie mozliwego sposobu dzialania i ich znaczenie dla ludzi.

Przedkladane historyczne dane kontrolne musza dotyczy¢ tego samego gatunku i szczepu, utrzymywanych
w takich samych warunkach i w tym samym laboratorium, oraz musza stanowi¢ wyniki badaii prowadzonych
wspolczesnie. Dodatkowe historyczne dane kontrolne z innych laboratoriow moga by¢ przedstawione osobno jako
informacje uzupelniajace.

Przedkfadane informacje na temat historycznych danych kontrolnych musza obejmowaé:

a) okreslenie gatunku i szczepu, nazwe dostawcy i szczegblows identyfikacje kolonii, jesli dostawca ma wigcej niz
jedna lokalizacje;

=

nazwe laboratorium i daty wykonania badan;

e}
-

opis ogdlnych warunkéw, w jakich trzymane byly zwierzeta, w tym rodzaj i marke pokarmu i, jesli to mozliwe,
ilo§¢ spozywanego przez nie pokarmu;

R

przyblizony wiek, w dniach, oraz wage zwierzat kontrolnych w chwili rozpoczynania badan oraz w czasie ich
zabijania lub $mierci;

o
-

opis $miertelnosci grupy kontrolnej obserwowanej podczas badan lub w chwili ich zakoficzenia oraz inne
istotne obserwacje (na przyktad choroby, infekcje);

f) nazwe laboratorium i nazwiska pracownikow naukowych odpowiedzialnych za gromadzenie i interpretacje
wynikajacych z badan danych z zakresu patologii;

g) stwierdzenie charakteru nowotworéw, ktére postuzyto do uzyskania wszelkich danych dotyczacych zachoro-
walnosci.

Dane historyczne nalezy przedstawia¢ osobno dla poszczegdlnych badan podajac wartosci absolutne oraz odsetki
i dane wzgledne lub przetworzone, o ile jest to przydatne do przeprowadzenia oceny. Jezeli przedstawiane sa dane
polaczone lub skrécone, powinny one zawiera¢ informacje dotyczace zakresu wartosci, $redniej, mediany i,
w stosownych przypadkach, odchylenia standardowego.

Badane dawki, w tym réwniez najwyzsze badane dawki, nalezy wybra¢ na podstawie wynikéw badan krétkoo-
kresowych i na podstawie danych dotyczacych metabolizmu i danych toksykokinetycznych, jesli sa one dostgpne
w czasie planowania omawianych badai. W odniesieniu do wyboru dawki nalezy uwzgledni¢ dane toksykokine-
tyczne, takie jak nasycenie absorpcji mierzone w drodze dostgpnosci ukladowej substancji lub metabolitow.
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Dawki powodujace nadmierng toksyczno$¢ nie powinny stanowi¢ podstawy do przeprowadzanych ocen. W bada-
niach dlugoterminowych nalezy uwzgledni¢ oznaczenie stezenia substancji czynnej we krwi (na przyklad wokét
T,

max)-

Przy gromadzeniu danych i przygotowywaniu sprawozdai nie nalezy laczy¢ zachorowalnosci na nowotwory
ztosliwe i tagodne. Do celéw sprawozdawczych nie nalezy taczy¢ niepodobnych, nieskojarzonych nowotwordw,
zaréwno zlosliwych, jak i fagodnych, wystepujacych w tym samym narzadzie.

Aby uniknaé¢ pomylek, w nomenklaturze i sprawozdaniach dotyczacych nowotworéw nalezy stosowa konwen-
cjonalng terminologi¢ z zakresu histopatologii, powszechnie stosowana w czasie przeprowadzania badania, taka
jak publikowana przez Migdzynarodowa Agencj¢ Badan nad Rakiem. Nalezy okresli¢ stosowany system.

Material biologiczny wybrany do badan histopatologicznych powinien zawiera material wybrany do dostarczenia
dalszych informacji o uszkodzeniach stwierdzonych podczas ogélnych badan patologicznych. Jesli jest to istotne
do wyjasnienia mechanizmu dzialania i mozliwe, wartoSciowe moze by¢ zastosowanie specjalnych technik histo-
logicznych (barwienie) i histochemicznych oraz przeprowadzenie badania pod mikroskopem elektronowym; nalezy
poda¢ wyniki takich badan.

Badanie wplywu na rozrodczo$é

Nalezy zbada¢ i poda¢ mozliwy wplyw na fizjologi¢ reprodukcyjna oraz rozwdj potomstwa w odniesieniu do
nastepujacych aspektow:

— uposledzenie funkcji lub zdolnosci rozrodezych u samcéw i samic, na przyklad wplyw na cykl rozrodczy,
zachowania seksualne, wszelkie aspekty spermatogenezy i oogenezy lub na aktywno$¢ hormonalng lub reakcje
fizjologiczne mogace zaktécaé zdolno$¢ do zaplodnienia, samo zaplodnienie lub rozwdj zaplodnionego jaja,
w tym jego implantacje,

— szkodliwy wplyw na potomstwo, na przyklad wszelkie skutki zakl6cajace normalny rozwdj przed lub po
narodzeniu. Obejmuje to morfologiczne wady rozwojowe, dotyczace na przyklad odleglosci migdzy odbytem
a otworem plciowym, zatrzymywania pltynu w brodawkach i zaklocen funkcjonalnych, takich jak wplyw na
rozrodczos¢ i objawy neurologiczne.

Nalezy zglasza¢ skutki nasilajace si¢ w kolejnych pokoleniach.

poziomu, gdy odpowiednie skutki s3 obserwowane u potomstwa lub sg spodziewane (na przyklad na podstawie
badan pozwalajacych na ustalenie zakresu).

Nalezy starannie uwzgledni¢ potencjalne dzialanie neurotoksyczne lub immunotoksyczne oraz dzialanie, ktére
moze by¢ powigzane ze zmianami w ukladzie hormonalnym.

W badaniach nalezy uwzgledni¢ wszelkie dostgpne i wazne dane, w tym wyniki ogdlnych badaf toksycznosci,
o ile zawierajg odpowiednie parametry (takie jak analiza nasienia, cykl rozrodczy, histopatologia organéw rozrod-
czych), a takie wiedz¢ o analogach strukturalnych substancji czynne;.

Podczas gdy standardowym punktem odniesienia dla odpowiedzi na $rodek powinny by¢ biezace dane kontrolne,
historyczne dane kontrolne moga by¢ pomocne w interpretacji poszczeglnych badan reprodukcyjnych. Przed-
kladane historyczne dane kontrolne musza dotyczy¢ tego samego gatunku i szczepu, utrzymywanych w takich
samych warunkach i w tym samym laboratorium, oraz muszg stanowi¢ wyniki badan prowadzonych wspélczes-
nie.

Przedkladane informacje na temat historycznych danych kontrolnych musza obejmowac:

a) okreslenie gatunku i szczepu, nazwe dostawcy i szczeg6ltowa identyfikacje kolonii, jesli dostawca ma wigcej niz
jedng lokalizacje;

=

nazwe laboratorium i daty wykonania badan;

o

opis ogdlnych warunkéw, w jakich trzymane byly zwierzeta, w tym rodzaj i marke pokarmu i, jesli to mozliwe,
ilo§¢ spozywanego przez nie pokarmu;

&

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

e) opis $miertelnosci grupy kontrolnej obserwowanej podczas badan lub w chwili ich zakoficzenia oraz inne
istotne obserwacje (na przyklad choroby, infekcje);
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f) nazwe laboratorium i nazwiska pracownikéw naukowych odpowiedzialnych za gromadzenie i interpretacje
wynikajacych z badan danych z zakresu patologii.

Dane historyczne nalezy przedstawial osobno dla poszczegdlnych badan podajac wartosci absolutne oraz odsetki
i dane wzgledne lub przetworzone, o ile jest to przydatne do przeprowadzenia oceny. Jezeli przedstawiane sa dane
polaczone lub skrdcone, powinny one zawiera¢ informacje dotyczace zakresu wartosci, $redniej, mediany i,
w stosownych przypadkach, odchylenia standardowego.

Aby uzyska¢ uzyteczne informacje, w opracowywaniu i interpretacji badan nad toksycznoscig rozwojows infor-
macje na temat stezenia substancji czynnej we krwi rodzicéw oraz plodu/potomstwa moga by¢ wiaczone do
badan wyzszego poziomu i podane.

Badania pokoleniowe

Przedstawione badania pokoleniowe, razem z innymi istotnymi danymi i informacjami dotyczacymi substanciji
czynnej muszg by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie wplywu na reprodukcje w nastepstwie powtarzajacego
si¢ narazenia na substancj¢ czynna, w szczegdlno$ci musza by¢ wystarczajgce, aby:

a) okresli¢ bezposredni i posredni wplyw na reprodukcje wynikajacy z narazenia na substancj¢ czynna;

b) okresli¢ niekorzystny wplyw na obszary inne niz reprodukcja zachodzacy przy nizszych dawkach niz w badaniu
toksycznodci krétkookresowej i przewleklej;

¢) ustanowi¢ poziomy NOAEL dla toksycznosci rodzicielskiej, wynikéw reprodukgji i rozwoju potomstwa.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu
Nalezy poda¢ badania toksycznosci reprodukcyjnej u szczurdw, przez co najmniej dwa pokolenia.

Przyjete na szczeblu OECD rozszerzone badanie toksycznego dzialania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu
uznaje si¢ za podejicie alternatywne do badania na kilku pokoleniach.

Gdy jest to konieczne dla lepszej interpretacji wplywu na reprodukcje i o ile informacja ta nie jest jeszcze
dostepna, wymagane mogg by¢ dodatkowe badania w celu uzyskania informacji na temat plci dotknigtej wplywem
i jego mechanizmu.

Badania toksycznosci rozwojowej

Przedstawione badania toksycznosci rozwojowej, razem z innymi istotnymi danymi i informacjami dotyczacymi
substancji czynnej, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie wplywu na rozwoj zarodkowy i ptodowy
W nastgpstwie powtarzajacego si¢ narazenia na substancje czynng, w szczegdlnosci muszg by¢ wystarczajace, aby:

a) okresli¢ bezposredni i posredni wplyw na rozwdj zarodkowy i ptodowy wynikajacy z narazenia na substancje
czynng;

b) okresli¢ toksyczno$¢ dla matek;

e}
-

ustali¢ wspotzalezno$¢ miedzy dawka a obserwowang odpowiedzia, zaréwno u matek, jak i u potomstwa;

R

ustanowi¢ poziomy NOAEL dla toksycznosci dla matek i dla rozwoju potomstwa;

o
-~

zapewni¢ dodatkowe informacje dotyczace niekorzystnych skutkéw u samic cigzarnych w poréwnaniu z sami-
cami niebedacymi w ciazy;

f) dostarczy¢ dodatkowych informagji na temat ewentualnego nasilenia si¢ ogélnych efektow toksycznych u zwie-
rzat cigzarnych.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Nalezy zawsze przeprowadzi¢ badania toksyczno$ci rozwojowej.

Warunki badania

Toksyczno$é rozwojowa nalezy okresli¢ zaréwno u szczura, jak i u krdlika, droga pokarmows. Badania u szczura
nie nalezy przeprowadzal, jezeli toksyczno$¢ rozwojowa zostala odpowiednio oceniona w ramach rozszerzonego
badania toksycznego dzialania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu.

Dodatkowe sposoby badania moga by¢ przydatne dla oceny ryzyka dla ludzi. Wady rozwojowe i odchylenia
nalezy poda¢ oddzielnie oraz lacznie w taki sposob, aby wszystkie istotne zmiany, ktére zachodza wedtug
charakterystycznych schematéw w poszczegdlnych plodach, lub te, ktére moga odpowiadal réznym poziomom
dotkliwosci zmian tego samego rodzaju, byly zglaszane w spéjny sposéb.
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Sprawozdanie powinno zawiera¢ kryteria diagnostyczne wad rozwojowych i odchylefi. Na ile to mozliwe nalezy
uwzgledniaé glosariusz terminologiczny opracowywany przez International Federation of Teratology Societies.

Jezeli sugeruja to obserwacje z innych badan lub sposéb dzialania badanej substancji, wymagane moga by¢
dodatkowe badania lub informacje, w celu pozyskania danych o objawach pourodzeniowych, takich jak neuroto-
ksyczno§¢ rozwojowa.

Badania neurotoksycznosci
Badania neurotoksycznosci u gryzoni

Badania neurotoksycznosci u gryzoni powinny dostarczy¢ danych wystarczajgcych do oceny potencjalnej neuroto-
ksycznosci substancji czynnej (skutki neurobehawioralne i neuropatologiczne) po jednorazowym i wielokrotnym
narazeniu.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badania takie powinny by¢ przeprowadzone dla substancji czynnych, ktérych struktura jest podobna lub zblizona
do struktury substancji powodujacych neurotoksycznos¢ lub substancji czynnych, co do ktérych w wyniku badan
toksycznosci istniejg podejrzenia, iz moga powodowaé neurotoksyczno$é, objawy neurologiczne lub zmiany
neuropatologiczne przy dawkach niepowigzanych z wyrazng ogdlng toksycznoscig. Przeprowadzenie takich
badan nalezy rozwazy¢ takze w przypadku substancji o neurotoksycznym sposobie dzialania.

Nalezy rozwazy¢ wlaczenie badan neurotoksycznosci do rutynowych badan toksykologicznych.

. Badania opdznionej polineuropatii

Badania opdznionej polineuropatii powinny dostarczy¢ danych wystarczajacych do dokonania oceny, czy
substancja czynna moze spowodowal opdzniong polineuropatie po ostrym i wielokrotnym narazeniu. Badanie
wielokrotnego narazenia mozna pomingé, chyba ze istnieja podejrzenia, Ze nastgpuje akumulacja zwiazku
i dochodzi do znacznego zahamowania esterazy wywolujacej neuropati¢ lub objawdéw klinicznych/histopatolo-
gicznych opdznionej polineuropatii na poziomie okolo LDs, okreslonym w badaniu pojedynczej dawki.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badania te nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do substancji czynnych majacych struktur¢ podobng lub zblizong
do struktury substancji zdolnych do wywolania opéznionej polineuropatii, takich jak zwigzki fosforoorganiczne.

Inne badania toksykologiczne
Badania toksycznosci metabolitow

Badania dodatkowe, jesli dotycza substancji innych niz substancja czynna, nie s3 wymagane rutynowo. Decyzje
o koniecznosci badan dodatkowych nalezy podejmowaé w oparciu o konkretne przypadki.

Jezeli w wyniku metabolizmu lub innych proceséw metabolity roslin lub obecne w produktach pochodzenia
zwierzecego, glebie, wodach gruntowych, powietrzu réznig si¢ od tych obecnych w zwierzetach wykorzystywa-
nych do badan toksykologicznych lub s3 wykrywane w malych iloSciach u zwierzat, dalsze badanie nalezy
przeprowadza¢ na podstawie konkretnych przypadkéw uwzgledniajac ilos¢ metabolitu i struktur¢ chemiczng
metabolitu w poréwnaniu do substancji pierwotnej.

. Badania dodatkowe substancji czynnej

Badania dodatkowe nalezy przeprowadzi¢, gdy sa one niezbedne, by w wigkszym stopniu wyjasni¢ obserwowany
wplyw, uwzgledniajac wyniki dostepnych badan toksykologicznych i badafi metabolizmu oraz najwazniejsze drogi
narazenia. Badania takie moga obejmowac:

a) badania wchlaniania, dystrybucji, wydalania i metabolizmu u innego gatunku;
b) badania nad potencjalem immunotoksycznym;

¢) ukierunkowane badania pojedynczej dawki, aby wyprowadzi¢ odpowiednie wartosci referencyjne (ARfD,
aAOEL);

d) badania nad innymi drogami podawania;

¢) badania nad potencjalem kancerogennym;
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f) badania nad wplywem mieszanin.

Wymagane badania nalezy planowa¢ indywidualnie w $wietle poszczegdlnych parametréw, jakie zamierza si¢
bada¢, i celow, jakie zamierza si¢ osiggnac.

Whasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego

Jezeli istnieja dowody, Ze substancja czynna posiada wlasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego
wymagane s3 dodatkowe informacje lub szczegétowe badania w celu:

— wyjaénienia sposobu/mechanizmu dzialania,

— dostarczenia wystarczajacych dowodéw na odpowiednie niekorzystne skutki.

Wymagane badania nalezy planowa¢ indywidualnie, uwzgledniajac wytyczne unijne lub migdzynarodowe, w $wietle
poszczegdlnych parametréw, jakie zamierza si¢ badad, i celoéw, jakie zamierza si¢ osiagnac.

Dane medyczne

Nalezy przedlozy¢ praktyczne dane i informagje istotne dla rozpoznania objawdéw zatrucia oraz dotyczace skutecz-
nosci pierwszej pomocy i $rodkéw terapeutycznych, jezeli sa dostgpne i bez uszczerbku dla przepisow art. 10
dyrektywy Rady 98/24/WE ('). Takie dane i informacje powinny obejmowac sprawozdania z wszelkich badan nad
farmakologia odtrutek lub bezpieczenstwem farmakologicznym. W stosownych okoliczno$ciach nalezy zbadaé
i podaé skuteczno$¢ ewentualnych antagonistow w odniesieniu do zatrud.

Dane i informacje zwiazane z wplywem na narazenie ludzi, o ile sa dostgpne, powinny by¢ wykorzystywane do
potwierdzenia zasadno$ci dokonanych ekstrapolacji i wnioskéw wyciagnigtych w odniesieniu do organéw doce-
lowych, zaleznosci dawka-odpowiedZ oraz odwracalnosci niekorzystnych skutkéw. Takie dane moga by¢ genero-
wane w nastepstwie przypadkowego zawodowego narazenia lub przypadkéw celowego samozatrucia i jezeli sa
dostepne, powinny by¢ podawane.

Nadzdr medyczny nad personelem zaktadu produkcyjnego i badania w zakresie monitorowania

Nalezy przedstawi¢ sprawozdania dotyczace programéw nadzoru higieny pracy i badai w zakresie monitorowania
wraz ze szczegdlowymi informacjami o strukturze programu, liczbie uczestniczacych w nim oséb narazonych,
charakterze ich narazenia na substancj¢ czynna i narazenia na inne potencjalnie niebezpieczne czynniki. Jezeli jest
to wykonalne, sprawozdania takie powinny zawieral dane dotyczace mechanizmu dzialania substancji czynnej.
Sprawozdania, gdy to mozliwe, powinny obejmowac dane oséb narazonych w zakladach produkcyjnych w trakcie
lub po zastosowaniu substancji czynnej (na przyklad na podstawie badan w zakresie monitorowania operatoréw,
pracownikéw, osob postronnych lub ofiar wypadkéw). Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych niekorzystnego
wplywu na zdrowie, w tym réwniez o reakcjach alergicznych u pracownikéw i innych oséb narazonych na
substancje czynng, a takze szczegdly dotyczace wszelkich incydentéw. Dostarczone informacje, gdy to mozliwe,
powinny zawiera¢ dane szczegdtowe na temat czestotliwosci, poziomu i czasu trwania narazenia, zaobserwowa-
nych objawéw i innych istotnych informacji klinicznych.

Dane gromadzone w odniesieniu do ludzi

Nalezy przedstawi¢ sprawozdania z badain prowadzonych z udzialem ludzi, takich jak badania toksykokinetyki
i metabolizmu, lub z badan dotyczacych dziatania podrazniajacego lub uczulajgcego na skorg, o ile sg one
dostgpne.

Zasadniczo wartoci referencyjne powinny by¢ oparte na badaniach na zwierzgtach, ale jezeli dostepne sa odpo-
wiednie naukowo wazne i uzyskane z zachowaniem zasad etycznych dane dotyczace ludzi, ktére wykazuja, ze
ludzie s3 bardziej wrazliwi, i ktére prowadza do obnizenia limitéw ustanowionych w przepisach, dane te sa
nadrzedne wzgledem danych dotyczacych zwierzat.

Bezposrednie obserwacje

Nalezy przedlozy¢ dostgpne sprawozdania z istniejacej literatury, zwigzane z przypadkami Klinicznymi i wypad-
kami zatrué, jesli pochodzg z cytowanych czasopism lub urzedowych sprawozdan, wraz ze sprawozdaniami
z nastepczych badan, ktére zostaly podjete. Sprawozdania te, gdy sa dostepne, maja szczeg6lng warto$¢ i powinny
zawieraC pelny opis charakteru, stopnia i czasu trwania narazenia, a takze zaobserwowanych objawéw klinicznych,
pierwszej pomocy i stosowanych $rodkéw leczniczych oraz pomiaréw i dokonanych obserwacji.

() DzU. L 131 z 5.5.1998, s. 11.
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Jesli przediozona dokumentacja zawiera niezbedna ilo§¢ szczegéléw, powinna byé wykorzystywana do zatwier-
dzania zasadnosci ekstrapolacji danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach na ludzi oraz do identyfikacji
nieoczekiwanych niekorzystnych skutkéw, ktore sg specyficzne dla ludzi.

. Badania epidemiologiczne

Nalezy przedstawi¢ odpowiednie badania epidemiologiczne, o ile s3 dostgpne.

. Diagnozowanie zatrué (oznaczanie substancji czynnej, metabolitow), charakterystyczne objawy zatrué, badania kliniczne

Nalezy przedlozy¢ szczegbtowy opis klinicznych objawéw zatrucia, w tym wczesnych objawdw, oraz pelne
szczegbly badan klinicznych przydatnych do celéw diagnostycznych, jesli sa dostepne. Opis ten powinien zawierad
pelne szczegbly dotyczace momentu pojawienia si¢ objawéw zatrucia w wyniku potknigcia, narazenia dermalnego
lub inhalacji réznych ilosci substancji czynnej.

. Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, antidotum, opieka medyczna

Nalezy dostarczy¢ informacji o $rodkach pierwszej pomocy, ktore maja by¢ stosowane w przypadku zatrucia
(rzeczywistego lub podejrzewanego) oraz w przypadku dostania si¢ do oczu. Nalezy szczeg6lowo opisa¢ sposéb
leczenia w przypadku zatrucia lub dostania si¢ do oczu, w tym réwniez sposéb zastosowania antidotum, o ile
istnieje. Nalezy poda¢ informacje oparte na do$wiadczeniu, jesli istnieja i sa dostepne, a w pozostalych przypad-
kach — na teoretycznych podstawach, dotyczace skutecznosci alternatywnych sposobéw leczenia, gdy jest to
stosowne. Nalezy opisaé przeciwwskazania zwiazane z poszczegdlnymi sposobami, w szczeg6lnosci zwiazane
z ,0g6lnymi problemami medycznymi” oraz warunkami.

. Przewidywane skutki zatrucia

Nalezy opisaé, o ile s3 znane, przewidywane skutki i czas trwania skutkéw zatrucia. Opis ten powinien zawieral
wplyw:

— rodzaju, poziomu i czasu trwania narazenia lub spozycia, oraz
— zmiennych okreséw czasu mig¢dzy narazeniem lub spozyciem a rozpoczgciem leczenia.

SEKCJA 6
Pozostatosci w lub na produktach, zywnosci i paszy poddanych dziataniu Srodka
Stabilno$¢ pozostatosci przy przechowywaniu

W badaniach stabilnosci pozostalosci przy przechowywaniu nalezy przeanalizowaé stabilno$¢ pozostatosci
w roSlinach, produktach rolinnych i produktach pochodzenia zwierzecego w okresie przechowywania poprze-
dzajacego analize.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Dostarczone probki sa zamrazane w ciggu 24 godzin po pobraniu. Jezeli zwigzek nie jest lotny lub nietrwaly,
dane dotyczgce stabilnosci nie sa wymagane dla probek wyekstrahowanych i poddanych analizie w ciagu 30 dni
od pobrania (sze$¢ miesigcy w przypadku substancji znakowanej izotopowo).

Jezeli ekstrakty nie sg analizowane natychmiast, nalezy zbada¢ ich stabilnos¢.

Warunki badania

W przypadku substancji czynnych innych niz znakowane izotopowo badania nalezy przeprowadzi¢ na repre-
zentatywnych substratach. Mozna je wykona¢ na probkach upraw poddanych dzialaniu $rodka lub zwierzetach
zawierajacych pozostalosci lub w ramach doswiadczen polegajacych na wzbogacaniu probki. W tym ostatnim
przypadku podwielokrotnoéci przygotowanych probek kontrolnych powinny by¢ wzbogacone znang iloscia
$rodka chemicznego przed przechowywaniem w normalnych warunkach przechowywania.

Badania te powinny dotyczy¢ stabilno$ci poszczegdlnych skladnikéw definicji pozostalosci istotnej dla oceny
ryzyka, co moze wymaga¢ wzbogacenia réznych probek réznymi analitami. W przypadku réznych celow
analitycznych (na przyklad nakierowania na analize¢ pojedynczego zwigzku lub powszechnej grupy funkcyjnej)
niezbedny moze by¢ wigcej niz jeden zestaw danych dotyczacych stabilnosci przy przechowywaniu.

Czas trwania badan stabilno$ci powinien by¢ dostosowany do dlugosci okresu przechowywania prébek lub
ekstraktow do odpowiednich badan.

Nalezy przedtozy¢ szczegbtowe informacje odnoszace si¢ do przygotowania probki oraz warunkéw przechowy-
wania (temperatura i czas trwania) probek i ekstraktéw. Jezeli w trakcie przechowywania dojdzie do znacznej
degradacji (ponad 30 %), nalezy rozwazy¢ zmiang warunkoéw przechowywania lub nieprzechowywanie probek
przed przeprowadzeniem analizy. Nalezy powt6rzy¢ wszystkie badania, przy ktérych zastosowano niezadowala-
jace warunki przechowywania.



L 93/34

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

3.4.2013

6.2.

Wymagane sg réwniez dane dotyczace stabilnosci przy przechowywaniu w odniesieniu do ekstraktéw probek,
chyba ze probki sg poddane analizie w ciggu 24 godzin od ekstrakgji.

Wyniki nalezy przedstawi¢ w warto$ciach absolutnych wyrazonych w mg/kg i niedostosowanych w ramach
odzysku oraz jako odsetek nominalnej warto$ci wzbogacenia.

Metabolizm, rozprzestrzenianie si¢ i ekspresja pozostalosci

Nalezy poda¢ dane dotyczace metabolizmu reprezentatywne dla istniejacych lub planowanych dobrych praktyk
rolniczych oraz schematyczny wykres Sciezek metabolicznych w roslinach i zwierzetach, wraz krétkim wyjas-
nieniem rozprzestrzeniania si¢ i powigzanych reakcji chemicznych. Badania te nalezy przeprowadzi¢ na jednej lub
wigkszej liczbie form substancji czynnej znakowanej izotopowo oraz, w odpowiednich przypadkach, na stereoi-
zomerowych formach substancji czynnej i jej metabolitow. W przypadku wyciggdw z roélin mozna przyjaé
odmienne podejicie, o ile jest ono odpowiednio uzasadnione.

W przypadku roslin cele badari sg nastepujace:

a) oszacowanie calkowitych konicowych pozostatosci w odpowiedniej czesci rosliny podczas zbioréw po zasto-
sowaniu $rodka zgodnie z zaleceniami;

b) identyfikacja gléwnych sktadnikow calkowitych koncowych pozostatosci;
¢) oznaczenie rozmieszczenia pozostalosci w odpowiednich czesciach rosliny;

d) oznaczenie iloSciowe gtéwnych skladnikéw pozostatosci i wykazanie skuteczno$ci procedur ekstrakeji dla tych
sktadnikéow;

e) scharakteryzowanie i okreslenie ilosciowe pozostalosci skoniugowanych i zwigzanych;

f) wskazanie sktadnikéw, na ktére powinna by¢ nastawiona analiza w iloSciowych badaniach pozostatosci
(badanie pozostalosci w uprawach).

W przypadku zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, cele badan sa nastepujace:
a) oszacowanie wszystkich kofcowych pozostatosci w jadalnych produktach pochodzenia zwierzgcego;

b) identyfikacja gléwnych sktadnikéw catkowitych koncowych pozostalosci w jadalnych produktach pocho-
dzenia zwierzgcego;

¢) wskazanie rozmieszczenia pozostalosci w odpowiednich jadalnych produktach pochodzenia zwierzecego;

d) dostarczenie danych pozwalajacych stwierdzi¢, czy dana pozostalos¢ powinna by¢ sklasyfikowana jako
rozpuszczalna w tluszczach;

e) oznaczenie iloSciowe catkowitych pozostalosci w niektérych produktach zwierzecych (mleko lub jaja) i wyda-
linach;

f) oznaczenie iloSciowe gléwnych skladnikéw pozostatosci i wykazanie skutecznosci procedur ekstrakeji dla tych
skladnikow;

g) scharakteryzowanie i okrelenie iloSciowe pozostalosci skoniugowanych i zwigzanych;

h) wskazanie skladnikéw, na ktére powinna by¢ nastawiona analiza w iloSciowych badaniach pozostatosci
(badanie zywienia zwierzat gospodarskich);

i) uzyskanie danych, na podstawie ktérych mozna podja¢ decyzje w sprawie potrzeby badan dotyczacych
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnos¢é.

Wyniki badania metabolizmu przeprowadzonego na drobiu, zwykle na kurach nioskach, nalezy ekstrapolowa¢ na
calo$¢ drobiu, od ktérego lub z ktérego pozyskuje sie zywnos$¢, natomiast wyniki badan metabolizmu przepro-
wadzonych na przezuwaczach, zwykle na kozach w okresie laktacji, oraz, gdy to niezbedne, na $winiach, nalezy
ekstrapolowad na wszystkie zwierzeta, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé.

Metabolity niewykryte w badaniach wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania, lub ktérych obecnosé
jako produktéw posrednich nie moze by¢ wyjasniona, ale ktére zidentyfikowano w badaniach metabolizmu/
transformacji (rodliny, zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢, rodliny przeznaczone do
dalszego przetwarzania lub roliny uprawiane nastgpczo) nalezy uzna¢ za odpowiednie do celéw oceny ryzyka
dla konsument6w, chyba ze mozna wykaza¢ na podstawie dowodéw naukowych (takich jak badania zwiazkow
miedzy strukturg a aktywnoscia, toksykologiczne badania pomostowe), ze uwzgledniajac takze ich stezenie nie
stanowig one potencjalnego ryzyka dla konsumenta.
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Rosliny
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badania roslin nalezy przeprowadzié, chyba ze zadna czes¢ rodlin lub produktéw roslinnych nie bedzie wykorzy-
stywany jako zywnoS$¢ lub pasza, lub tez poziom pozostalosci wynosi zero (jak w przypadku stosowania
przynet).

Warunki badania

Przy planowaniu badafi metabolizmu nalezy uwzgledni¢ planowana metode stosowania (taka jak zaprawianie
nasion, opryski doglebowe/dolistne, podlewanie, zamglawianie) oraz wlasnosci substancji czynnej (wlasnosci
ukladowe lub lotnos¢). Badania metabolizmu muszg obejmowaé uprawy lub rézne kategorie upraw, na ktérych
stosowane bylyby $rodki ochrony roslin zawierajace omawiane substancje czynne. W tym celu uprawy powinny
by¢ zaliczone do jednej sposrdd nastgpujacych kategorii:

a) owoce (kod F);

b) rosliny okopowe (kod R);

¢) rofliny liSciaste (kod L);

d) zbozaftrawy (kod C/G);

¢) jadalne rodliny straczkowe i oleiste (kod P/O);

f) pozostate.

Kategoria ,pozostale” powinna by¢ uzywana tylko w odniesieniu do indywidualnych przypadkéw.

Badanie metabolizmu nalezy przedstawi¢ dla kazdego rodzaju grup upraw, dla ktérych proponowane jest stoso-
wanie. Aby ekstrapolowa¢ wyniki badai metabolizmu substancji czynnej na wszystkie grupy upraw, nalezy
przeprowadzi¢ badania metabolizmu na minimum trzech reprezentatywnych uprawach (z réznych kategorii
upraw, z wyjatkiem kategorii ,pozostale”). Jezeli wyniki tych trzech badan wskazuja na poréwnywalng $ciezke
metaboliczng (pod wzgledem jako$ciowym i w mniejszym stopniu iloSciowym), nie ma potrzeby przeprowa-
dzania dodatkowych badan. Jezeli wyniki dostgpnych badani trzech z tych kategorii wskazujg, Ze droga degradacji
nie jest podobna we wszystkich trzech kategoriach, nalezy przeprowadzi¢ badania pozostalych kategorii, z wyjat-
kiem kategorii ,pozostale”.

Jezeli wniosek dotyczy zezwolenia tylko dla jednego rodzaju grupy upraw, badania metabolizmu jednego rodzaju
upraw z tej grupy sa wystarczajace, o ile rodzaj ten jest rzeczywiscie reprezentatywny dla grupy i wyjasniona jest
Sciezka metaboliczna.

Badania powinny odzwierciedla¢ planowany model stosowania substancji czynnej, taki jak dolistny, doglebowy/
zaprawianie nasion lub zabiegi po zbiorze plonu. Jezeli przeprowadzono trzy badania z wykorzystaniem stoso-
wania dolistnego, a w pdzniejszym terminie proponowane jest stosowanie w glebie (zaprawianie nasion, granu-
laty lub zraszanie gleby), nalezy przeprowadzi¢ co najmniej jedno dodatkowe badanie pod katem stosowania
w glebie. Wnioskodawca powinien oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi mozliwo$¢ zastapienia badania
stosowania dolistnego badaniem stosowania po zbiorze plonu.

Oceng wynikoéw réznych badan nalezy przedlozy¢ w odniesieniu do:
a) miejsca przenikania (na przyklad poprzez liscie lub korzenie);
b) powstawania metabolitéw i produktéw rozkladu;

¢) rozmieszczenia pozostaloci w waznych czeSciach upraw z chwilg zbioru (w szczegélnoici w Zywnosci
i paszy);

d) Sciezek metabolicznych.

Jezeli badania wykazuja, ze substancja czynna, istotne metabolity lub produkty rozktadu nie s3 wchlonigte przez
uprawy, zjawisko to nalezy wyjasnic.
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6.2.3.

6.2.4.

Dréb
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badania metabolizmu u drobiu nalezy przeprowadzi¢, gdy Srodek ochrony roslin wykorzystywany jest do upraw,
ktorych czesci lub produkty z ktorych (takze przetworzone) stosowane sg jako pasza dla drobiu, a spodziewane
spozycie przekracza 0,004 mglkg mc/dzieri (1).

Warunki badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na kurach nioskach.

Dawki powinny by¢ co najmniej réwne prawdopodobnemu maksymalnemu dziennemu narazeniu wynikajacemu
ze wszystkich zamierzonych zastosowan.

Jezeli identyfikacja metabolitow nie moze by¢ przeprowadzona przy dawkach 10 mglkg paszy (masa sucha),
zastosowane mogg by¢ wyzsze dawki.

Jezeli nie przeprowadza si¢ badan dotyczacych zywienia zwierzat, w badaniu metabolizmu nalezy wykazaé
poziomy plateau dla jaj, uwzgledniajac fakt, ze poziomy plateau zwykle pojawiaja si¢ nie pdzniej niz 14 dni
po rozpoczeciu dawkowania u drobiu nie$nego.

Przezuwacze w okresie laktacji

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badania metabolizmu u przezuwaczy w okresie laktacji nalezy przeprowadzi¢, gdy srodek ochrony roslin wyko-
rzystywany jest do upraw, ktorych czesci lub produkty z ktorych (takze przetworzone) stosowane sa jako pasza
dla przezuwaczy, a spodziewane spozycie przekracza 0,004 mg/kg mc/dzien.

Warunki badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ u kéz w okresie laktacji, o ile to mozliwe, lub alternatywnie u kréw w okresie
laktacji.

Dawki powinny by¢ co najmniej réwne prawdopodobnemu maksymalnemu dziennemu narazeniu wynikajacemu
ze wszystkich zamierzonych zastosowan.

Jezeli identyfikacja gtownych metabolitéw nie moze by¢ przeprowadzona przy dawkach 10 mgfkg paszy (masa
sucha), zastosowane moga by¢ wyzsze dawki.

Jezeli nie przeprowadza si¢ badan dotyczacych zywienia zwierzat, w badaniu metabolizmu nalezy wykazad
poziomy plateau dla mleka, uwzgledniajac fakt, ze poziomy plateau zwykle pojawiaja si¢ po 5 do 7 dniach
po rozpoczeciu stosowania dawek u przezuwaczy w okresie laktacji.

Swinie
Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badania metabolizmu u §wif nalezy przeprowadzi¢, gdy $rodek ochrony rodlin ma by¢ wykorzystywany do
upraw, ktérych czgsci lub produkty z ktdrych (takze przetworzone) stosowane sa jako pasza dla $wini i kiedy staje
sie widoczne, ze $ciezki metaboliczne u szczurdw i u przezuwaczy znacznie si¢ roznia, a spodziewane spozycie
przekracza 0,004 mg/kg mc/dzien.

Warunki badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na $winiach.

Dawki powinny by¢ co najmniej réwne prawdopodobnemu maksymalnemu dziennemu narazeniu wynikajacemu
ze wszystkich zamierzonych zastosowan.

Jezeli identyfikacja metabolitow nie moze by¢ przeprowadzona przy dawkach 10 mglkg paszy (masa sucha),
zastosowane moga by¢ wyzsze dawki.

Czas trwania badania powinien by¢ taki sam, jak u przezuwaczy w okresie laktacji.

(") mg/kg mc/dzien = mg substancji czynnej/kg masy ciata danego gatunku/dzien.
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6.3.

Ryby
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badania metabolizmu u ryb moga by¢ wymagane, gdy $rodek ochrony roslin wykorzystywany jest do upraw,
ktorych czeéci lub produkty z ktérych (takze przetworzone) stosowane sa jako pasza dla ryb, a rezultatem
zamierzonego stosowania moga by¢ pozostalosci w paszy.

Wyniki badan, o ktérych mowa w pkt 8.2.2.3, mogg by¢ wykorzystane, jezeli mozna dowie$¢ na podstawie
danych naukowych, ze moga by¢ one uznane za réwnowazne. Szczegdlng uwage nalezy po$wiecié rdéznym
drogom spozycia.

Badania wielko$ci pozostatosci w roslinach

Cele badan wielkosci pozostalosci w roélinach powinny by¢ nastepujace:

— okreSlenie ilosciowe najwyzszych prawdopodobnych pozioméw pozostatosci wszystkich sktadnikéw réznych
definicji pozostatosci w uprawach poddanych dziataniu §rodka z chwila zbioru lub wyladunku z magazynu
zgodnie z proponowang dobra praktyke rolniczg, oraz

— okreslenie, w odpowiednim przypadku, wskaznika spadku pozostalosci $rodka ochrony roslin w roslinach.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Badania te muszg by¢ przeprowadzane zawsze, gdy $rodek ochrony rodlin bedzie stosowany na roslinach/pro-
duktach roslinnych, ktére sa wykorzystywane jako zZywnos¢ lub pasza, lub gdy pozostatosci z gleby lub innych
podlozy moga by¢ pobierane przez takie rosliny z wyjatkiem przypadkéw, gdy mozliwa jest ekstrapolacja na
podstawie odpowiednich danych w odniesieniu do innych upraw.

Planujac badania pozostatosci nalezy pamigtac, ze informacje dotyczace pozostatosci w dojrzatych lub niedojrza-
tych uprawach moga by¢ interesujace w odniesieniu do oceny ryzyka w innych obszarach, takich jak ekoto-
ksyczno$¢ lub bezpieczenstwo pracownikow.

Warunki badania

Nadzorowane badania pozostatosci powinny odpowiada¢ proponowanym krytycznym dobrym praktykom rolni-
czym. Nalezy zdefiniowa¢ warunki badania (takie jak maksymalna liczba proponowanych zastosowan, najkrétszy
odstep migdzy zastosowaniami, maksymalna dawka i stezenie, najbardziej krytyczne odstepy czasu (') w odnie-
sieniu do narazenia), aby okresli¢ najwyzsze poziomy pozostatosci, ktére moga si¢ rzeczywiscie pojawic i ktére sg
reprezentatywne dla realistycznych warunkéw krytycznego przypadku dobrych praktyk rolniczych, w ktérych
zastosowana bedzie substancja czynna.

Ustanawiajac program nadzorowanych badan pozostatosci nalezy uwzgledni¢ takie czynniki, jak gtéwne obszary
upraw i szereg warunkow, ktére moga zaistnie¢ na tych obszarach.

Nalezy uwzgledni¢ réznice w metodach produkcji rolnej (na przyklad zastosowania na zewnatrz vs. zastosowania
w pomieszczeniach), pory roku, w ktérych prowadzona jest produkgja, i rodzaje form uzytkowych.

Aby oceni¢ zachowanie pozostaloici i ustanowi¢ najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005, nalezy podzieli¢ Uni¢ na dwa obszary: péinocnoeuropejski i potudnio-
woeuropejski. Do celéw stosowania w szklarniach, po zbiorze plondéw i stosowania w pustych magazynach
stosuje si¢ jeden obszar w odniesieniu do pozostalosci.

Liczba niezbednych badan jest trudna do okreSlenia przed oceng ich rezultatéw. Zakladajac, ze wszystkie
zmienne majgce wplyw na poziom pozostaloici s3 poréwnywalne, minimalna liczba badan powinna réznié
si¢ na kazdym obszarze i wynosi¢ od minimum 4 badan dla mniejszych upraw do minimum 8 badan dla
wigkszych upraw.

Dobra praktyka rolnicza jest jednak taka sama w obu obszarach: 6 réwnomiernie roztozonych badan na
reprezentatywnych obszarach upraw zwykle jest wystarczajagca w przypadku mniejszych upraw.

Liczba badaf, ktére majg by¢ przeprowadzone, moze by¢ zmniejszona, jezeli badania pozioméw pozostatosci
w ro§linach lub produktach roslinnych sa ponizej granicy oznaczalnosci. Liczba badan nie powinna by¢ nizsza
niz trzy w kazdym obszarze dla mniejszych upraw i cztery dla wigkszych.

(") Bezpieczne odstepy czasu odnosza si¢ tu do odstepéw przed zbiorami oraz okreséw karencji lub przechowywania w przypadku

stosowania po zbiorze plonéw.
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6.4.1.

Jezeli na podstawie reprezentatywnych badai metabolizmu rodlin przewiduje si¢ zerowy poziom pozostatosci,
nalezy wykona¢ trzy badania dla produktéw odgrywajacych w diecie istotng role. Nie s3 wymagane badania
produktéw, ktére nie odgrywaja w diecie istotnej roli. Zerowy poziom pozostalosci nalezy przewidywaé, gdy
w badaniach przy zwigkszonej, w poréwnaniu z przewidywana, dawce stosowania pozostatosci nie sg wykry-
wane.

Zaktadajac, ze warunki s pordwnywalne i ze badania zostaly przeprowadzone na znacznych terenach w réznych
obszarach, przeprowadzenie badaf w czasie jednego sezonu wegetacyjnego powinno by¢ wystarczajace.

Czg$¢ badan moze by¢ zastgpiona badaniami przeprowadzonymi poza Unig Europejska, pod warunkiem ze
zachowane sa dobre praktyki rolnicze, a warunki produkcji (praktyki upraw, warunki klimatyczne) sa poréw-
nywalne.

Badania nakierowane na zachowanie pozostatosci w przypadku stosowania po zbiorach nalezy przeprowadzi
w réznych miejscach i z wykorzystaniem réznych kultywaréw. Nalezy przeprowadzi¢ zestaw badan dla kazdej
metody stosowania i warunkéw przechowywania, chyba ze mozna jasno okresli¢ sytuacje pozostalosci dla
najgorszego przypadku.

Jezeli $rodek ochrony roélin, przy tych samych dobrych praktykach rolniczych, moze by¢ stosowany zaréwno na
polu, jak i w pomieszczeniach, nalezy przedlozy¢ pelny zestaw danych dla obu zastosowan, chyba ze przyjeto
juz, ze jedno z zastosowan stanowi krytyczna dobrg praktyke rolnicza.

W poszczegdlnych przypadkach, uwzgledniajac morfologie rosliny i warunki stosowania, nalezy sprawdzié, czy
mozliwa jest ekstrapolacja z uprawy wykorzystanej do badai metabolizmu na inne uprawy nalezace do tej samej
grupy.

Gdy duza czg$¢ rodliny jadalnej jest narazona w czasie stosowania, potowa nadzorowanych badan pozostatosci,
ktérych wyniki si¢ podaje, powinna obejmowa¢ dane ukazujace wplyw czasu na poziom obecnych pozostatosci
(badania zaniku pozostatosci), chyba ze w proponowanych warunkach stosowania cz¢$¢ jadalna nie jest narazona
w czasie stosowania $rodka ochrony roslin. W przypadku upraw zbieranych po kwitnieniu (takich jak owoce lub
warzywa owocowe) znaczna czg$¢ jadalnej rodliny jest narazona od momentu pelnego kwitnienia (BBCH 65).
W przypadku wigkszosci upraw, w ktdrych zbierane sg lidcie (na przyklad salaty), warunek ten jest spelniony,
jezeli 6 prawdziwych liSci, par lisci lub okétkoéw pozostaje nierozwinigtych (BBCH 16).

W przypadku substancji czynnej, dla ktérej opracowano ostra dawke referencyjng, rozmieszczenie pozostatosci
w pojedynczych jednostkach moze by¢ zbadane w badaniach zmiennosci. Jezeli dostepna jest wystarczajaca
liczba wynikéw, domyslny czynnik zmienno$ci mozna zastapi¢ specyficznym czynnikiem okre$lonym w tych
badaniach.

Badania zywienia zwierzat

Celem badan zywienia zwierzat jest oznaczenie pozostalo$ci w produktach pochodzenia zwierzgcego, ktdrych
obecno$¢ wynika z pozostatosci obecnych w paszy.

Wyniki badania zywienia zwierzat przeprowadzanego u kur niosek nalezy ekstrapolowaé na calo$¢ drobiu, od
ktorego lub z ktérego pozyskuje si¢ zywno$¢. Wyniki badania zywienia zwierzat przeprowadzanego u krow
w okresie laktacji i, gdy jest to niezbedne, u $wii nalezy ekstrapolowaé na wszystkie ssaki, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywnosc.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Badania Zywienia zwierzat nalezy przeprowadzi¢, gdy badania metabolizmu wskazuja, ze w jadalnych tkankach
zwierzat, mleku, jajach lub rybach moga wystapi¢ pozostalosci na poziomie powyzej 0,01 mg/kg, uwzgledniajac
poziomy pozostaloSci w potencjalnej paszy, otrzymane przy pojedynczej dawce, obliczonej na podstawie suchej
masy.

Badania zywienia zwierzat nie s3 wymagane, gdy spozycie wynosi ponizej 0,004 mg/kg mc/dzien, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy pozostatosci, tj. substancja czynna, jej metabolity lub produkty rozktadu okreslone w definicji
pozostalosci dla celow oceny ryzyka, wykazujg tendencje do akumulacji.

Dréb
Badanie Zywienia drobiu nalezy przeprowadzi¢ na kurach nioskach. Kazdy wybrany sposéb stosowania nalezy

zastosowa¢ w odniesieniu do minimum dziewieciu kur.

Zazwyczaj pasz¢ nalezy podawaé w trzech dawkach (pierwsza dawka = oczekiwany poziom pozostalosci).
Zwierz¢ta powinny przyjmowaé dawki przez minimum 28 dni lub az do momentu uzyskania w jajach poziomu
plateau.
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6.4.3.

6.4.4.

6.5.
6.5.1.

Przezuwacze
Badanie zywienia przezuwaczy nalezy przeprowadzi¢ na krowach w okresie laktacji. Kazdy wybrany sposéb

stosowania nalezy zastosowal w odniesieniu do minimum trzech kréw mlecznych.

Zazwyczaj pasz¢ nalezy podawaé w trzech dawkach (pierwsza dawka = oczekiwany poziom pozostalosci).
Zwierzgta powinny przyjmowac dawki przez minimum 28 dni lub az do momentu uzyskania w mleku poziomu
plateau.

Swinie

Jezeli z badan metabolizmu wynika, Ze Sciezki metaboliczne znacznie réznig si¢ u $wint w poréwnaniu do
przezuwaczy, nalezy przeprowadzi¢ badanie zZywienia $win. Kazdy wybrany sposéb stosowania nalezy zasto-
sowa¢ w odniesieniu do minimum trzech §win.

Zazwyczaj pasz¢ nalezy podawaé w trzech dawkach (pierwsza dawka = oczekiwany poziom pozostatosci). Dawki
nalezy podawaé przez co najmniej taki sam okres czasu, co w przypadku przezuwaczy.

Ryby

Badanie zywienia ryb moze by¢ wymagane, gdy racjonalnie mozna oczekiwaé pozostalosci na poziomach
przekraczajacych 0,01 mg/kg w tkankach jadalnych, w oparciu o ustalenia uzyskane w badaniu metabolizmu
ryb i szacowane najwyzsze poziomy pozostaloici, ktére moga by¢ obecne w paszy dla ryb. Nalezy zwréci¢
szczegblng uwage na substancje lipofilowe, o swoistej tendencji do akumulacji.

Wplyw przetwarzania

Rodzaj pozostatosci

Celem badan nad charakterem pozostatosci jest ustalenie, czy w surowych towarach rolnych podczas przetwa-
rzania powstaja z pozostatosci produkty rozpadu lub produkty reakcji, co moze wymagac osobnej oceny ryzyka.
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badania charakteru pozostaloici w toku przetwarzania nalezy przeprowadzi¢, gdy pozostalosci w produktach
pochodzenia roslinnego lub zwierzgcego poddawanych przetwarzaniu moga by¢ obecne na poziomie réwnym
lub wyzszym niz 0,01 mg/kg (w oparciu o definicj¢ pozostatosci do celéw oceny ryzyka dla towaréw surowych).
W nastepujacych przypadkach badania nie sg jednak wymagane:

— substancje, ktére charakteryzuje rozpuszczalno$é¢ w wodzie < 0,01 mg/l,

— przeprowadzane sa jedynie proste operacje fizyczne, niepowodujace zmiany temperatury towaru, takie jak
mycie, krojenie, wyciskanie, lub

— jedynym skutkiem przetwarzania jest zmiana rozmieszczenia pozostalo$ci miedzy miazszem a nicjadalng
skorka.
Warunki badania

W zaleznoéci od spodziewanego poziomu i chemicznego charakteru pozostaloici w produkcie pochodzenia
roSlinnego lub zwierzecego nalezy, w stosownych przypadkach, zbadaé szereg reprezentatywnych sytuacji hydro-
lizy symulujac wlasciwe operacje przetwarzania. Nalezy uwzgledni¢ takze skutki proceséw innych niz hydroliza
oraz potencjal tworzenia si¢ waznych toksykologicznie produktéw rozkladu.

Badania te nalezy przeprowadzi¢ na jednej lub wigkszej liczbie znakowanych izotopowo form substancji czynne;.

Rozmieszczenie pozostatosci migdzy niejadalng skdrkg a migzszem

Celami badan dotyczacych rozmieszczenia pozostatosci migdzy niejadalng skorka a miazszem sa:
— okreslenie iloSciowe rozmieszczenia pozostalosci miedzy niejadalng skorka a migzszem,

— oszacowanie znaczenia obierania, oraz

— umozliwienie bardziej realistycznego oszacowania spozycia pozostatosci z dietg.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badania nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do produktéw rodlinnych, ktérych skorka jest albo niejadalna
(takich jak melony, banany), albo jest bardzo rzadko w calo$ci spozywana przez konsumentéw (jak owoce
cytrusowe).
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Warunki badania

Badania nalezy przeprowadzi¢ w ramach nadzorowanych badan pozostaloici, liczba zgloszonych wynikéw
zalezy od liczby przeprowadzonych badan pozostatoici. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na mozliwe zanie-
czyszczenia migzszu. Nalezy podja¢ Srodki ostroznodci, aby realistycznie oceni¢ iloSciowo najwyzszy poziom
pozostatosci.

Badania wielkosci pozostatosci w towarach przetworzonych

Gléwnymi celami badan dotyczacych wielkosci pozostatosci w towarach przetworzonych sa:

— ilo$ciowe okreslenie rozmieszczenia pozostalosci w réznych towarach przetworzonych wykorzystywanych
jako zywnos¢ lub pasza,

— oszacowanie wspélczynnika przetworzenia, oraz
— umozliwienie bardziej realistycznego oszacowania spozycia pozostatosci z dietg.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Podejmujgc decyzje o przeprowadzeniu badan przetwarzania nalezy uwzgledni¢ nastepujace elementy:
a) znaczenie przetworzonego produktu w diecie ludzi (np. jabtka) lub zwierzat (np. miazga jablkowa);
b) poziom pozostalosci w roslinie lub produkcie roslinnym, ktéry ma by¢ przetworzony (zwykle > 0,1 mg/kg);

¢) fizyczne i chemiczne wlasnosci substancji czynnej i jej istotnych metabolitéw (takie jak rozpuszczalno§é
w tluszczach w przypadku przetwarzania nasion oleistych); oraz

d) mozliwo$¢ pojawienia si¢ produktéw rozkladu o znaczeniu toksykologicznym po przetworzeniu rosliny lub
produktu rolinnego.

Gdy poziom pozostatosci wynosi mniej niz 0,1 mg/kg, nalezy przeprowadzi¢ badania nad przetwarzaniem, jezeli
udzial rozwazanego towaru w catkowitym teoretycznym maksymalnym dziennym pobraniu (TMDI) wynosi >
10 % dopuszczalnego dziennego pobrania lub jezeli szacowane dzienne pobranie wynosi > 10 % ostrej dawki
referencyjnej dla diety jakiejkolwiek europejskiej grupy konsumentdw.

Badania nad przetwarzaniem nie s3 wymagane, jezeli rosliny lub produkty roslinne sg uzywane wylacznie w stanie
surowym (nieprzetworzonym) do celow zywienia ludzi lub zwierzat.

W niektdrych przypadkach proste obliczenie powinno by¢ wystarczajace do okreslenia wspétczynnika przetwo-
rzenia, takiego jak wspolczynnik stezenia z dehydratacji lub wspétezynnik rozpuszezenia, o ile rozwazany proces
nie powinien mie¢ wplywu na charakter pozostalosci.

Przetwérstwo przemystowe

Jezeli wlasnosci substancji czynnej, zanieczyszczenia lub metabolitu, stosownie do przypadku, wskazujg na to, ze
moga one ulega¢ koncentracji w danej przetworzonej frakcji, niezbedne jest przeprowadzenie badania przetwo-
rzenia nawet w sytuacjach, gdy pozostaloici w przetwarzanej roslinie lub produkcie roslinnym s3 mniejsze niz
0,1 mgfkg. W takich przypadkach nalezy zastosowac dawki zwickszone 5-krotnie lub, gdy to konieczne, zasto-
sowa¢ krotsze odstepy przed zbiorami, aby uzyskal policzalne pozostatosci w roslinach lub produktach roslin-
nych, ktére majg by¢ przetworzone. Badanie przetworzenia nie jest wymagane, jezeli dawki zwigkszone (do 5
razy) nie prowadza do powstania w roSlinach lub produktach roslinnych, ktére majg by¢ przetworzone, poli-
czalnych pozostaloci. Rozwazajac zastosowanie zwigkszonych dawek nalezy uwzglednic fitotoksycznosé.

Przetwarzanie w warunkach domowych

Badania przetwarzania nie sa wymagane przy przetwarzaniu w warunkach domowych lub niewielkim przetwa-
rzaniu przemystowym, jezeli nie stwierdzono pozostalosci na poziomie 0,1 mg/kg lub wyzszym w surowych
towarach rolnych przy zachowaniu zalecanych dobrych praktyk rolniczych w nadzorowanych badaniach tere-
nowych prowadzonych przy maksymalnym poziomie wskazanym na etykiecie i minimalnym odstepie przed
zbiorami.

Warunki badania

Badania przetwarzania dotycza przetwarzania w warunkach domowych (np. gotowanie warzyw) lub przemy-
stowego przetwarzania do celéw handlowych (np. produkcja soku z jablek). Badania przetwarzania nalezy
przeprowadzi¢ co najmniej na reprezentatywnym rodzaju upraw lub grupie upraw, w przypadku ktérych stoso-
wanie jest planowane. Wyb6r rodzaju upraw i badanych proceséw nalezy wyjasni¢ i uzasadnic.
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Technologia wykorzystywana w badaniach przetwarzania powinna odpowiadaé, na ile jest to mozliwe,
faktycznym warunkom, ktére majg zastosowanie w praktyce. W przypadku kazdej badanej uprawy nalezy
przeprowadzi¢ dwa badania w odniesieniu do kazdego procesu, aby okresli¢ wspotezynniki stezenia i rozpusz-
czenia w badanych towarach. Jezeli stosowana jest wigcej niz jedna metoda przetwarzania, nalezy wybraé te,
ktéra prawdopodobnie spowoduje najwyzszy poziom pozostalosci w produktach przetwarzanych przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi. Wyniki nalezy ekstrapolowal na wszystkie uprawy w ramach grupy upraw
poddawanej temu przetwarzaniu.

Jezeli wyniki (wspdlczynnik przetworzenia) dwéch badan réznig si¢ w odniesieniu do gléwnych przetwarzanych
produktéow o wigcej niz 50 %, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania, aby uzyskac spojny wspétezynnik przetwo-
rzenia.

Dodatkowe badania nalezy przeprowadzié, jezeli uzywajac wspélczynnika przetworzenia uzyskanego w drodze
ekstrapolacji szacowane dzienne pobranie przekracza dopuszczalne dzienne pobranie lub ostrg dawke referen-
cyjng. Badania te nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do gléwnych proceséw i towaréw, ktére w najwiekszym
stopniu przyczyniajg si¢ do przekraczania dopuszczalnego dziennego pobrania lub ostrej dawki referencyjnej.

Pozostalosci w roslinach uprawianych nastepczo

Badania dotyczgce pozostaloici w rodlinach uprawianych nastgpczo nalezy przeprowadzié, aby umozliwi¢ okre-
Slenie charakteru i zakresu potencjalnej akumulacji pozostatosci w roslinach uprawianych nastgpczo w wyniku
pobierania z gleby oraz wielko$¢ pozostatosci w tych roslinach w realistycznych warunkach polowych.

Badania ro§lin uprawianych nastgpczo nie sa wymagane w przypadku zastosowar $rodkéw ochrony roslin
w uprawach stalych (takich jak grupy upraw owocéw cytrusowych lub owocéw ziarnkowych), pélstatych (takich
jak szparagi, ananasy) lub grzybéw, gdzie rotacja na tym samym substracie nie nalezy do zwyklych praktyk
rolniczych.

Metabolizm roslin uprawianych nastgpczo
Cele badan metabolizmu roslin uprawianych nastepczo sg nastepujace:

a) oszacowanie catkowitych koncowych pozostalosci w odpowiedniej czgéci rodliny z chwila zbioru roslin
uprawianych nastepczo po zastosowaniu $rodka na rodlinach uprawianych uprzednio zgodnie z zaleceniami;

b) identyfikacja gléwnych sktadnikow catkowitych koncowych pozostatosci;
) oznaczenie rozmieszczenia pozostatosci w odpowiednich czgsciach rosliny;
d) oznaczenie iloSciowe gtéwnych skfadnikéw pozostatosci;

¢) wskazanie dodatkowych skladnikéw, na ktére powinna by¢ nastawiona analiza w ilosciowych badaniach
pozostatosci (badanie polowe roslin uprawianych rotacyjnie);

f) podjecie decyzji o ograniczeniu rotacji upraw; oraz

g) podjecie decyzji o koniecznosci przeprowadzenia badan polowych pozostaloici w roslinach uprawianych
nastepczo (ograniczone badania w warunkach polowych).

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badania metabolizmu roélin uprawianych nastepczo nalezy przeprowadzié, jezeli zwigzek macierzysty lub meta-
bolity glebowe s3 trwate w glebie lub ma miejsce znaczna koncentracja metabolitoéw w glebie.

Badania metabolizmu roslin uprawianych nast¢pczo nie s3 wymagane, jezeli realne warunki najgorszego przy-
padku moga by¢ odpowiednio przedstawione w innych dostepnych badaniach upraw poddanych dzialaniu
srodka zgodnie z pkt 6.2.1, w ktorych $rodek ochrony rosli zostal zastosowany bezpo$rednio do gleby (na
przyklad w ramach stosowania przed sadzeniem lub przed pojawieniem si¢ siewek).

Warunki badania

Badania metabolizmu nalezy przeprowadzi¢ na co najmniej trzech uprawach z trzech réznych grup upraw:
warzywa korzeniowe i bulwiaste, warzywa liSciaste i zboza. Dane dotyczgce innych grup upraw moga by¢ istotne
do ustalenia najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci. Rosliny te moga by¢ posadzone w glebie,
w ktorej dla poprzedzajacej uprawy zastosowano §rodek zgodnie z zalecang maksymalng faczng dawka stoso-
wania, respektujac odpowiedni odstep czasu miedzy zastosowaniem Srodka a sadzeniem, ktdéry imituje utrate
plonéw na wczesnym etapie wegetacji, rotacj¢ upraw w tym samym okresie wegetacji lub roku oraz rotacje
upraw w kolejnym okresie wegetacji lub roku.
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6.7.
6.7.1.

Badania wielkosci pozostatosci w roslinach uprawianych nastepczo

Cele badan pozostaloéci w rodlinach uprawianych nastgpczo sa nastepujace:
a) umozliwienie oceny wielkosci pozostalosci w roslinach uprawianych nastepczo;
b) podjecie decyzji o ograniczeniu rotacji upraw;

¢) uzyskanie informacji pozwalajacych na oceng¢ ogdlnego znaczenia pozostalosci w ocenie ryzyka pokarmo-
wego; oraz

d) podjecie decyzji o potrzebie ustanowienia najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci dla roslin
uprawianych nastepczo.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Jezeli badania metabolizmu wskazuja, Ze zachodzi¢ moze metabolizm (> 0,01 mgfkg) pozostalosci substancji
czynnej lub istotnych metabolitéw, lub produktéw rozkladu, pochodzacych z rodlin lub gleby, nalezy przepro-
wadzi¢ ograniczone badania w warunkach polowych lub, gdy to konieczne, badania terenowe.

W nastepujacych przypadkach badania nie s3 wymagane:
— nie s3 przeprowadzane badania metabolizmu na roslinach uprawianych nastepczo, lub

— badania metabolizmu na roSlinach uprawianych nastgpczo wykazuja, Ze w rodlinach tych nie powinny
wystapi¢ pozostatoici budzace obawy.

Warunki badania

Aby osiagngé powyzsze cele, nalezy przyja¢ podejscie wielopoziomowe. Na pierwszym poziomie nalezy prze-
prowadzi¢ ograniczone badania w warunkach polowych w dwdch miejscach na duzych obszarach upraw. Nalezy
zastosowaé Srodek ochrony roslin, dla ktérego wnioskuje si¢ o zezwolenie, lub Srodek bardzo podobny.

Jezeli w oparciu o badania pierwszego poziomu w ro$linach uprawianych nastgpczo nie oczekuje si¢ pozostatosci
na wykrywalnym poziomie (< 0,01 mg/kg) lub jezeli w badaniach metabolizmu nie wykryto pozostatosci wyma-
gajacych przeprowadzenia oceny ryzyka, dalsze badania nie s3 wymagane.

Na drugim poziomie nalezy przedstawi¢ dodatkowe dane, aby umozliwi¢ odpowiednia ocen¢ ryzyka pokarmo-
wego i ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci. Badania te powinny obejmowad
zwykla praktyke rotacji upraw. Nalezy je przeprowadzi¢ uwzgledniajac wymogi zawarte w pkt 6.3. Badania
powinny by¢ jak najbardziej zblizone do praktyk rolniczych na reprezentatywnych uprawach z gléwnych
grup upraw. W ciagu jednego roku w Unii nalezy przeprowadzi¢ co najmniej cztery badania na uprawe. Badania
nalezy prowadzi¢ na obszarach produkcyjnych Unii przy zastosowaniu najwyzszej dawki stosowanej dla roslin
uprawianych uprzednio. Jezeli roczna dawka stosowania trwalych substancji czynnych powoduje wyzsze stezenia
plateau w glebie niz pojedyncza dawka stosowania, nalezy uwzgledni¢ stezenie plateau. Niezbedne dane doty-
czace badan pozostatosci nalezy ustalié w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi w panstwach
cztonkowskich.

Proponowane definicje pozostatosci i najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci
Proponowane definicje pozostatosci

Decydujac o tym, jakie zwigzki nalezy wilaczy¢ do definicji pozostatosci, uwzgledni¢ nalezy nastgpujgce elementy:
— znaczenie toksykologiczne tych zwiazkéow,

— ilosci, ktére prawdopodobnie wystapia, oraz

— metody analityczne proponowane do kontroli po wydaniu zezwolenia i do celéw monitorowania.

Potrzebne moga by¢ dwie rézne definicje pozostatosci: jedna do celéw egzekwowania, oparta na pojeciu markera,
i jedna do celéw oceny ryzyka, uwzgledniajaca wazne toksykologicznie zwiazki.

Praca analityczna w badaniach pozostalosci i badaniach zywienia zwierzat powinna obejmowaé wszystkie sktad-
niki definicji pozostatosci do celéw oceny ryzyka.
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6.7.2.  Proponowane najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci i ich uzasadnienie

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci nalezy podaé dla wszystkich produktéw pochodzenia roslinnego
i zwierzecego objetych rozporzadzeniem (WE) No 396/2005. W przypadku wszystkich innych produktéw
pochodzenia rodlinnego lub zwierzgcego wykorzystywanych jako zywno$¢ lub pasza oraz w przypadku tytoniu
i rodlin leczniczych nalezy podaé poziom orientacyjny, tj. poziom uzyskany w oparciu o te same zasady, co
stosowane w przypadku najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci.

W przypadku przetworzonych produktéw nalezy podal wspélczynnik przetworzenia, chyba ze badania prze-
tworzenia nie s3 wymagane.

Nalezy ponadto okredli¢ mediang pozostatosci oraz najwyzsze wartoSci pozostatosci, w nadzorowanych bada-
niach a w przypadkach gdy proponowane s3 wspélczynniki przetworzenia takze powyzsze wartosci dla
produktéw przetworzonych.

W wyjatkowych przypadkach, gdy spelnione sa warunki okreslone w art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005, najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostaloici moga by¢ zaproponowane na podstawie danych
z monitorowania. W takich przypadkach proponowane poziomy powinny obja¢ 95 percentyl zbioru danych
przy 95 % przedziale ufnosci.

6.7.3.  Proponowane maksymalne poziomy pozostatosci i ich uzasadnienie dla przywozonych produktéw (tolerancja przywozowa)

Punkt 6.7.2. ma zastosowanie do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci dla przywozonych
produktéw (tolerancja przywozowa).

6.8. Proponowane bezpieczne odstepy

Nalezy ustanowi¢ bezpieczne odstepy, tj. okresy miedzy zastosowaniem $rodka a zbiorami, dla przewidywanych
zastosowan lub okresy wstrzymania i przechowywania w odniesieniu do zastosowan po zbiorach uwzgledniajgc
organizm szkodliwy, ktory ma by¢ kontrolowany, i wyniki danych pochodzacych z badan pozostatosci. Odstepy
te powinny trwac co najmniej jeden dzien.

6.9.  Ustalenie potencjalnego i rzeczywistego narazenia z dietg i innymi drogami

Szacujgc narazenie nalezy pamigtaé, ze ocena ryzyka musi uwzgledniaé definicje pozostatosci ustanowiong do
celéw oceny ryzyka.

W odpowiednich przypadkach nalezy uwzgledni¢ mozliwg obecno$¢ pozostatosci pestycydéw pochodzacych
z innych zrédel niz substancje czynne aktualnie stosowane w celu ochrony roslin (na przyklad stosowanie
substancji czynnych powodujgcych powstawanie powszechnych metabolitéw, stosowanie jako produktu biobdj-
czego lub leku weterynaryjnego) i powodowane przez nie taczne narazenie. Ponadto w odpowiednich przypad-
kach nalezy przeanalizowal laczne narazenie na wigcej niz jedng substancje czynna.

6.10. Inne badania

6.10.1. Poziom pozostatosci w pytku i produktach pszczelich
Celem tych badan jest okreslenie pozostalosci w pytku i produktach pszczelich przeznaczonych do spozycia
przez ludzi, wynikajacych z pobieranych przez pszczoly pozostatosci obecnych w kwitngcych roglinach.

Rodzaj i warunki badan, ktére maja zostaé przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi.

SEKCJA 7
Losy i zachowanie w Srodowisku
7.1. Losy i zachowanie w glebie

Nalezy podaé wszelkie istotne informacje dotyczace rodzaju i wlasciwoséci gleby wykorzystanej w badaniach,
w tym warto$¢ pH, zawarto$¢ wegla organicznego, rozklad wielkosci czastek i zdolno$é zatrzymywania wody.

Glebowa biomas¢ mikroorganizméw uzyta w laboratoryjnych badaniach degradacji nalezy oznaczaé
bezposrednio przed rozpoczeciem i na zakonczenie badan.

Gleby wykorzystywane do badan degradacji, adsorpcji i desorpcji oraz badan mobilnosci powinny by¢ repre-
zentatywne dla szeregu gleb rolniczych typowych dla réznych regionéw Unii, w ktérych ma miejsce lub
przewidywane jest stosowanie.

Gleby powinny spelniaé nastgpujace warunki:
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— powinny obejmowal one rézne zakresy zawarto$ci wegla organicznego, rozkladu wielko$ci czastek
i wartoSci pHygjlepicj cacl2) OTaz

— obejmowac nastepujace zakresy pHpgiepicj caclz) jeSli na podstawie innych informacji mozna przewidziet,
ze degradacja lub mobilno$¢ beda zaIIeZne od pH, np. szybkos$¢ rozpuszczania i hydrolizy (zob. pkt 2.7
i2.8):5do6, 6do7i7dos8.

Gdy tylko to mozliwe, gleby stosowane do badai musza by¢ $wiezo pobrane. Jezeli nie mozna unikna¢
stosowania przechowywanych gleb, przechowywanie powinno by¢ ograniczone w czasie (do maksymalnie
trzech miesigcy) i odbywac si¢ w okreslonych i zgloszonych warunkach, ktére zapewniajg utrzymanie zywot-
nos$ci mikrobiologicznej gleby. Gleb przechowywanych przez dluzszy czas mozna uzywac tylko do badan
adsorpdji/desorpgji.

Gleba charakteryzujaca si¢ ekstremalnymi cechami w odniesieniu do takich parametréw, jak rozklad wielkosci
czastek, zawarto$¢ wegla organicznego i warto$¢ pH nie powinna by¢ wykorzystywana.

Badania w warunkach polowych nalezy przeprowadzi¢ w warunkach jak najbardziej zblizonych do normalnej
praktyki rolniczej, na szeregu gleb typowych dla terenu stosowania i w reprezentatywnych dla tego terenu
warunkach klimatycznych. W przypadku przeprowadzania badan w warunkach polowych nalezy podad
warunki pogodowe.

Droga degradacji w glebie

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

do:

a) okreSlenia, w miar¢ mozliwosci, wzglednego znaczenia rodzajow zachodzacych proceséw (réwnowaga
miedzy degradacja chemiczng i biologiczng);

b) okreslenia pojedynczych sktadnikow, ktére w jakimkolwick czasie wystepuja w ilosci wigkszej niz 10 %
iloSci dodanej substancji czynnej, wlaczajac w to, gdy to mozliwe, pozostatosci nieekstrahowalne;

) okreslenia, gdy to mozliwe, pojedynczych skladnikéw, ktore stanowia ponad 5 % ilosci dodanej substancji
czynnej w przynajmniej dwoch kolejnych pomiarach;

d) okreslenia, gdy to mozliwe, pojedynczych sktadnikéw (> 5 %), dla ktérych z chwilg zakoriczenia badania nie
osiagnigto maksymalnego stopnia formowania;

e) okreslenia lub scharakteryzowania, gdy to mozliwe, takze innych obecnych pojedynczych skladnikéw;
f) ustalenia wzglednych proporcji migdzy obecnymi sktadnikami (bilans masy); oraz

g) umozliwienia okreSlenia pozostalosci w glebie, na ktére moga by¢ narazone gatunki niebedgce przed-
miotem zwalczania.

Na potrzeby niniejszej sekcji pozostalosci nieekstrahowalne oznaczaja zwiazki chemiczne powstajace
z substancji czynnych zawartych w $rodkach ochrony roélin stosowanych zgodnie z dobrg praktyka rolnicza,
ktérych nie mozna wyekstrahowa¢ metodami nie zmieniajacymi w sposéb istotny chemicznej struktury tych
pozostatoéci lub struktury matrycy osadéw. Do pozostatosci nieekstrahowalnych nie wlacza si¢ fragmentéw
pochodzacych ze $ciezek metabolicznych prowadzacych do produktéw naturalnych.

Degradacja tlenowa
Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Sciezka lub $ciezki degradacji tlenowej nalezy podaé z wyjatkiem sytuacji, gdy charakter i sposéb stosowania
srodka ochrony rodlin zawierajacego substancje czynng wyklucza skazenie gleby, takich jak stosowanie
w pomieszczeniach na produktach przechowywanych lub nakladanie pedzlem w celu leczenia ran drzew.

Warunki badania

Badania $ciezki lub $ciezek degradacji nalezy poda¢ dla co najmniej jednego rodzaju gleby. Poziom tlenu nalezy
utrzymaé na poziomie, ktéry nie ogranicza zdolnosci mikroorganizméw do metabolizmu tlenowego. Jezeli
istnieja powody, by przypuszczal, ze Sciezka degradacji zalezy od jednej lub wielu cech gleby, takich jak
poziom pH lub zawarto§¢ gliny, Sciezke degradacji nalezy poda¢ dla co najmniej jednej dodatkowej gleby,
ktérej cechy sa inne.

Uzyskane wyniki nalezy przedstawi¢ w postaci schematéw ukazujacych mozliwe $ciezki oraz w postaci zesta-
wien ukazujacych rozprzestrzenianie si¢ substancji znakowanych izotopowo jako funkcje czasu i odnoszacych
sie do:

a) substancji czynnej;

b) COy;
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7.1.1.2.

7.1.1.3.

7.1.2.
7.1.2.1.

7.1.2.1.1.

) zwigzkéw lotnych innych niz CO,;

d) indywidualnych okreslonych produktéw przemiany, o ktérych mowa w pkt 7.1.1;
e) substancji ekstrahowalnych niezidentyfikowanych; oraz

f) pozostalosci nieekstrahowalnych w glebie.

Badania nad $ciezkami degradacji musza obejmowaé wszystkie mozliwe kroki umozliwiajace scharakteryzo-
wanie i oceng ilo§ciowa pozostatoéci nieekstrahowalnych po 100 dniach, gdy przekraczajg one 70 % zasto-
sowanej dawki substancji czynnej. Stosowane techniki i metodyke badan najlepiej wybieraé w oparciu
o konkretne przypadki. W przypadku braku charakterystyki zwigzkéw nalezy dostarczy¢ uzasadnienie.

Czas badania powinien wynosi¢ co najmniej 120 dni, z wyjatkiem przypadkéw, gdy po krdtszym okresie
poziomy pozostatosci nieekstrahowalnych i CO, sa takie, iz mozna je ekstrapolowal w sposob niepodwazalny
do 100 dni. Badanie powinno trwa¢ diuzej, gdy jest to niezbedne dla ustalenia $ciezki degradacji substancji
czynnej, jej metabolitdw, produktéw rozkladu lub produktéw reakeji.

Degradacja beztlenowa
OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Wyniki badania degradacji beztlenowej nalezy poda¢, chyba ze wnioskodawca moze uzasadni¢, iz narazenie na
srodek ochrony rodlin zawierajacy substancje czynng w warunkach beztlenowych jest malo prawdopodobne
w proponowanych warunkach stosowania.

Warunki badania

W odniesieniu do warunkéw badania zastosowanie ma pkt 7.1.1.1, z wyjatkiem pozioméw tlenu, ktdre
powinny by¢ zminimalizowane, aby zapewni¢ beztlenowy metabolizm mikroorganizméw.

Fotoliza glebowa
OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy przedtozy¢ wyniki badania fotolizy glebowej, chyba ze wnioskodawca wykaze, Ze depozycja substancji
czynnej na powierzchni gleby jest malo prawdopodobna lub, ze fotoliza nie powinna znaczaco przyczyniaé sig
do degradacji substancji czynnej w glebie, na przyklad ze wzgledu na niskie pochlanianie $wiatla przez
substancje czynna.

Szybko$¢ degradacji w glebie
Badania laboratoryjne

Badania laboratoryjne degradacji w glebie powinny dostarcza¢ najlepszego mozliwego oszacowania czasu
potrzebnego dla degradacji 50 i 90 % (DegT50y,, i DegT90,,,) substancji czynnej, jej metabolitéw, produktow
rozkladu i produktow reakcji w warunkach laboratoryjnych.

Degradacja tlenowa substancji czynnej
Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Szybkos¢ degradacji w glebie nalezy podaé z wyjatkiem sytuacji, gdy charakter i sposéb stosowania $rodka
ochrony ro$lin zawierajacego substancje czynna wyklucza skazenie gleby, takich jak stosowanie w pomiesz-
czeniach na produktach przechowywanych lub nakladanie pedzlem w celu leczenia ran drzew.

Warunki badania

Wyniki badania szybkosci degradacji tlenowej substancji czynnej nalezy poda¢ w odniesieniu do trzech gleb,
dodatkowo do podanych zgodnie z pkt 7.1.1.1. Dla minimum czterech réznych gleb powinny by¢ dostepne
wiarygodne wartosci DegT50 i 90.

Badanie powinno trwac co najmniej 120 dni. Badanie powinno by¢ dtuzsze, gdy jest to niezbedne do ustalenia
kinetyki postawania frakcji metabolitéw, produktéw rozktadu lub produktéw reakeji. Dlugo§¢ badania mozna
skrocié, jezeli przed uptywem 120 dni degradacji ulegto ponad 90 % substancji czynnej.

W celu oceny wplywu temperatury na degradacje nalezy dokona¢ obliczenia z wykorzystaniem odpowiedniego
czynnika Q10 lub przeprowadzi¢ odpowiednia ilos¢ dodatkowych badan dla réznych temperatur.
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7.1.2.2.
7.1.2.2.1.

Degradacja tlenowa metabolitéw, produktéw rozktadu i produktdw reakcji
Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Poziom degradagji tlenowej (wartosci DegT50 i 90) w odniesieniu do minimum trzech réznych gleb nalezy
przedstawi¢ dla metabolitéw, produktéow rozkladu i produktéw reakeji, ktére wystepuja w glebie, jezeli spel-
niony jest jeden z nastepujacych warunkéw:

a) przez caly czas badania stanowia ponad 10 % ilosci dodanej substancji czynnej;
b) stanowia ponad 5 % iloSci dodanej substancji czynnej w przynajmniej dwéch kolejnych pomiarach;

¢) z chwilg zakoriczenia badania nie osiagnigto jeszcze maksymalnego stopnia formowania, ale przy pomiarze
koricowym stanowig co najmniej 5 % substancji czynnej;

d) érednie roczne stezenie wszystkich metabolitow wykrytych w badaniach lizymetrycznych przekracza
w odcieku 0,1 pg/l.

Przeprowadzenie badan nie jest wymagane, gdy trzy wartoSci DegT50 i 90 mogg by¢ w wiarygodny sposéb
okre$lone na podstawie wynikéw badan degradacji, w ktérych substancja czynna zostala zastosowana jako
substancja badana.

Warunki badania

Nalezy zastosowaé warunki badania okreslone w sekeji 7.1.2.1.1, z wyjatkiem tego, ze zastosowana substancja
badang bedzie metabolit, produkt rozktadu lub produkt reakcji. Badania metabolitéw, produktéw rozkladu lub
produktéw reakgji nalezy przeprowadzi¢, gdy sa one niezbedne, aby uzyska¢ wiarygodne warto$ci DegT50 i 90
dla co najmniej trzech réznych rodzajow gleby.

Degradacja substancji czynnej w warunkach beztlenowych

Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Nalezy podaé szybkos¢ degradacji substancji czynnej w warunkach beztlenowych, gdy badania w warunkach
beztlenowych musza by¢ wykonane zgodnie z pkt 7.1.1.2.

Warunki badania

Warto$ci DegT50 i 90 w warunkach beztlenowych dla substancji czynnej s potrzebne dla warunkéw badan
opisanych w pkt 7.1.1.2.

Degradacja w warunkach beztlenowych metabolitéw, produktéw rozktadu
i produktéw reakcji

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Badania degradacji w warunkach beztlenowych nalezy przeprowadzi¢ dla metabolitéw, produktéw rozkladu
i produktéw reakcji, obecnych w glebie, jezeli spelniaja one jeden z nastgpujacych warunkow:

a) przez caly czas badania stanowia ponad 10 % ilosci dodanej substancji czynnej;

b) stanowia ponad 5 % iloSci dodanej substancji czynnej w przynajmniej dwéch kolejnych pomiarach, o ile sa
mozliwe;

¢) z chwilg zakoriczenia badania nie osiagnigto jeszcze maksymalnego stopnia formowania, ale przy pomiarze
konicowym, o ile jest mozliwy, stanowiag co najmniej 5 % substancji czynnej;

Whioskodawca moze odstapi¢ od spelnienia takich wymogéw, jesli wykaze, ze wartosci DegT50 dla metabo-
litow, produktow rozkladu i produktéw reakcji mogg by¢ w wiarygodny sposob okreslone na podstawie
wynikéw badan degradacji substancji czynnej w warunkach beztlenowych.

Warunki badania

Badania metabolitow, produktéw rozkladu i produktéw reakcji nalezy przeprowadzi¢ dla jednego rodzaju
gleby zgodnie z warunkami badania przedstawionymi w pkt 7.1.1.2.

Badania w warunkach polowych

Badania zanikania w glebie

Badanie zanikania w glebie powinno umozliwia¢ oszacowanie czasu potrzebnego do zaniku 50 % i 90 %
(DisT5054q i DisT90gq), a jesli to mozliwe — czasu potrzebnego na degradacje 50 i 90 % (DegT50444
i DegT90g,1q) substancji czynnej w warunkach polowych. W stosownych przypadkach nalezy poda¢ informacje
o metabolitach, produktach rozkladu i produktach reakcji.
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Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Badania te nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do substancji czynnej, jej metabolitow, produktéw rozkladu
i produktéw reakgji, jezeli spelniony jest jeden z ponizszych warunkéw:

a) DegT50p,, dla substancji czynnej, DegT50y,, lub DisT50y,;, dla metabolitéw, produktéw rozkladu
i produktéow reakcji, w jednej lub w wigkszej liczbie gleb przy temp. 20 °C i przy zawartosci wilgoci
w glebie odpowiadajgcej wartosci pF 2 (ci$nienie ssace) sg wigksze niz 60 dni; lub

b) DegT90y,;, dla substancji czynnej, DegT90y;, lub DisT90y,, dla metabolitéw, produktéw rozkladu
i produktéow reakcji, w jednej lub w wigkszej liczbie gleb przy temp. 20 °C i przy zawarto$ci wilgoci
w glebie odpowiadajgcej wartosci pF 2 (ci$nienie ssace) s3 wigksze niz 200 dni.

Jezeli jednak $rodek ochrony roslin zawierajacy substancje czynng przeznaczony jest do stosowania w chlod-
nych warunkach klimatycznych, badania nalezy przeprowadzic, jezeli spelniony jest jeden z ponizszych warun-
kow:

a) DegT50y,, dla substancji czynnej, DegT50,, lub DisT50y,;, dla metabolitéw, produktéw rozkladu
i produktéw reakgji przy temp. 10 °C i przy zawarto$ci wilgoci w glebie odpowiadajacej wartosci pF 2
(ci$nienie ssace) sa wigksze niz 90 dni; lub

b) DegT90y,;, dla substancji czynnej, DegT90y, lub DisT90,, dla metabolitéw, produktéw rozkladu
i produktéw reakcji, w jednym lub wigkszej liczbie rodzajow gleby przy temp. 10 °C i przy zawarto$ci
wilgoci w glebie odpowiadajacej wartosci pF 2 (ci$nienie ssace) sa wigksze niz 300 dni.

Jezeli w badaniach w warunkach polowych metabolity, produkty rozkladu i produkty reakeji obecne w bada-
niach laboratoryjnych wystepuja w iloSci ponizej najnizszego technicznie wykrywalnego poziomu granicy
oznaczalnodci, ktora nie powinna przekracza¢ odpowiednika 5 % (w przeliczeniu na mas¢ molowa) nominal-
nego stezenia zastosowanej substancji czynnej, nie nalezy podawaé dodatkowych informacji o losach i zacho-
waniu tych zwigzkéw. W takich przypadkach nalezy poda¢ naukowo wazne uzasadnienie wszelkich rozbiez-
noéci migdzy pojawianiem si¢ metabolitéw w warunkach laboratoryjnych i w warunkach polowych.

Warunki badania

Nalezy przeprowadzi¢ indywidualne badania na szeregu reprezentatywnych gleb (zwykle przynajmniej na
czterech rodzajach gleb w czterech réznych lokalizacjach) i kontynuowa¢ te badania az do chwili, gdy przy-
najmniej 90 % zastosowanej ilo$ci zaniknie w glebie lub ulegnie przemianie do substancji niebedacych przed-
miotem badania.

Badania akumulacji w glebie

Badania akumulacji w glebie powinny dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny mozliwosci akumulacji
pozostalosci substangji czynnej i metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéw reakcji. Badanie akumulacji
w glebie powinno umozliwia¢ oszacowanie czasu potrzebnego do zaniku 50 % i 90 % (DisT50pq i DisT90g1q),
a jesli to mozliwe — takze czasu potrzebnego na degradacje 50 i 90 % (DegT504.4 i DegT90gyq) substancji
czynnej w warunkach polowych.

Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Jesli na podstawie badari zanikania w glebie ustalono, ze warto$¢ DisT90g.q W jednej lub w wigkszej liczbie
gleb jest wigksza niz jeden rok oraz jesli przewiduje si¢ powtarzajace si¢ stosowanie w tym samym sezonie
wegetacyjnym lub w kolejnych latach, nalezy zbada¢ mozliwos¢ akumulacji pozostatosci w glebie i poziom, na
ktorym uzyskuje si¢ plateau stezenia, z wyjatkiem przypadkéw, gdy mozna dostarczyé wiarygodnych infor-
magji uzyskanych za pomocg modelu obliczeniowego lub poprzez inny odpowiedni sposéb oceny.

Warunki badania

Nalezy przeprowadzi¢ dlugoterminowe badania w warunkach polowych na przynajmniej dwoéch istotnych
glebach w réznych lokalizacjach i przy wielokrotnym zastosowaniu $rodka.

Jesli do wykazu, o ktérym mowa w pkt 6 wprowadzenia, nie wlaczono wytycznych, rodzaj i warunki badania,
ktére nalezy przeprowadzié, nalezy oméwi¢ z wlaSciwymi organami krajowymi.

Adsorpgja i desorpcja w glebie

Adsorpcja i desorpcja

Dostarczone informacje, razem z innymi istotnymi danymi, powinny by¢ wystarczajace do ustalenia wspot-
czynnika adsorpcji substancji czynnej oraz jej metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéw reakeji.
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Adsorpcja i desorpcja substancji czynnej

Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Badania adsorpcji i desorpcji substancji czynnej nalezy przeprowadzi¢ z wyjatkiem sytuacji, gdy charakter
i sposdb stosowania Srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynng wyklucza skazenie gleby, takich
jak stosowanie w pomieszczeniach na produktach przechowywanych lub nakladanie pedzlem w celu leczenia
ran drzew.

Warunki badania

Badania nad substancja czynng nalezy poda¢ w odniesieniu do co najmniej czterech gleb.

Jezeli ze wzgledu na szybka degradacj¢ nie mozna zastosowaé metody réwnowagi okresowej, jako alternatywe
nalezy rozwazy¢ zastosowanie takich metod, jak badania o krétkich okresach réwnowagi, QSPR (Quantitative
Structure Property Relationship) lub wysokosprawna chromatografia cieczowa (HPLC). Gdy metoda réwnowagi
okresowej nie moze by¢ zastosowana ze wzgledu na staba adsorpcje, jako alternatywe nalezy rozwazy(¢
zastosowanie badania wymywania w kolumnie (zob. pkt 7.1.4.1).

Adsorpcja i desorpcja metabolitéw, produktéw rozktadu i produktéw reakcji
Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Badania adsorpcji i desorpcji nalezy przeprowadzié w odniesieniu do wszystkich metabolitéw, produktéw
rozkladu i produktéw reakgji, dla ktérych badania degradacji w glebie spelniaja jeden z nastepujacych warun-
kow:

a) przez caly czas badania stanowia ponad 10 % ilosci dodanej substancji czynnej;
b) stanowia ponad 5 % iloSci dodanej substancji czynnej w przynajmniej dwéch kolejnych pomiarach;

¢) z chwilg zakoriczenia badania nie osiagnigto jeszcze maksymalnego stopnia formowania, ale przy pomiarze
koficowym stanowia co najmniej 5 % substancji czynnej;

d) érednie roczne stezenie wszystkich metabolitow wykrytych w badaniach lizymetrycznych przekracza
w odcieku 0,1 pgfl.

Warunki badania

Badania metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéw reakcji nalezy przeprowadzi¢ dla co najmniej trzech

gleb.

Jezeli ze wzgledu na szybka degradacje¢ nie mozna zastosowaé metody rownowagi okresowej, jako alternatywe
nalezy rozwazy¢ zastosowanie takich metod, jak badania o krétkich okresach réwnowagi, QSPR lub HPLC.
Gdy metoda réwnowagi okresowej nie moze by¢ zastosowana ze wzgledu na stabg adsorpcje, jako alternatywe
nalezy rozwazy¢ zastosowanie badania wymywania w kolumnie (zob. pkt 7.1.4.1).

Sorpcja w warunkach przyspieszonego starzenia

Jako mozliwe badanie wyzszego poziomu mozna dostarczy¢ informacji dotyczacych sorpcji w warunkach
przyspieszonego starzenia.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Potrzebe przeprowadzenia badan sorpcji w warunkach przyspieszonego starzenia nalezy oméwic z wlasciwymi
organami krajowymi.

Warunki badania

Jesli do wykazu, o ktérym mowa w pkt 6 wprowadzenia, nie wigczono wytycznych, rodzaj i warunki badania,
ktére nalezy przeprowadzié, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi. Nalezy takze uwzglednié
wplyw szybkosci degradacji. Dane dotyczace sorpcji w warunkach przyspieszonego starzenia powinny by¢
zgodne z modelem, w ramach ktdrego beda wykorzystywane.

Mobilnos¢ w glebie

Badania wymywania w kolumnie

Wymywanie w kolumnie substancji czynnej

Badania wymywania w kolumnie powinny dostarczy¢ danych wystarczajacych, by oceni¢ mobilno$¢ i potencjat
wymywania substancji czynnej.
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Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Badania nalezy przeprowadzi¢ na co najmniej czterech glebach, jesli w badaniach adsorpcji i desorpcji przewi-
dzianych w pkt 7.1.2 nie jest mozliwe wyznaczenie wiarygodnego wspélczynnika adsorpeji ze wzgledu na
stabg adsorpcje (na poziomie Koc < 25 1/kg).

Wymywanie w kolumnie metabolitéw, produktéw rozktadu i produktéw reakcji
Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny mobilnosci i potencjalu wymywania metabo-
litow, produktéw rozkladu i produktéw reakcji.

Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Badania nalezy przeprowadzi¢ na co najmniej trzech glebach, jesli w badaniach adsorpgji i desorpcji przewi-
dzianych w pkt 7.1.2 nie jest mozliwe wyznaczenie wiarygodnego wspdlczynnika adsorpcji ze wzgledu na
stabg adsorpcje (na poziomie Koc < 25 1/kg).

Badania lizymetryczne

W razie potrzeby nalezy przeprowadzi¢ badania lizymetryczne w celu dostarczenia informacji o:
— mobilnosci w glebie,

— potencjale wymywania do wod gruntowych,

— potengcjalnym rozprzestrzenianiu si¢ w glebie.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Przy podejmowaniu decyzji o przeprowadzeniu badan lizymetrycznych w postaci doswiadczalnego badania
w warunkach polowych w ramach wielopoziomowego programu badania wymywania nalezy uwzglednié
wyniki badan degradacji i mobilnosci oraz przewidywane S$rodowiskowe stezenia w wodach gruntowych
(PECGy), obliczone zgodnie z przepisami czgici A sekcja 9 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013.
Rodzaj i warunki badania, ktére ma zosta¢ przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajo-

wymi.

Warunki badania

Badania powinny obejmowacé realistyczng, najbardziej niekorzystna sytuacj, a ich czas trwania powinien by¢
wystarczajacy do obserwacji potencjalnego wymywania, bioragc pod uwage rodzaj gleby, warunki klimatyczne,
dawke stosowania oraz czestotliwo$¢ i okres stosowania.

Wodg¢ wyplywajaca z kolumn glebowych nalezy poddaé analizie we whasciwych odstgpach czasu, natomiast
pozostalo$ci w materiale roslinnym nalezy oznaczy¢ z chwilg zbioru. Pozostalosci w profilu glebowym nalezy
oznaczy¢ w co najmniej pigciu warstwach z chwila zakonczenia badania do$wiadczalnego. Nalezy unikaé
pobierania prébek w trakcie trwania badania, poniewaz pobieranie roslin (z wyjatkiem okresu zbioru i zgodnie
z zasadami dobrej praktyki rolniczej) oraz gleby wplywa na proces wymywania.

Wielko$¢ opadéw, temperaturg gleby i powietrza nalezy rejestrowal w regularnych odstgpach czasu, co
najmniej raz w tygodniu.

Lizymetry powinny by¢ zainstalowane na glebokosci przynajmniej 100 cm. Nie nalezy naruszaé przekroju
glebowego. Temperatury gleby powinny by¢ zblizone do warunkéw wystepujacych na polu. W razie potrzeby
nalezy zastosowal dodatkowe nawodnienie, aby zapewni¢ optymalny wzrost roélin, oraz dopilnowad, by ilo§¢
przefiltrowanej wody byla zblizona do warunkéw w regionach objetych wnioskiem o udzielenie zezwolenia.
Jesli podczas badan gleba musi by¢ naruszona z przyczyn rolniczych, nie powinno naruszy¢ sie jej na
glebokos¢ wicksza niz 25 cm.

Badanie wymywania w warunkach polowych

W razie potrzeby nalezy przeprowadzi¢ badania wymywania w warunkach polowych w celu dostarczenia
informagji o:

— mobilnoéci w glebie,

— potengcjale wymywania do wod gruntowych,

— potencjalnym rozprzestrzenianiu si¢ w glebie.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Przy podejmowaniu decyzji o przeprowadzeniu badan wymywania w warunkach polowych w postaci do§wiad-
czalnego badania w warunkach polowych w ramach wielopoziomowego programu badania wymywania nalezy
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uwzgledni¢ wyniki badan degradacji i mobilno$ci oraz przewidywane Srodowiskowe stezenia w wodach grun-
towych (PECgy), obliczone zgodnie z przepisami czeSci A sekcja 9 zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013. Rodzaj i warunki badania, ktére ma zostaé przeprowadzone, nalezy omoéwi¢ z wlasciwymi
organami krajowymi.

Warunki badania

Badania powinny obejmowac realistyczna, najbardziej nickorzystna sytuacje, biorac pod uwage rodzaj gleby,
warunki klimatyczne, dawke stosowania oraz czestotliwo$¢ i okres stosowania.

We wlaiciwych odstepach czasu nalezy przeprowadzaé analize wody. Pozostalo$ci w profilu glebowym nalezy
oznaczy¢ w co najmniej w pieciu warstwach z chwilg zakoficzenia badania do$wiadczalnego. Nalezy unikad
pobierania prébek materialu roslinnego i gleby w trakcie trwania badania (z wyjatkiem okresu zbioru i zgodnie
z zasadami dobrej praktyki rolniczej), poniewaz pobieranie rolin oraz gleby wplywa na proces wymywania.

Wielko$¢ opadéw, temperaturg gleby i powietrza nalezy rejestrowaé w regularnych odstgpach czasu (co
najmniej raz w tygodniu).

Nalezy przedlozy¢ informacje o lustrze wod podziemnych na polach do$wiadczalnych. W zaleznosci od
schematu do$wiadczalnego nalezy dokonaé szczegGlowej charakterystyki hydrologicznej pola stuzacego do
badan. Jesli podczas przeprowadzania badai zaobserwuje si¢ pekanie gleby, zjawisko to nalezy szczegblowo
opisac.

Nalezy zwréci¢ uwage na liczbe i lokalizacje urzadzen do zbierania wody. Umieszczenie tych urzadzen w glebie
nie powinno powodowaé powstania preferowanych drég sptywu wody.

Losy i zachowanie w wodzie i osadzie

Dostarczone informacje, razem z informacjami dostarczonymi w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby
srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancj¢ czynng, wraz z innymi istotnymi informacjami, powinny by¢
wystarczajace do ustalenia lub umozliwienia dokonania oceny:

a) trwalosci w systemach wodnych (osady denne i woda, w tym czastki zawieszone);

b) zakresu, w jakim zagrozone s3 woda i organizmy osadowe;

¢) mozliwosci skazenia wody powierzchniowej i wéd podziemnych.

Sciezka i szybkos¢ degradacji w systemach wodnych (degradagja chemiczna i fotochemiczna)

Dostarczane dane i informacje, razem z innymi istotnymi danymi i informacjami, powinny by¢ wystarczajace
do:

a) okreSlenia wzglednego znaczenia rodzajow zachodzacych proceséw (réwnowaga miedzy degradacja
chemiczng i biologiczna);

b) w miar¢ mozliwosci, zidentyfikowania poszczegdlnych wystepujacych sktadnikow;

¢) ustalenia wzglednych proporcji wystepujacych sktadnikéw i ich rozprzestrzenienia w wodzie, w tym czastek
zawieszonych i osadu; oraz

&

okreslenia budzacych obawy pozostatosci, na ktére sa lub moga by¢ narazone gatunki niebedace przed-
miotem zwalczania.

Degradacja hydrolityczna
OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy okresli¢ i poda¢ szybko$¢ hydrolizy oczyszczonych substancji czynnych w temp. 20 °C lub 25 °C.
Badania degradacji hydrolitycznej nalezy przeprowadzi takze dla produktéw degradacji i produktéw reakcji,
ktorych ilo§¢ w dowolnym czasie w trakcie badania hydrolizy przekracza 10 % ilosci dodanej substanciji
czynnej, chyba ze dostepne sg wystarczajace dane o ich degradacji na podstawie badan przeprowadzonych
z wykorzystaniem substancji czynnej. Jezeli uznaje si¢, ze produkty degradacji sa stabilne w wodzie nie
wymaga si¢ dodatkowych informacji dotyczacych ich hydrolizy.

Warunki badania

Nalezy okresli¢ i poda¢ szybko$¢ hydrolizy przy pH 4, 7 i 9, w sterylnych warunkach i bez obecnosci $wiatla,
w temp 20 °C lub 25 °C. W przypadku substancji czynnych, ktére sa stabilne lub ktére charakteryzuje niska
szybkos¢ hydrolizy w temp. 20-25 °C, szybko$¢ hydrolizy nalezy okresli¢ w temp. 50 °C lub wyzszej. Jezeli
degradacja zostala zaobserwowana w temp. 50 °C lub wyzszej, nalezy okredli¢ szybko$¢ degradacji w co
najmniej trzech innych temperaturach oraz sporzadzi¢ wykres Arrheniusa, aby umozliwi¢ obliczenie szacun-
kowej szybkosci hydrolizy w temp. 20 °C i 25 °C. Nalezy podaé tozsamo$¢ otrzymanych produktéw hydrolizy
oraz obserwowane stale szybko$ci hydrolizy. Nalezy podaé szacowane warto$ci DegT50 dla temp. 20 °C lub
25°C.
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Bezpo$rednia degradacja fotochemiczna
Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Dla zwiazkéw, ktérych molowy (dziesigtny) wspSkezynnik absorpcji wynosi (e) > 101 x mol™! x cm™ przy
dlugosci fali (\) = 295 nm, nalezy okresli¢ i podaé¢ bezposrednig fototransformacje oczyszczonej substancji
czynnej, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze nie dojdzie do skazenia wod powierzchniowych.

Badania bezposredniej degradacji fotochemicznej nalezy przeprowadzié takze dla metabolitéw, produktow
rozkladu i produktow reakeji, ktorych ilo§¢ w dowolnym czasie badania fotolizy przekracza 10 % ilosci
dodanej substancji czynnej, chyba ze dostgpne sa wystarczajace dane o ich degradacji na podstawie badan
przeprowadzonych z wykorzystaniem substancji czynnej.

Jezeli uznaje si¢, ze produkty degradacji sg stabilne w warunkach fotolizy, nie wymaga si¢ dodatkowych
informacji dotyczacych ich fotolizy.

Warunki badania

Nalezy okresli¢ i poda¢ bezposrednia fototransformacje w oczyszczonej (np. destylowanej) wodzie buforowanej
przy uzyciu sztucznego $wiatla, w warunkach sterylnych, przy zastosowaniu, jezeli jest to konieczne, Srodka
zwigkszajacego rozpuszczalno§é. Jako pierwszy teoretyczny krok nalezy oszacowaé maksymalng mozliwag
szybkos¢ fotolizy, w oparciu o wspdlczynnik ekstynkeji czasteczkowej substancji czynnej. Jezeli fotoliza jest
uznawana za potencjalnie wazng $ciezke degradacji nalezy przeprowadzi¢ do$wiadczenia fotolizy w celu
ustalenia zakresu (poziom 2). Jezeli poziom 2 wskazuje na znaczng fotoliz¢ dla substancji czynnej, nalezy
ustali¢ wydajno$¢ kwantows i Sciezke[stopien bezposredniej fotolizy (poziomy 3 i 4). Nalezy podaé tozsamos$é
powstalych produktéw rozkladu, ktére w dowolnym momencie badania przekraczaja 10 % zastosowanej
substancji badanej, bilans masy, odpowiadajacy co najmniej 90 % zastosowanej radioaktywnosci, jak rowniez
okres potowicznego rozpadu fotochemicznego (DT50).

Posrednia degradacja fotochemiczna

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Badania posrednicj degradacji fotochemicznej mozna przeprowadzié, gdy dostepne dane wskazuja, ze
posrednia fotodegradacja moze w znaczny spos6b wplyna¢ na Sciezke i szybko$¢ degradacji w fazie wodne;j.
Warunki badania

Badania nalezy przeprowadzi¢ w systemie wodnym zawierajacym zwigzki organiczne (substancje préchnicowe)
i nieorganiczne (sole), ktére sg typowe dla naturalnych wod powierzchniowych.

Sciezka i szybkosé degradacji biologicznej w systemie wodnym

,Szybka biodegradowalnos$¢”

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy przeprowadzi¢ badanie ,szybkiej biodegradowalnosci”. Jezeli takie badanie nie jest przeprowadzane,
nalezy automatycznie uzna¢, ze substancja czynna nie cechuje si¢ ,szybka biodegradowalnoscia”.
Mineralizacja tlenowa w wodach powierzchniowych

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

do:

&

okreslenia pojedynczych wystepujacych sktadnikéw, ktdére w jakimkolwiek czasie wystepuja w ilosci wigk-
szej niz 10 % ilosci dodanej substancji czynnej, wlaczajac w to, gdy to mozliwe, pozostatosci nieekstraho-
walne;

>

okreslenia, gdy to mozliwe, pojedynczych wystepujacych sktadnikéw, ktére stanowig w dwoéch kolejnych
pomiarach ponad 5 % iloéci dodanej substancji czynnej;

¢) okreslenia, gdy to mozliwe, pojedynczych skladnikéw (> 5 %), dla ktérych z chwilg zakoficzenia badania nie
osiggni¢to maksymalnego stopnia formowania;

d) okreslenia lub scharakteryzowania, gdy to mozliwe, innych pojedynczych skladnikéw;
e) ustalenia, w stosownych przypadkach, wzglednych proporcji migdzy sktadnikami (bilans masy); oraz

f) okreSlenia, w stosownych przypadkach, najwazniejszych pozostatosci, ktére oddzialuja lub moga oddzia-
tywaé na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania.
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OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Badania mineralizacji tlenowej w wodach powierzchniowych nalezy przedlozyé, chyba ze wnioskodawca
wykaze, ze nie dojdzie do skazenia wdd otwartych (wod stodkich, estuaryjnych i morskich).

Warunki badania

Nalezy podaé szybko$¢ i Sciezke lub Sciezki degradacji dla ,pelagicznego” systemu prowadzenia badai lub
systemu ,zawieszonych osadéw”. W stosownych przypadkach nalezy wykorzysta¢ dodatkowe systemy prowa-
dzenia badan réznigce si¢ pod wzgledem zawartosci wegla organicznego, tekstury lub pH.

Uzyskane wyniki nalezy przedstawi¢ w postaci schematéw ukazujacych mozliwe $ciezki oraz w postaci zesta-
wien ukazujgcych rozprzestrzenianie si¢ w wodzie oraz, w odpowiednich przypadkach, w osadzie substancji
znakowanych izotopowo jako funkcje czasu i odnoszacych si¢ do:

a) substancji czynnej;

b) COy;

¢) zwiazkéw lotnych innych niz CO,; oraz

d) pojedynczych, zidentyfikowanych produktéw transformacji.

Badanie nie powinno trwaé dluzej niz 60 dni, chyba ze zastosowano poélciggla procedure z okresowym
odnawianiem badanej zawiesiny. Okres badania w przypadku préby okresowej moze jednak by¢ przedtuzony
do maksymalnie 90 dni, jezeli degradacja badanej substancji rozpoczela si¢ w ciggu pierwszych 60 dni.

Badania w ukladzie osad-woda

Dostarczane informacje, razem z innymi istotnymi informacjami, powinny by¢ wystarczajace do:

a) okreslenia pojedynczych wystepujacych skladnikéw, ktére w jakimkolwiek czasie wystepuja w ilosci wigk-
szej niz 10 % ilosci dodanej substancji czynnej, wlaczajac w to, gdy to mozliwe, pozostatoéci nieekstraho-

walne;

b) okreslenia pojedynczych wystepujacych skladnikéw, ktére, gdy to mozliwe, stanowia w dwoch kolejnych
pomiarach ponad 5 % ilosci dodanej substancji czynnej;

) okreslenia, gdy to mozliwe, pojedynczych sktadnikéw (> 5 %), dla ktérych z chwilg zakoriczenia badania nie
osiggnieto maksymalnego stopnia formowania;

d) okreslenia lub scharakteryzowania, gdy to mozliwe, takze innych pojedynczych wystepujacych sktadnikow;
e) ustalenia wzglednych proporcji miedzy skladnikami (bilans masy); oraz

f) zdefiniowania budzacych obawy pozostalosci w osadzie, na ktére moga by¢ narazone gatunki niebedace
przedmiotem zwalczania.

Jezeli podaje si¢ odniesienie do pozostatosci nieekstrahowalnych, nalezy je zdefiniowa¢ jako zwiazki chemiczne
powstajace z substancji czynnych stosowanych zgodnie z dobrg praktyka rolnicza, ktérych nie mozna wyek-
strahowa¢ metodami nie zmieniajacymi w sposéb istotny chemicznej struktury tych pozostalosci lub charak-
teru matrycy osadu. Do pozostalosci nieekstrahowalnych nie wlgcza si¢ fragmentéw pochodzacych ze Sciezek
metabolicznych prowadzacych do produktéw naturalnych.

OkolicznoSci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy przedlozy¢ badanie ukladu osad-woda, chyba ze wnioskodawca wykaze, zZe nie dojdzie do skazenia
wod powierzchniowych.

Warunki badania

Nalezy poda¢ $ciezke lub Sciezki degradacji dla dwéch ukladéw osad-woda. Wspomniane dwa wybrane osady
powinny rézni¢ si¢ pod wzgledem zawartosci wegla organicznego, tekstury oraz, w odpowiednich przypad-
kach, pH.

Uzyskane wyniki nalezy przedstawi¢ w postaci schematoéw ukazujacych mozliwe $ciezki oraz w postaci zesta-
wient ukazujacych rozklad w wodzie i osadzie substancji znakowanych izotopowo jako funkcje czasu i odno-
szacych si¢ do:

a) substancji czynnej;

b) COy;

¢) zwigzkéw lotnych innych niz CO,;

d) pojedynczych, zidentyfikowanych produktéw transformacji;
¢) substancji ekstrahowalnych niezidentyfikowanych; oraz

f) nieekstrahowalnych pozostalosci w osadzie.
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7.2.2.4.

7.3.
7.3.1.

7.4.
7.4.1.

Badanie powinno trwaé co najmniej 100 dni. Badanie powinno trwaé dluzej, gdy jest to niezbedne dla
ustalenia Sciezki degradacji i modelu rozprzestrzeniania si¢ substancji czynnej, jej metabolitow, produktéw
rozktadu i produktéw reakcji w ukladzie osad-woda. Dlugos¢ badania mozna skrécié, jezeli przed uptywem
100 dni degradacji uleglo ponad 90 % substancji czynne;j.

Nalezy ustali¢ model degradacji potencjalnie istotnych metabolitéw wystepujacych w ramach badania w ukla-
dzie osad-woda badz w drodze rozszerzenia badan substancji czynnej, badZ przeprowadzajac odrgbne badanie
dla potencjalnie istotnych metabolitow.

Badania w uktadzie osad-woda poddanym dziatlaniu promieniowania

Zastosowanie majg przepisy ogdlne okreslone w pkt 7.2.2.3.

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Jezeli znaczenie ma degradacja fotochemiczna, mozna poda¢ dodatkowo dane z badania w uktadzie osad-woda
pod wplywem sekwencji $wiatla i ciemnosci.

Warunki badania

Rodzaj i warunki badania, ktére ma zosta¢ przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wilaciwymi organami krajo-
wymi.

Degradacja w strefie nasyconej

Rodzaj i warunki badania, ktére ma zosta¢ przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajo-
Wwymi.

Losy i zachowanie w powietrzu
Droga i szybko$¢ degradacji w powietrzu

Nalezy podaé cisnienie pary oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z pkt 2.2. Nalezy obliczy¢ i podaé
szacowany okres poltrwania w gornych warstwach atmosfery substancji czynnej i wszelkich lotnych metabo-
litow, produktéw rozkladu i produktéw reakgji, ktore powstaly w glebie i naturalnych systemach wodnych.

Nalezy takze obliczy¢, w oparciu o dane z monitorowania, szacowany okres péttrwania w gérnych warstwach
atmosfery, jezeli niezbedne dane z monitorowania sg dostgpne.

Przenoszenie w powietrzu

Rodzaj i warunki badania, ktére ma zosta¢ przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajo-
wymi.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Jezeli zostanie przekroczony prég ulatniania — Vp = 107 Pa (dla ulatniania z rogliny) lub 107* Pa (dla
ulatniania z gleby) w temperaturze 20 °C — i wymagane sg $rodki ograniczajace ryzyko (znoszenia), mozna
przedlozy¢ dane z do$wiadczen przeprowadzanych w pomieszczeniu zamknigtym.

W razie potrzeby moga by¢ przeprowadzone doswiadczenia w celu ustalenia depozycji w nastepstwie ulat-
niania.

Aby zdecydowac, czy informacja ta jest niezbedna nalezy skonsultowac si¢ z wlasciwymi organami krajowymi.

Efekty lokalne i globalne

W odniesieniu do substancji stosowanych w duzych iloSciach nalezy uwzgledni¢ nastepujace skutki:
— wspdlczynnik ocieplenia globalnego (GWP),

— potengjal niszczenia ozonu (OPD),

— potengjal tworzenia ozonu fotochemicznego (POCP),

— akumulacja w troposferze,

— wspdlczynnik zakwaszenia (AP),

— wspdlczynnik eutrofizacji (EP).

Definicja pozostatosci

Definicja pozostatosci do celéw oceny ryzyka

Definicja pozostatosci odpowiednia do celéw oceny ryzyka w odniesieniu do poszczegdlnych elementéw
powinna uwzgledniaé wszystkie skladniki (substancj¢ czynna, metabolity, produkty rozktadu i produkty reak-
qji), ktére okreslono zgodnie z kryteriami wskazanymi w niniejszej sekcji.
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7.5.

Nalezy uwzgledni¢ sklad chemiczny pozostalosci obecnych w  glebie, wodach podziemnych, wodach
powierzchniowych (wodach stodkich, estuaryjnych i morskich), osadach i powietrzu w wyniku stosowania
lub proponowanego stosowania §rodkéw ochrony roélin zawierajacych substancje czynna.

Definicja pozostatosci do celéw monitorowania

Uwzgledniajac wyniki badan toksykologicznych i ekotoksykologicznych definicja pozostatosci do celéw moni-
torowania powinna uwzglednia¢ te sposréd sktadnikéw wymienionych w definicji pozostatosci do celéw oceny
ryzyka, ktére uznane zostaly za istotne przy ocenie wynikoéw tych badan.

Dane z monitorowania

Nalezy przedtozy¢ wszelkie dostgpne dane z monitorowania dotyczace loséw i zachowania substancji czynnej,
istotnych metabolitéw oraz produktéw rozpadu i produktéw reakeji w glebie, wodach podziemnych, wodach
powierzchniowych, osadach i powietrzu.

SEKCJA 8
Badania ekotoksykologiczne
Wprowadzenie

Nalezy poda¢ wszystkie dostgpne dane biologiczne i informacje istotne dla oceny profilu ekotoksykologicznego
substancji czynnej. Musza one zawieral wszystkie potencjalne niekorzystne skutki stwierdzone podczas ruty-
nowych badan ekotoksykologicznych. Jesli wymagaja tego wlasciwe organy krajowe, nalezy przeprowadzic
dodatkowe badania, ktore sg niezbedne, aby przeanalizowaé prawdopodobnie zachodzace mechanizmy i ocenié
znaczenie tych skutkéw, oraz podaé¢ wyniki tych badan.

Oceng ckotoksykologiczna nalezy oprze¢ na zagrozeniu, jakie proponowana substancja czynna stosowana
w §rodku ochrony roélin stanowi dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania. Przeprowadzajac
oceng ryzyka, nalezy poréwnal toksyczno$¢ z narazeniem. Ogdlnym terminem stosowanym dla wynikéw
takiego pordéwnania jest ,wspolczynnik ryzyka® (RQ). Nalezy zauwazy¢, ze wspdlczynnik ryzyka moze by¢
wyrazany na rézne sposoby, na przyklad jako stosunek toksycznosci do narazenia (TER) lub wspélezynnik
zagrozenia (HQ). Wnioskodawca powinien uwzgledni¢ informacje zawarte w sekcjach 2, 5, 6, 7 i 8.

Konieczne moze by¢ przeprowadzenie oddzielnych badan nad pochodzacymi z substancji czynnej metaboli-
tami, produktami rozkladu lub produktami reakcji w przypadku, gdy moga one stanowi¢ zagrozenie dla
organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, a ich wplyw nie moze by¢ oszacowany na podstawie
dostepnych wynikéw odnoszgcych si¢ do substancji czynnej. Przed przeprowadzeniem takich badan wnio-
skodawca powinien uwzgledni¢ informacje zawarte w sekcjach 5, 6 i 7.

Przeprowadzone badania powinny umozliwi¢ charakterystyke metabolitow, produktéw rozkladu lub
produktow reakcji jako istotnych lub nie, a takze wykaza¢ charakter i zasigg prawdopodobnych skutkow.

W przypadku niektorych rodzajéw badan bardziej odpowiednie moze by¢ wykorzystanie reprezentatywnego
srodka ochrony roslin zamiast substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, na przyklad przy
badaniu stawonogdéw niebedacych przedmiotem zwalczania, pszczél, reprodukcji dzdzownic, mikroflory
glebowej oraz roslin ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania. W przypadku niektérych typéw Srodkow
ochrony roslin (na przyklad zakapsulkowanej zawiesiny) badanie z wykorzystaniem $rodka ochrony roélin jest
bardziej odpowiednie niz z wykorzystaniem substancji czynnej, gdy organizmy te beda narazone wlasnie na
$rodek ochrony rolin. W przypadku $rodkéw ochrony roslin, w ktérych substancja czynna ma by¢ zawsze
stosowana wraz z sejfnerem lub synergetykiem, lub tez w polaczeniu z innymi substancjami czynnymi, nalezy
wykorzystywa¢ $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje dodatkowe.

Nalezy uwzgledni¢ potencjalny wplyw substancji czynnej na biordznorodnos¢ i ekosystem, w tym potencjalne
skutki posrednie wynikajace z zaktdcenia tancucha pokarmowego.

W przypadku wytycznych, ktére dotycza opracowywania badan obejmujgcych okreslenie stezenia efektywnego
(EC,), nalezy przeprowadzi¢ badanie w celu okreslenia EC;y, EC,y i ECsp, gdy jest to wymagane, wraz
z odpowiadajacymi im 95 % przedzialami ufnosci. Jezeli przyjeto podejscie EC,, nalezy okreslic NOEC.

Nie nalezy powtarza¢ istniejacych, mozliwych do zaakceptowania badan, ktére opracowano w celu okreslenia
NOEC. Nalezy przeprowadzi¢ oceng mocy statystycznej NOEC ustalonego w ramach tych badan.

Opracowujgc wniosek dotyczacy norm jakosci Srodowiska (Annual Average EQS, AA-EQS; Maximum Accep-
table Concentration EQS, MAC-EQS) nalezy wykorzysta¢ wszystkie dane dotyczace toksycznosci dla orga-
nizméw wodnych. Metodyke wyprowadzania tych punktéw koncowych przedstawiono w ,Wytycznych tech-
nicznych w sprawie ustalania Srodowiskowych norm jakosci” (1) do ramowej dyrektywy wodnej 2000/60/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (?).

(") Wspdlnota Europejska (2011) numer ISBN publikacji: 978-92-79-16228-2.

() Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1.
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8.1.

8.1.1.
8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikéw badaf, w tym réwniez oceny swoistej toksycznosci
i czynnikéw wplywajacych na toksycznosé, nalezy, jesli to mozliwe, uzywac tego samego szczepu (lub szczepu
tego samego pochodzenia) kazdego istotnego gatunku w réznych badaniach toksycznosci.

Nalezy opracowaé badania wyzszego poziomu i dokona¢ analizy danych przy zastosowaniu odpowiednich
metod statystycznych. Nalezy podaé wyczerpujace, szczegbltowe informacje dotyczace metod statystycznych.
W stosownych przypadkach i tam, gdzie jest to niezbedne, badania wyzszego poziomu nalezy uzupelnié
analizg chemiczng, aby stwierdzié, czy do narazenia doszlo na odpowiednim poziomie.

Do momentu zwalidowania i przyjecia nowych badan i nowego programu oceny ryzyka nalezy wykorzystywacé
istniejace procedury w celu zaradzenia ostremu i przewleklemu ryzyku dla pszczdél, w tym przetrwania
i rozwoju kolonii, oraz okreSlenia i pomiaru w ramach oceny ryzyka odpowiednich efektéw subletalnych.

Wplyw na ptaki i inne kregowce ladowe

Dla wszystkich badan dotyczacych Zywienia ptakéw i ssakéw nalezy podaé $rednia uzyskang dawke, w tym,
o ile to mozliwe, dawke wyrazong w mg substancji na kg masy ciata. Jesli stosuje si¢ dawkowanie z dietg,
substancja czynna musi by¢ rownomiernie rozlozona w diecie.

Wplyw na ptaki

Ostra toksyczno$é pokarmowa w odniesieniu do ptakdéw

Nalezy okresli¢ ostra toksyczno$¢ pokarmowa substancji czynnej w odniesieniu do ptakéw.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy zbada¢ wplyw substancji czynnej na ptaki, chyba ze wchodzi ona w sklad Srodkéw ochrony roslin
wykorzystywanych na przyklad w pomieszczeniach zamknigtych i w celu leczenia ran, w ktérym to przypadku
nie dochodzi do bezposredniego ani wtérnego narazenia.

Warunki badania

Nalezy przeprowadzi¢ badanie w celu ustalenia ostrej toksycznosci pokarmowej (LDs() substancji czynnej. Gdy
to mozliwe, badania nalezy przeprowadzi¢ na przepiérkach (przepiérce japonskiej (Coturnix coturnix japonica)
lub przepibrze wirginijskim (Colinus virginianus)), gdyz u gatunkéw tych rzadko dochodzi do regurgitacji.
Badanie powinno pozwoli¢ na uzyskanie, gdy to mozliwe, wartosci LDs,. Smiertelng dawke progowa, przebieg
odpowiedzi w czasie i odzysk, LD oraz LD, nalezy poda¢ razem z poziomem narazenia, przy ktérym nie
obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEL) i makroskopowymi zmianami patologicznymi. Jezeli nie jest mozliwe
oszacowanie LD, i LD,, nalezy poda¢ wyjasnienie. Sposéb przeprowadzania badain powinien by¢ nakiero-
wany na uzyskanie dokladnej wartosci LDs,.

Najwyzsza stosowana w badaniu dawka nie powinna przekracza¢ 2 000 mg substancjikg masy ciala, zalezy
ona jednak od przewidywanych poziomdéw narazenia w terenie zgodnie z planowanym stosowaniem zwigzku;
wymagane moga by¢ zatem wyzsze dawki.

Krétkookresowa toksyczno$§é pokarmowa dla ptakow

Nalezy poda¢ wyniki badania krétkookresowej toksyczno$ci pokarmowej. Badanie to powinno dostarczyé
danych dotyczacych wartosci LCs, najnizszego stezenia $miertelnego (LLC), jezeli to mozliwe, a takze wartosci
NOEC, przebiegu odpowiedzi w czasie oraz odzysku, a takze informacji o zmianach patologicznych. Wartosci
LC5, i NOEC nalezy przeliczy¢ na dzienng dawke pokarmowa (LDs,) wyrazong w mg substancji/kg mc/dzien,
a NOEL nalezy wyrazi¢ w mg substancjikg mc/dzien.

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Badanie dotyczgce toksycznosci pokarmowej (pigciodniowej) substancji czynnej dla ptakéw jest wymagane
jedynie wtedy, gdy sposéb dzialania lub wyniki badan przeprowadzonych na ssakach sugeruja, ze pokarmowe
LDs, zmierzone w krotkookresowym badaniu toksycznosci pokarmowej jest nizsze niz LDs, oparte na
badaniu ostrej toksycznosci pokarmowej. Krétkoterminowe badanie toksyczno$ci pokarmowej nalezy przepro-
wadza¢ wylgcznie w celu okreslenia toksycznosci jako takiej w zwigzku z narazeniem z dieta, chyba ze
przedstawione zostanie uzasadnienie potrzeby przeprowadzenia takiego badania w innym celu.

Warunki badania

Przedmiotem badan powinny by¢ te same gatunki, ktore sa badane zgodnie z pkt 8.1.1.1.

Toksyczno$é podprzewlekla i reprodukcyjna dla ptakéw

Nalezy przeprowadzi¢ badanie w celu stwierdzenia toksycznosci podprzewleklej i reprodukceyjnej dla ptakow.
Nalezy podal ECyq i ECy. Jezeli nie mozna ich oszacowaé, nalezy podaé¢ wyjasnienie oraz NOEC wyrazony
w mg substancji/kg mc/dobe.
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OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy zawsze wykona¢ badania toksycznosci podprzewleklej i reprodukeyjnej substancji czynnej dla ptakéw,
chyba ze wnioskodawca wykaze, ze wystapienie narazenia dorostych osobnikéw lub narazenia miejsc ich
gniazdowania w czasie sezonu lggowego jest mato prawdopodobne. Takie uzasadnienie powinno by¢ poparte
danymi wskazujacymi, ze w czasie sezonu legowego nie dojdzie do narazenia lub nie wystapia opdZnione
skutki.

Warunki badania

Badanie powinno by¢ przeprowadzone na tych samych gatunkach, ktére s3 badane zgodnie z pkt 8.1.1.1.

Wphw na krggowce lgdowe inne niz ptaki

Ponizsze informacje nalezy uzyskal z oceny toksykologicznej ssakéw w oparciu o badania, o ktérych mowa
w sekcji 5.

Ostra toksyczno$¢ pokarmowa dla ssakdéw

Nalezy okresli¢ ostra toksyczno$¢ pokarmowa substancji czynnej dla ssakow oraz wyrazi¢ LDs, w mg substan-
qjifkg mc/dzien.

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy zbadal wplyw substancji czynnej na ssaki, chyba ze wchodzi ona w sklad $rodkéw ochrony roslin
wykorzystywanych na przyklad w pomieszczeniach zamknietych i w celu leczenia ran, w ktérym to przypadku
nie dochodzi do bezposredniego ani wtérnego narazenia ssakow.

Badanie toksyczno$ci dlugoterminowej i reprodukcyjnej dla ssakéw
OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy zbada¢ toksyczno$¢ reprodukcyjng substancji czynnej dla ssakow, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze
wystgpienie narazenia dorostych osobnikéw w czasie sezonu legowego jest malo prawdopodobne. Takie
uzasadnienie powinno by¢ poparte danymi wskazujacymi, ze w czasie sezonu legowego nie dojdzie do
narazenia lub nie wystapig opdéznione skutki.

Nalezy podal najbardziej wrazliwy ekotoksykologicznie punkt koncowy dlugoterminowej toksycznosci dla
ssakow (NOAEL) wyrazony w mg substancji/kg mc/dzien. Wraz z NOEC nalezy poda¢ ECy, i ECy, wyrazone
w mg substancji/kg mc/dzien. Jezeli nie jest mozliwe oszacowanie EC;, i EC,q, nalezy podaé wyjasnienie.

Biokoncentracja substancji czynnej w ofiarach ptakéw i ssakéw drapieznych

W przypadku substancji czynnych o wartosci log Pow > 3 nalezy oceni¢ ryzyko powodowane biokoncentracja
substancji w ofiarach ptakéw i ssakow drapieznych.

Wplyw na dzikie kregowce lgdowe (ptaki, ssaki, gady i plazy)

Dostgpne i istotne dane, w tym dane dostgpne w ogdlnodostgpnych publikacjach nt. danych substancji
czynnych, dotyczace potencjalnych skutkéw dla ptakow, ssakéw, gadéw i plazéw (zob. pkt 8.2.3) powinny
by¢ przedstawione i wzigte pod uwage w ocenie ryzyka.

Wihasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego

Nalezy zwréci¢ uwage na to, czy substancja czynna posiada wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu
hormonalnego, zgodnie z wytycznymi uzgodnionymi na poziomie unijnym lub migdzynarodowym. Mozna to
zrobi¢ zapoznajgc si¢ z sekcja dotyczacy toksykologii ssakéw (zob. sekcja 5). Nalezy ponadto uwzgledni¢ inne
dostgpne informacje dotyczace profilu toksycznosci i sposobu dzialania. Jezeli w wyniku tej oceny zostanie
stwierdzone, ze substancja czynna posiada wilasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego,
nalezy uzgodni¢ z wlasciwymi organami krajowymi rodzaj i warunki badan, ktére maja by¢ przeprowadzone.

Wplyw na organizmy wodne

Dla kazdej substangcji czynnej nalezy przedstawi¢ wyniki badan, o ktorych mowa w pkt 8.2.1, 8.2.4 i 8.2.6,
oraz dane analityczne o stezeniach substancji w badanych $rodowiskach.

W badaniach toksycznosci dla organizméw wodnych przeprowadzanych z wykorzystaniem stabo rozpusz-
czalnych substancji dopuszczalne jest st¢zenie graniczne ponizej 100 mg substangjifl; nalezy jednak unikaé
stracenia substancji w badanym $rodowisku i w stosownych przypadkach nalezy wykorzystywaé $rodek
zwigkszajacy rozpuszczalno$é, pomocniczy rozpuszezalnik lub $rodek dyspergujacy. Jezeli na granicy rozpusz-
czalnodci substancji czynnej nie zachodza skutki biologiczne, wlasciwe organy krajowe moga zazadaé prze-
prowadzenia badan z wykorzystaniem $rodka ochrony roslin.
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8.2.2.2.

8.2.2.3.

Punkty koficowe toksycznosci (takie jak LCsq, ECyg, EC,g, EC5o i NOEC) powinny by¢ obliczone na podstawie
nominalnego lub $redniego/poczatkowego zmierzonego stezenia.

Toksyczno$¢ ostra dla ryb

Nalezy przedstawi¢ wyniki badania toksycznosci ostrej dla ryb (LCs) i szczegdly na temat zaobserwowanego

wplywu.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na pstragu teczowym (Oncorhynchus mykiss).

Warunki badania

Nalezy okresli¢ ostra toksyczno$¢ substancji czynnej dla ryb. Aby ograniczy¢ do minimum badania prowa-
dzone na rybach, do badania ostrej toksycznosci na rybach nalezy zastosowal podejscie progowe. Test
graniczny ostrej toksycznosci dla ryb nalezy przeprowadzi¢ przy 100 mg substangji/l lub przy odpowiednim
stezeniu wybranym z punktéw granicznych dla organizméw wodnych (pkt 8.2.4, 8.2.6 lub 8.2.7) po uwzgled-
nieniu narazenia granicznego. Jezeli w badaniu granicznym toksycznosci dla ryb stwierdzona zostanie umie-
ralno$¢, wymagane jest badanie zaleznosci dawka-odpowiedZ toksycznosci dla ryb w celu ustalenia LCs, ktdre
zostanie wykorzystane w ocenie ryzyka przeprowadzonej zgodnie z odpowiednia analiza wspdlczynnika
ryzyka (zob. pkt 2 wprowadzenia do niniejszej sekgji).

Dhugoterminowa i przewlekta toksycznosé dla 1yb
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Nalezy dostarczy¢ wyniki badania toksyczno$ci dlugoterminowej lub przewleklej dla ryb dla wszystkich
substancji czynnych, w przypadku ktérych prawdopodobne jest narazenie wéd powierzchniowych i gdy uznaje
si¢, ze substancja jest stabilna w wodzie, tzn. ze utrata substancji pierwotnej w drodze hydrolizy wynosi
w ciggu 24 godzin ponizej 90 % (zob. pkt 7.2.1.1). W takich okoliczno$ciach nalezy poda¢ wyniki badania
toksycznodci na wezesnych etapach Zycia ryb. Jezeli jednak przeprowadzono badanie pelnego cyklu zycia ryb,
badanie toksycznosci na wczesnych etapach zycia ryb nie jest wymagane.

Badanie toksyczno$ci na wczesnych etapach zycia ryb

W badaniu toksycznosci na wezesnych etapach zycia ryb nalezy okresli¢ wplyw na rozwdéj, wzrost i zachowa-
nie, oraz podaé szczegbly zaobserwowanego wplywu na wezesne etapy zycia ryb. Nalezy podaé EC;, i ECy,
oraz NOEC. Jezeli nie jest mozliwe oszacowanie EC; i ECyq, nalezy podal wyjasnienie.

Badanie pelnego cyklu zycia ryb

W badaniu pelnego cyklu zycia ryb nalezy uzyska¢ informacje na temat wplywu na reprodukcje pokolenia
rodzicielskiego i zdolno$¢ do przezycia pokolenia potomnego. Nalezy podaé ECy, i EC,, oraz NOEC.

W przypadku substancji czynnych, ktdre nie s3 uznawane za potencjalnie oddzialujace na uklad endokryno-
logiczny, moze by¢ wymagane badanie pelnego cyklu zycia ryb, zaleznie od trwalosci substanciji i jej zdolnosci
do bioakumulacji.

W przypadku substancji czynnych, ktére spelniajg kryteria przesiewowe badan przesiewowych ryb lub w przy-
padku ktérych istnieja inne przestanki wskazujace na oddzialywanie na uklad endokrynologiczny (zob.
pkt 8.2.3.), do badan nalezy wlaczy¢ odpowiednie dodatkowe punkty koficowe oraz przeprowadzi¢ konsultacje
z wlaSciwymi organami krajowymi.

Warunki badania

Sposob przeprowadzenia badaii powinien odzwierciedlaé obawy zidentyfikowane w badaniach na nizszym
poziomie, badaniach toksykologicznych ssakéw i ptakéw i inne informacje. Nalezy odpowiednio dobraé
sposéb narazenia, uwzgledniajac proponowane dawki stosowania.

Biokoncentracja w rybach

Badanie biokoncentracji w rybach powinno dostarczy¢ informacji o czynnikach biokoncentracji plateau, o stalej
wchlaniania i stalej oczyszczania, niepelnym wydalaniu, metabolitach powstatych w rybach i, gdy to mozliwe,
akumulacji w poszczegdlnych organach.

Wszystkie dane powinny by¢ podane wraz z przedzialami ufno$ci dla kazdej substancji badanej. Czynniki
biokoncentracji nalezy wyrazic jako funkcje catkowitej mokrej masy i zawartosci tluszczu w rybie.

W stosownych przypadkach, w odniesieniu do niniejszego punktu, nalezy uwzgledni¢ dane podane zgodnie
z pkt 6.2.5.



L 93/58

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

3.4.2013

8.2.3.

8.2.4.

8.2.4.1.

8.2.4.2.

8.2.5.

8.2.5.1.

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Biokoncentracj¢ substancji nalezy oceni¢ wtedy, gdy:

— log Pow jest wigkszy niz 3 (zob. pkt 2.7) lub gdy istnieja inne przestanki wskazujace na biokoncentracjg,
oraz

— substancja jest uznana za stabilng, tzn. utrata substancji pierwotnej w drodze hydrolizy wynosi w ciagu 24
godzin ponizej 90 % (zob. pkt 7.2.1.1).

Wilasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego

Nalezy zwroci¢ uwage na to, czy substancja czynna posiada wlasciwo$ci zaburzania funkcjonowania uktadu
hormonalnego organizméw wodnych niebedacych przedmiotem zwalczania, zgodnie z wytycznymi uzgodnio-
nymi na poziomie unijnym lub miedzynarodowym. Nalezy ponadto uwzgledni¢ inne dostepne informacje
dotyczace profilu toksycznosci i sposobu dzialania. Jezeli w wyniku tej oceny zostanie stwierdzone, ze
substancja czynna posiada wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego nalezy uzgodnié
z wlasciwymi organami krajowymi rodzaj i warunki badan, ktére maja by¢ przeprowadzone.

Toksycznosé ostra dla bezkrggowcow wodnych
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Toksyczno$¢ ostra nalezy okresli¢ dla rozwielitki (najlepiej dla Daphnia magna). W przypadku owadobéjczych
substancji czynnych lub substancji czynnych wykazujacych takie dzialanie nalezy zbada¢ drugi gatunek, na
przyklad larwy ochotkowatych (Chironomid) lub krewetki mysie (Americamysis bahia).

Ostra toksyczno$§¢ dla Daphnia magna

Badanie powinno dostarczy¢ informacji na temat 24- i 48-godzinnej toksycznosci ostrej substancji czynnej dla
Daphnia magna wyrazonej jako medialne st¢zenie efektywne (ECsq) dla unieruchomienia i, jezeli to mozliwe,
najwyzsze stezenie niepowodujace unieruchomienia.

Warunki badania

Nalezy zbada¢ stezenia nieprzekraczajace 100 mg substancjifl. Test graniczny przy 100 mg substancji/l moze
by¢ przeprowadzony, gdy wyniki badari pozwalajacych na ustalenie zakresu wskazuja, Ze nie nalezy oczekiwal
wystapienia skutkow.

Ostra toksyczno$¢ dla dodatkowego gatunku wodnych bezkrggowcow

Badanie powinno dostarczy¢ informacji na temat 24- i 48-godzinnej toksycznosci ostrej substancji czynnej dla
dodatkowego gatunku wodnych bezkregowcow wyrazonej jako medialne stezenie efektywne (ECsp) dla unie-
ruchomienia i, w miarg mozliwosci, najwyzsze stezenie nie powodujace unieruchomienia.

Warunki badania

Stosuje si¢ wymogi zawarte w pkt 8.2.4.1.

Dhugoterminowa i przewlekta toksycznos¢ dla bezkregowcéw wodnych
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Nalezy dostarczy¢ wyniki badania toksycznosci dlugoterminowej lub przewleklej dla bezkregowcéw wodnych
dla wszystkich substancji czynnych, w przypadku ktérych prawdopodobne jest narazenie wéd powierzch-
niowych i uznaje si¢, ze substancja jest stabilna w wodzie, tzn. ze utrata substancji pierwotnej w drodze
hydrolizy wynosi w ciggu 24 godzin ponizej 90 % (zob. pkt 7.2.1.1).

Nalezy przedlozy¢ wyniki badania toksyczno$ci przewleklej dla jednego gatunku bezkregowcoéw wodnych.
Jezeli badania toksycznosci ostrej przeprowadzono na dwéch gatunkach bezkregowcéw wodnych, nalezy
uwzgledni¢ punkty koficowe toksycznosci ostrej (zob. pkt 8.2.4) w celu okreslenia gatunkéw, ktore nalezy
podda¢ badaniu toksycznosci przewlekle;.

Jezeli substancja czynna moze dziala¢ jako regulator wzrostu owadéw, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe
badanie toksycznosci przewleklej na odpowiednich gatunkach zwierzat niebedacych mieczakami, takich jak
Chironomus spp.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna i rozwojowa dla Daphnia magna

Celem badania toksycznosci reprodukeyjnej i rozwojowej dla Daphnia magna jest zmierzenie niekorzystnych
skutkow, takich jak unieruchomienie i utrata zdolnosci reprodukcyjnej, oraz uzyskanie szczegélowych infor-
macji na temat obserwowanych skutkéw. Nalezy podaé ECyq i EC,, oraz NOEC. Jezeli nie jest mozliwe
oszacowanie EC; i ECyp, nalezy podal wyjasnienie.
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Toksyczno§¢ reprodukcyjna i rozwojowa dla dodatkowego gatunku wodnych
bezkregowcow

Celem badania toksycznodci reprodukeyjnej i rozwojowej dla dodatkowego gatunku wodnych bezkregowcow
jest zmierzenie niekorzystnych skutkéw, takich jak unieruchomienie i utrata zdolnosci reprodukcyjnej, oraz
uzyskanie szczegétowych informacji na temat obserwowanych skutkéw. Nalezy poda¢ ECyq i EC,, oraz NOEC.
Jezeli nie jest mozliwe oszacowanie EC;, i EC,,, nalezy poda¢ wyjasnienie.

Rozwdj i wyleg Chironomus riparius

Substancje czynng nalezy zastosowaé w wodzie, pod ktdra znajduja si¢ osady, i zmierzy¢ wplyw na przezycie
i rozwGj Chironomus riparius, w tym wplyw na wyleg dorostych osobnikéw, w celu okreslenia punktéw
koncowych dla tych substancji, ktére wplywaja na hormony linienia lub majg inne skutki dla wzrostu i rozwoju
owadéw. Nalezy podaé EC;, i EC,, oraz NOEC.

Warunki badania

W celu ustalenia EC, ECyq i NOEC nalezy zmierzy¢ stezenia substancji czynnej w wodzie i w znajdujacym si¢
pod nig osadzie. St¢zenie substancji czynnej nalezy mierzy¢ wystarczajaco czgsto, aby umozliwi¢ obliczenie
punktéw konicowych badania opartych na stezeniu nominalnym oraz na $rednim stgzeniu wazonym w czasie.

Organizmy zZyjace w osadzie

Wplyw na organizmy Zyjace w osadzie nalezy oceni¢ wtedy, gdy badania loséw w Srodowisku wskazujg na
akumulacje substancji czynnej w osadach wodnych lub jg przewiduja. Nalezy okresli¢ przewlekle ryzyko dla
Chironomus riparius lub Lumbriculus spp. Mozna wykorzysta¢ odpowiednie gatunki alternatywne, o ile dostgpne
sa wiarygodne wytyczne. Substancj¢ czynna nalezy zastosowaé w wodzie lub osadzie, badz tez w ukladzie
osad-woda, a badanie powinno uwzglednia¢ gléwna droge narazenia. Wynikajacy z badania najwazniejszy
punkt koncowy nalezy przedstawi¢ w mg substancji/kg suchego osady oraz mg substancji/l wody, a takze
poda¢ ECy, i EC,, oraz NOEC.

Warunki badania

W celu ustalenia ECy, EC,q i NOEC nalezy zmierzy¢ stezenia substancji czynnej w wodzie i w znajdujacym si¢
pod nia osadzie.

Wplyw na wzrost alg
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na jednym rodzaju alg zielonych (takim jak Pseudokirchneriella subcapitata,
synonim Selenastrum capricornutum).

W przypadku substancji czynnych, ktére wykazujg dziatanie chwastobéjcze, nalezy przeprowadzi¢ badanie na
drugim gatunku, z innej grupy taksonomicznej, takiej jak okrzemki, na przyklad na Navicula pelliculosa.

Nalezy poda¢ ECyy, ECyg, ECsq i odpowiadajace im warto$ci NOEC.

Wplyw na wzrost alg zielonych

Nalezy przedstawia¢ badanie okreslajagce ECy(, EC,, ECs alg zielonych i odpowiadajace im wartosci NOEC dla
szybkosci wzrostu alg i uzyskanych iloéci, uzyskane na podstawie pomiaru biomasy lub zastepczych zmien-
nych pomiarowych.

Warunki badania

Nalezy zbadaé stezenia nieprzekraczajace 100 mg substancji/l. Badanie graniczne przy 100 mg substancji/l
moze by¢ przeprowadzone wtedy, gdy wyniki badan pozwalajacych na ustalenie zakresu wskazuja, ze przy
nizszych stezeniach nie nalezy oczekiwal wystapienia skutkow.

Wplyw na wzrost dodatkowych gatunkdow alg

Nalezy przedstawi¢ badanie okreslajace ECy, EC,g, ECsq dla alg zielonych i odpowiadajace im wartosci NOEC
dla szybkosci wzrostu alg i uzyskanych ilo$ci, uzyskane na podstawie pomiaru biomasy (lub zastgpczych
zmiennych pomiarowych).

Warunki badania

Stosuje si¢ wymogi dotyczace badan zawarte w pkt 8.2.6.1.
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Wplyw na makrofity wodne

Nalezy przedstawial badanie okreslajace ECyo, EC,q, EC5, i odpowiadajace im warto$ci NOEC dla szybkosci
wzrostu organizméw z rodzaju Lemna i uzyskanych iloSci, uzyskane na podstawie pomiaru liczby lisci i co
najmniej jednej zmiennej pomiarowej (suchej masy, Swiezej masy lub powierzchni lisci).

W przypadku innych gatunkéw makrofitdéw wodnych badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajgcych
do oceny wplywu na rodliny wodne i okreslenia EC;,, EC,,, EC5, oraz odpowiadajacych im wartosci NOEC
uzyskanych na podstawie pomiaru odpowiednich parametréw biomasy.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Nalezy przeprowadzi¢ badanic laboratoryjne organizméw z rodzaju Lemna w odniesieniu do herbicydéw
i regulatoréw wzrostu rolin oraz do substancji, w odniesieniu do ktérych informacje przedtozone zgodnie
z czgScia A pkt 8.6 niniejszego zalgcznika lub czgScia A pkt 10.6 zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013 wskazuja, ze badana substancja wykazuje dzialanie chwastobdjcze. Wlasciwe organy krajowe
moga zazada¢ dodatkowych badan na innych gatunkach makrofitow, zaleznie od sposobu dzialania substancji,
lub gdy zaistnieja wyrazne przestanki wskazujace na wyzsza toksyczno$¢ dla rodlin dwuliSciennych (na przy-
ktad inhibitor auksyn, herbicydy niszczace rodliny szerokolistne) lub innych rodlin jednoliSciennych (na przy-
ktad herbicydy traw) wynikajace z badai skutecznosci lub z badan roslin ladowych niebedacych przedmiotem
zwalczania (zob. czg§¢ A pkt 8.6 niniejszego zalgcznika i cze$¢ A pkt 10.6 zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 284/2013).

Badania dodatkowych gatunkéw makrofitow wodnych mozna przeprowadzi¢ na gatunkach roslin dwuliScien-
nych, takich jak Myriophyllum spicatum, Myriophyllum aquaticum lub roslin jednoliSciennych, takich jak manna
wodna Glyceria maxima, stosowanie do przypadku. Potrzebe przeprowadzenia tego rodzaju badan nalezy
oméwi¢ z wiasciwymi organami krajowymi.

Warunki badania

Nalezy zbada¢ stezenia nieprzekraczajagce 100 mg substancji/l. Badanie graniczne przy 100 mg substancji/l
moze by¢ przeprowadzone wtedy, gdy wyniki badan pozwalajacych na ustalenie zakresu wskazujg, ze nie
nalezy oczekiwal wystapienia skutkéw.

Dalsze badania na organizmach wodnych

Aby uzyskaé bardziej szczegblowe informacje dotyczace ustalonego ryzyka mozna przeprowadzi¢ dalsze
badania na organizmach wodnych, ktére powinny dostarczy¢ informacji i danych wystarczajgcych do oceny
potencjalnego wplywu na organizmy wodne w warunkach polowych.

Podjete badania mogg mie¢ forme badai na innych gatunkach, badania zmienionego narazenia, badania
w skali mikro i mezo.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Potrzeb¢ przeprowadzenia tego rodzaju badani nalezy omowi¢ z wlasciwymi organami krajowymi.

Warunki badania

Rodzaj i warunki badania, ktére ma zostal przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z whasciwymi organami krajo-
wymi.

Wplyw na stawonogi
Wphw na pszczoly

Nalezy zbadaé wplyw na pszczoly i oceni ryzyko, w tym zagrozenie wynikajace z pozostalosci substancji
czynnej lub jej metabolitéw w nektarze, pytku i wodzie, w tym poprzez gutacj¢. Nalezy poda¢ wyniki badan,
o ktérych mowa w pkt 8.3.1.1, 8.3.1.2 i 8.3.1.3, chyba ze $rodki ochrony roslin zawierajace substancj¢ czynna
przeznaczone sa wylacznie do uzytku w sytuacjach, w ktérych mato prawdopodobne jest narazenie pszczol,
takich jak:

a) przechowywanie Zywno$ci w pomieszczeniach zamknietych;

b) zabiegi doglebowe $rodkami o dzialaniu nieukladowym, z wyjatkiem granul;

¢) zabiegi podlewania przesadzonych upraw lub cebulek §rodkami o dzialaniu nieukladowym;
d) smarowanie ran i zabiegi gojace;

¢) przyngty na gryzonie o dziataniu nieuktadowym;

f) stosowanie w szklarniach, w ktdrych pszczoly nie wystepuja jako zapylacze.
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W przypadku zaprawiania materiatu siewnego nalezy uwzgledni¢ ryzyko wynikajace z przenoszenia pylu
w trakcie wysiewu zaprawionych nasion w liniach. W odniesieniu do granul i tabletek $limakobéjczych nalezy
uwzgledni¢ ryzyko wynikajace z przenoszenia pytu w trakcie stosowania. Jezeli substancja czynna ma dziatanie
ukfadowe i jest przeznaczona do stosowania na nasionach, cebulkach lub korzeniach, bezposrednio do gleby,
do wod nawadniajacych, lub bezposrednio na rodling (na przyklad poprzez spryskiwanie lub wstrzyknigcie
w lodyge), nalezy oceni¢ ryzyko dla pszczol zbierajacych nektar z tych roslin, w tym zagrozenie wynikajace
z pozostatosci Srodkéw ochrony roslin w nektarze, pytku i wodzie, wlaczajac gutacje.

Jezeli istnieje prawdopodobienistwo narazenia pszczol, nalezy przeprowadzi¢ badanie toksycznosci ostrej
(pokarmowej i kontaktowej) oraz przewleklej, w tym efektéw subletalnych.

Jezeli w wyniku wlasnosci uktadowych substancji czynnych moze dojs¢ do narazenia pszczét na pozostatosci
w nektarze, pytku i wodzie, a zarazem ostra toksyczno$¢ pokarmowa wynosi < 100 pg/pszczole lub ma
miejsce znaczna toksyczno$¢ dla larw, nalezy podaé stezenie pozostatosci w tych matrycach, a oceng ryzyka
nalezy oprze¢ na poréwnaniu odpowiedniego punktu koficowego ze stezeniami tych pozostatosci. Jezeli takie
poréwnanie wskazuje, ze nie mozna wykluczy¢ narazenia na poziomy toksyczne, nalezy zbada¢ ich wplyw
przeprowadzajac badania wyzszego poziomu.

Ostra toksyczno$¢ dla pszczél

Jezeli prawdopodobne jest narazenie pszczél, nalezy przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznosci pokarmowej
i kontaktowe;j.

Ostra toksycznosé pokarmowa

Nalezy przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznosci pokarmowej i podaé wartoéci LD dla ostrej toksycznosci
pokarmowej oraz NOEC. Nalezy podaé efekty subletalne, jezeli zostaly zaobserwowane.

Warunki badania

Nalezy przeprowadzi¢ badanie z wykorzystaniem substancji czynnej. Wyniki nalezy przedstawi¢ jako pg
substancji czynnej/pszczole.

Ostra toksycznosé kontaktowa

Nalezy przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznosci kontaktowej i podal wartosci ostrej LDs, oraz NOEC.
Nalezy podaé efekty subletalne, jezeli zostaly zaobserwowane.

Warunki badania

Nalezy przeprowadzi¢ badanie z wykorzystaniem substancji czynnej. Wyniki nalezy przedstawi¢ jako pg
substancji czynnej/pszczole.

Toksyczno$é przewlekta dla pszczél

Nalezy przeprowadzi¢ badanie toksycznosci przewleklej dla pszczét i podaé ECy, ECy, ECs, dla przewleklej
toksycznosci pokarmowej oraz NOEC. Nalezy poda¢ wyjasnienie, jezeli nie jest mozliwe oszacowanie ECy,
EC,y i ECsq dla przewleklej toksycznosci pokarmowej. Nalezy podac efekty subletalne, jezeli zostaly zaobser-
woware.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzi¢, jezeli narazenie pszczol jest prawdopodobne.

Warunki badania

Nalezy przeprowadzi¢ badanie z wykorzystaniem substancji czynnej. Wyniki nalezy przedstawi¢ jako pg
substancji czynnej/pszczole.

Wplyw na rozwéj i inne etapy zycia pszcz6t miodnych

Aby okresli¢ wplyw na rozwéj pszczoét miodnych i aktywno$¢ czerwia, nalezy przeprowadzi¢ badanie czerwia
pszczOt. Badanie czerwia pszczdét powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny potencjalnego
zagrozenia larw pszczoly miodnej ze strony substancji czynnej.

Badanie powinno pozwoli¢ na okreslenie EC,, EC,, i EC5 dla dorostych pszczél, gdy to mozliwe, i dla larw,
a takze NOEC. Jezeli nie jest mozliwe oszacowanie EC;q, ECyq i ECsq, nalezy poda¢ wyjasnienie. Nalezy podaé
efekty subletalne, jezeli zostaly zaobserwowane.
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OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzi¢ dla substancji czynnych, w przypadku ktérych nie mozna wykluczy¢ efektu
subletalnego na wzrost i rozw6j, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze czerw pszczoly miodnej nie moze by¢
narazony na dzialanie substancji czynne;j.

Efekty subletalne

Wymagane moze by¢ zbadanie efektéw subletalnych, takich jak wpltyw na zachowanie i reprodukcje, w odnie-
sieniu do pszczét lub, w odpowiednich przypadkach, w odniesieniu do kolonii pszczot.

Wphyw na niebedgce przedmiotem zwalczania stawonogi inne niz pszczoly
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania stawonogi inne niz pszczoly nalezy zbada¢ w odniesieniu do
wszystkich substancji czynnych z wyjatkiem Srodkéw ochrony roélin zawierajacych substancje czynna, ktore
przeznaczone sa wylacznie do zastosowan w sytuacjach, w ktérych stawonogi niebedace przedmiotem zwal-
czania nie sg narazone, takich jak:

— przechowywanie zywno$ci w pomieszczeniach zamknigtych, ktére wykluczaja narazenie,
— smarowanie ran i zabiegi gojace,
— pomieszczenia zamknigte z przynetami na gryzonie.

Zawsze powinny by¢ badane dwa gatunki wskaznikowe: mszyca Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braco-
nidae) oraz roztocza Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). Badanie poczatkowe nalezy przeprowadzi¢ wyko-
rzystujac plytki szklane i podaé $miertelno$é (oraz wplyw na reprodukeje, o ile byl oceniany). W badaniu
nalezy okreli¢ zalezno$¢ dawka-odpowiedZ oraz podal punkty koficowe LRs, ('), ERsq (3) i NOEC w celu
oceny ryzyka dla tych gatunkéw zgodnie z odpowiednig analizg wspdlczynnika ryzyka. Jezeli na podstawie
tych badafi mozna jasno przewidzie¢ niekorzystne skutki, niezbedne moga by¢ badania wyzszego poziomu
(dalsze szczegdly zob. cze$¢ A pkt 10.3 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013).

W przypadku substancji czynnych, co do ktorych istnieje podejrzenie, ze dzialaja w specjalny sposéb (takich
jak regulatory wzrostu owadéw, inhibitory odzywiania owadéw), wlasciwe organy krajowe moga zazadaé
dodatkowych badan obejmujacych wrazliwe stadia rozwojowe, specjalne drogi wchlaniania lub inne modyfi-
kacje. Nalezy dostarczy¢ uzasadnienie wyboru gatunkéw wykorzystywanych do badan.

Wplyw na Aphidius rhopalosiphi
Badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny toksycznosci substancji czynnej dla Aphidius
rhopalosiph wyrazonej jako LR5, i NOEC.

Warunki badania

Badanie poczatkowe nalezy przeprowadzi¢ wykorzystujac plytki szklane.

Wplyw na Typhlodromus pyri

Badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny toksycznosci substangji czynnej dla Typhlo-
dromus pyri, wyrazonej jako LRs, i NOEC.

Warunki badania

Badanie poczatkowe nalezy przeprowadzi¢ wykorzystujac plytki szklane.

Wplyw na niebedaca przedmiotem zwalczania mezo- i makrofaune glebowa
Dzdzownice — efekty subletalne

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

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Subletalny wplyw na dzdzownice nalezy zbada¢ w przypadku, gdy substancja czynna moze zanieczysci¢ glebe.

(") LRso oznacza ,$miertelng dawke stosowania, 50 %", czyli dawke stosowania wymagang do u$miercenia polowy cztonkéw badanej

populacji po uplywie okreslonego okresu trwania badania.
(%) ERsq oznacza ,dawke wplywu, 50 %", czyli dawke stosowania wymagang do wywolania wplywu na polowe czlonkéw badanej
populagji po uplywie okreslonego okresu trwania badania.
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Warunki badania

W badaniu nalezy okresli¢ zaleznos¢ dawka-odpowiedz, a EC;, EC,q i NOEC powinny umozliwi¢ przeprowa-
dzenie oceny ryzyka zgodnie z odpowiednia analiza wspélczynnika ryzyka, uwzgledniajac prawdopodobne
narazenie, zawarto$¢ wegla organicznego (f,) w badanym S$rodowisku oraz wlasnosci lipofilowe (K,
substancji badanej. Badana substancj¢ nalezy wprowadzi¢ do gleby, aby otrzyma¢ jednolite stezenie w glebie.
Badan z wykorzystaniem metabolitow glebowych mozna unikna¢, jezeli badanie przeprowadzone z uzyciem
wyjSciowej substancji czynnej dostarczyto dowodéw analitycznych wskazujacych na obecno§¢ metabolitu
w odpowiednim stgzeniu i przez odpowiedni czas.

Wphyw na niebedgcg przedmiotem zwalczania mezo- i makrofaung glebowg (inng niz dzdzownice)
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Wplyw na organizmy glebowe inne niz dzdzownice nalezy zbadaé dla wszystkich substancji badanych,
wyjatkiem sytuacji, w ktorych nie dochodzi do narazenia organizméw glebowych, takich jak:

a) przechowywanie Zywno$ci w pomieszczeniach zamknietych, ktére wykluczaja narazenie;
b) smarowanie ran i zabiegi gojace;
) pomieszczenia zamknigte z przyngtami na gryzonie.

W przypadku $rodkéw ochrony roslin stosowanych jako opryski dolistne whasciwe organy krajowe moga
zazadaé podania danych dotyczacych Folsomia candida i Hypoaspis aculeifer. Jezeli dostgpne sa dane dotyczace
zaréwno Aphidius rhopalosiphi, jak i Typhlodromus pyri, moga one by¢ wykorzystane w pierwotnej ocenie ryzyka.
Jezeli istnieja obawy dotyczace gatunkéw badanych zgodnie z pkt 8.3.2, nalezy dostarczy¢ danych dotyczacych
zaréwno Folsomia candida, jak i Hypoaspis aculeifer.

Jezeli nie sa dostepne dane dotyczace Aphidius rhopalosiphi i Typhlodromus pyri, nalezy dostarczy¢ danych
okreslonych w pkt 8.4.2.1.

W przypadku $rodkéw ochrony roélin stosowanych bezposrednio do gleby, jako $rodki doglebowe w sprayu
lub w postaci stalej, badanie nalezy przeprowadzi¢ zaréwno na Folsomia candida, jak i Hypoaspis aculeifer (zob.
pkt 8.4.2.1).

Badanie na poziomie gatunkéw

Badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny toksycznosci substancji czynnej dla wskaz-
nikowych gatunkéw bezkregowcéw glebowych: Folsomia candida i Hypoaspis aculeifer.

Warunki badania

W badaniu nalezy okresli¢ zaleznos¢ dawka-odpowiedz, a EC;, EC,q i NOEC powinny umozliwi¢ przeprowa-
dzenie oceny ryzyka zgodnie z odpowiednia analizg wspélczynnika ryzyka, uwzgledniajac prawdopodobne
narazenie, zawarto$¢ wegla organicznego (f,) w badanym S$rodowisku oraz wihasnosci lipofilowe (K,
substancji badanej. Badang substancje nalezy wprowadzi¢ do gleby, aby otrzyma¢ jednolite stezenie w glebie.
Badan z wykorzystaniem metabolitow glebowych mozna unikna¢, jezeli badanie przeprowadzone z uzyciem
wyjSciowej substancji czynnej dostarczylo dowodéw analitycznych wskazujacych na obecnos¢ metabolitu
w odpowiednim stezeniu i przez odpowiedni czas.

Wplyw na przemiane azotu obecnego w glebie

Badanie powinno dostarczy¢ danych wystarczajacych do oceny wplywu substancji czynnej na aktywnosé
mikroorganizméw glebowych pod wzgledem przemiany azotu.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzi¢, jesli Srodki ochrony roslin zawierajace substancj¢ czynna stosuje si¢ doglebowo
lub jesli moga one spowodowal skazenie gleby w warunkach praktycznego stosowania. W przypadku
substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w Srodkach ochrony roslin do sterylizacji gleby badania nalezy
ukierunkowaé na pomiar stopnia odzysku po zabiegu.

Warunki badania

Stosowane gleby powinny by¢ §wiezo pobranymi glebami uprawnymi. Miejsca, z ktorych gleba jest pobrana,
nie moga by¢ przez dwa poprzednie lata poddawane dzialaniu jakiejkolwiek substancji, ktéra moglaby
znacznie zmieni¢ réznorodno$é i poziomy wystepujacych w niej populacji mikroorganizmdéw, w inny sposéb
niz przejsciowy.

Wplyw na niebedjce przedmiotem zwalczania ladowe rosliny wyzsze

Podsumowanie danych pochodzgcych z badari przesiewowych

Przekazane informacje powinny wystarczy¢ do oceny wplywu substancji czynnej na rosliny niebedace przed-
miotem zwalczania.



L 93/64

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

3.4.2013

8.6.2.

8.7.

8.8.

8.9.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Dane pochodzace z badan przesiewowych powinny pozwoli¢ na stwierdzenie, czy substancje badane wykazuja
dzialanie chwastobdjcze lub w zakresie regulacji wzrostu rolin. Dane powinny obejmowaé badanie przynaj-
mniej szeSciu gatunkow rolin nalezacych do szeSciu réznych rodzin, obejmujacych zaréwno rosliny jedno-,
jak i dwuliScienne. Badane stezenia i dawki powinny by¢ rowne lub wyzsze niz maksymalna zalecana dawka
stosowania i odpowiada¢ albo dawce umozliwiajacej symulacje sposobu stosowania w warunkach polowych,
przy czym badanie jest przeprowadzane po ostatnim zastosowaniu, albo dawce stosowanej bezposrednio, ktora
uwzglednia akumulacje pozostatosci zwiazang z wielokrotnym zastosowaniem §rodka ochrony rodlin. Jezeli
badania przesiewowe nie obejmujg okreslonego zakresu gatunkéw lub niezbednych stezen i dawek, nalezy
przeprowadzi¢ badania okre§lone w pkt 8.6.2.

Danych pochodzgcych z badain przesiewowych nie nalezy wykorzystywaé do oceny substancji czynnych
wykazujacych dzialanie chwastobdjcze lub bedacych regulatorami wzrostu roslin. Zastosowanie ma pkt 8.6.2.

Warunki badania

Nalezy dostarczy¢ podsumowania dostgpnych danych uzyskanych w badaniach stosowanych w celu oceny
aktywnosci biologicznej i ustalenia zakresu dawek, w ujeciu dodatnim lub ujemnym, ktére moze dostarczy¢
informacji o ewentualnym wplywie na inne gatunki flory niebedace przedmiotem zwalczania, wraz z oceng
potencjalnego wplywu na gatunki roslin niebedace przedmiotem zwalczania.

Dane te nalezy uzupehic¢ o dalsze informacje w formie podsumowania dotyczace obserwowanego wplywu na
rodliny w czasie badan w warunkach polowych, tj. badaii polowych dotyczacych skutecznosci, pozostatosci,
loséw w $rodowisku i badan ekotoksykologicznych w warunkach polowych.

Badania na roslinach niebedgeych przedmiotem zwalczania

Badanie powinno dostarczy¢ danych dotyczacych wartosci ERsq substancji czynnej dla roslin niebedacych
przedmiotem zwalczania.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

W przypadku substancji czynnych, ktére wykazuja dzialanie chwastobdjcze lub regulujace wzrost roslin,
wymagane jest badanie zaleznosci st¢zenie-odpowiedZz w odniesieniu do wigoru w okresie wegetacji oraz
pojawiania si¢ siewek dla przynajmniej 6 gatunkéw bedacych przedstawicielami rodzin, w odniesieniu do
ktérych stwierdzono dzialanie chwastobdjcze lub regulujgce wzrost. Jesli na podstawie sposobu dzialania
mozna jednoznacznie ustali¢, ze wplyw dotyczy jedynie albo pojawiania si¢ siewek, albo wigoru w okresie
wegetagji, nalezy przeprowadzi¢ jedynie odpowiednie badanie.

Podawanie danych nie jest wymagane gdy narazenie jest nieznaczne, na przyktad w przypadku rodentycydow,
substancji czynnych stosowanych do ochrony ran lub zaprawiania nasion oraz gdy narazenie jest wykluczone,
tj. w przypadku substancji czynnych stosowanych na skladowane produkty lub w szklarniach.

Warunki badania

Nalezy przeprowadzi¢ badanie zalezno$ci dawka-odpowiedZ na 6 do 10 wybranych gatunkach roélin jednoli-
Sciennych i dwuliciennych nalezacych do maksymalnie wielu grup taksonomicznych.

Wplyw na inne organizmy ladowe (flora i fauna)

Nalezy przedstawi¢ wszelkie dostgpne dane dotyczace wplywu na inne organizmy ladowe.

Wplyw na biologiczne metody oczyszczania $ciekéw

Badanie powinno wskaza¢ potencjalny wplyw substancji czynnej na biologiczne metody oczyszczania $ciekow.

Ockolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy poda¢ wplyw na biologiczne metody oczyszczania Sciek6w, jesli zastosowanie Srodkéw ochrony roslin
zawierajacych dang substancje czynng moze wywolaé niekorzystne skutki dla oczyszczalni $ciekdw.

Dane z monitorowania

Nalezy podal dostgpne dane z monitorowania dotyczacego niekorzystnego wplywu substancji czynnej na
organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.
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SEKCJA 9
Dane literaturowe

Nalezy przedlozy¢ podsumowanie wszystkich istotnych danych pochodzacych z poddanej wzajemnej ocenie literatury
naukowej dotyczgcej substancji czynnej, metabolitéw i produktéw rozkladu lub produktéw reakeji oraz Srodkéw ochrony
roélin zawierajacych substancje czynna.

SEKCJA 10
Klasyfikacja i oznakowanie

Nalezy przedlozy¢ i uzasadni¢ propozycje klasyfikacji i oznakowania substancji czynnej zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008, w tym:

— piktogramy,
— hasla ostrzegawcze,
— zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia, oraz

— zwroty wskazujace Srodki ostroznosci.

CZESC B
MIKROORGANIZMY, W TYM WIRUSY
SPIS TRESCI

WPROWADZENIE
L TOZSAMOSC MIKROORGANIZMU
1.1. Whioskodawca
1.2. Producent
1.3. Nazwa i opis gatunku, charakterystyka szczepu
1.4. Specyfikacja materialu stosowanego do produkgji preparatow

1.4.1.  Zawarto$¢ mikroorganizmu
1.4.2.  Tozsamos¢ i zawarto$¢ zanieczyszczen, dodatkéw, mikroorganizméw skazajacych

1.4.3.  Profil analityczny partii

2. WEASCIWOSCI BIOLOGICZNE MIKROORGANIZMU
2.1. Historia mikroorganizmu i jego zastosowan. Wystgpowanie w warunkach naturalnych i rozmieszczenie geogra-
ficzne

2.1.1.  Geneza

2.1.2.  Pochodzenie i naturalne warunki wystgpowania
2.2. Informacje dotyczace organizméw zwalczanych
2.2.1.  Opis organizméw zwalczanych

2.2.2.  Sposob dzialania

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

2.4. Etapy rozwoju/cykl zyciowy mikroorganizmu

2.5. Zakazno$¢, zdolno§¢ do rozprzestrzeniania si¢ i kolonizacji

2.6. Pokrewienistwo ze znanymi czynnikami chorobotwérczymi roslinnymi, zwierzecymi lub ludzkimi

2.7. Stabilno$¢ genetyczna i wplywajace na nig czynniki

2.8. Informacje dotyczace produkcji metabolitow (W szczegdlnosci toksyn)
2.9. Antybiotyki i inne $rodki przeciwdrobnoustrojowe
3. DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT MIKROORGANIZMU

3.1. Funkcja
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

5.2.2.1.
5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

Przewidywany obszar stosowania

Uprawy lub produkty chronione lub poddane dziataniu $rodka

Metoda produkgji i kontrola jakosci

Informacje dotyczgce wystepowania lub ewentualnego wystapienia opornosci organizméw zwalczanych
Metody zapobiegania utracie zjadliwosci materialu rozmnozeniowego mikroorganizmu

Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sig, przechowywania, transportu lub majace
zastosowanie w przypadku pozaru

Sposoby niszczenia i odkazania

Srodki podejmowane w razie wypadku

METODY ANALITYCZNE

Metody analizy mikroorganizmu w takiej postaci, w jakiej zostal wyprodukowany.
Metody oznaczania i ilo§ciowego oznaczania pozostalosci (zywotnych i niezywotnych)
WPLYW NA ZDROWIE LUDZI

Informacje podstawowe

Dane medyczne

Nadzér medyczny nad personelem zaktadu produkcyjnego

Obserwacje dotyczace dzialan uczulajacych/alergennosci, w odpowiednich przypadkach
Obserwacje bezposrednie, np. przypadki kliniczne

Podstawowe badania

Dzialanie uczulajgce

Toksyczno$¢ ostra, chorobotwérezos¢ i zakazno$é

Toksyczno$¢ ostra pokarmowa, chorobotwérczo$¢ i zakazno$é droga pokarmowa
Toksyczno$¢ ostra inhalacyjna, chorobotwérczo$é i zakazno$é droga inhalacyjna
Pojedyncza dawka podana dootrzewnowo/podskérnie

Badanie genotoksycznosci

Badania in vitro

Badanie hodowli komérkowych

Informacje dotyczace krétkoterminowej toksycznosci i chorobotworczosci

Wplyw na zdrowie przy wielokrotnym narazeniu droga wziewna

Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, opieka medyczna

Badania specyficznej toksycznosci, chorobotwoérczosci i zakaznosci

Badania komérek somatycznych in vivo

Genotoksyczno$¢ — badania in vivo komoérek germinalnych

Podsumowanie dotyczace toksycznosci, chorobotwérczosci i zakaznosci u ssakoéw i ocena ogdlna
POZOSTALOSCI W LUB NA PRODUKTACH, ZYWNOSCI I PASZY PODDANYCH DZIALANIU SRODKA

Trwato$¢ i prawdopodobiefistwo namnazania w uprawach, paszach lub $rodkach spozywczych lub na ich
powierzchni.

Wymagane dodatkowe informacje

Pozostalosci niezywotne
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6.2.2.

6.3.

7.1.2.

7.1.3.

7.2.

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.3.
8.4.
8.5.
8.6.

8.7.

(i)

Pozostalosci Zywotne

Podsumowanie i ocena zachowania pozostaloéci na podstawie danych przedstawionych w pkt 6.1 i 6.2
LOSY I ZACHOWANIE W SRODOWISKU

Trwalo$¢ i namnazanie

Gleba

Woda

Powietrze

Mobilno$¢

WPLYW NA ORGANIZMY NIEBEDACE PRZEDMIOTEM ZWALCZANIA
Wplyw na ptaki

Wplyw na organizmy wodne

Wplyw na ryby

Wplyw na bezkregowce stodkowodne

Wplyw na wzrost alg

Wplyw na rosliny inne niz algi

Wplyw na pszczoly

Wplyw na stawonogi inne niz pszczoly

Wplyw na dzdzownice

Wplyw na mikroorganizmy glebowe niebedace przedmiotem zwalczania
Badania dodatkowe

PODSUMOWANIE I OCENA WPLYWU NA SRODOWISKO

Wprowadzenie

Substancje czynne sa zdefiniowane w art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i obejmuja substancje
chemiczne i mikroorganizmy, w tym wirusy.

Niniejsza czg$¢ okresla wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych skladajacych sie z mikroorganizméw,
W tym wiruséw.

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

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

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

Wymagane s3 zwykle niedawno uzyskane dane z konwencjonalnych do$wiadczen toksykologicznych lub pato-
logicznych przeprowadzanych na zwierzetach laboratoryjnych, chyba ze wnioskodawca moze uzasadni¢ na
podstawie wczesniejszych informadji, ze stosowanie mikroorganizmu w proponowanych warunkach stosowania
nie ma zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na wody gruntowe, ani tez nie powoduje
zadnych niedopuszczalnych skutkéw dla srodowiska.

Do momentu zatwierdzenia specjalnych migdzynarodowych wytycznych wymagane informacje sa uzyskiwane
przy wykorzystaniu dostgpnych wytycznych dotyczacych badan zatwierdzonych przez wlasciwy organ (np.



L 93/68

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

3.4.2013

(iv)

(vii)

(vii)

1.1.

1.2.

1.3.

wytyczne USEPA (1)); gdzie stosowne, wytyczne dotyczace badan przedstawione w czeSci A niniejszego zalacz-
nika nalezy dostosowal w taki sposéb, aby byly one odpowiednie dla mikroorganizméw. Badania powinny
obejmowaé zywotne oraz, w odpowiednich przypadkach, niezywotne mikroorganizmy oraz prébe kontrolna.

W przypadku prowadzenia badan nalezy podaé szczegélowy opis (specyfikacj) zastosowanego materiatu oraz
jego zanieczyszczen, zgodnie z pkt. 1.4. Stosowany material powinien odpowiadal specyfikacji, jaka bedzie
stosowana przy produkcji preparatéw, na ktore ma zosta¢ udzielone zezwolenie.

W przypadku gdy badania sa prowadzone przy zastosowaniu mikroorganizméw uzyskanych w laboratorium
lub w zakladowym systemie produkgji pilotazowej, badania musza by¢ powtérzone z wykorzystaniem mikro-
organizméw w takiej postaci, w jakiej zostaly wyprodukowane, chyba ze istnieje mozliwo$¢ wykazania, ze
stosowany badany material jest zasadniczo taki sam jak do celow zwigzanych z badaniem i oceng.

Jezeli mikroorganizmy zostaly zmodyfikowane genetycznie nalezy przedtozy¢ kopie oceny danych dotyczacych
oceny zagrozenia dla Srodowiska, zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Jesli stosowne, dane powinny by¢ analizowane przy uzyciu wlasciwych metod statystycznych. Nalezy podaé
wszelkie dane szczegélowe analizy statystycznej (np. wszystkie oszacowania punktowe powinny by¢ przed-
stawione wraz z przedzialami ufnosci, nalezy przedstawi¢ dokladne wartoici p raczej niz okredli¢ znaczne|
nieznaczne).

W przypadku badan, w ktérych dawkowanie wykracza poza jeden sezon, dawkowanie powinno by¢ prowa-
dzone przy uzyciu pojedynczej partii mikroorganizméw, jesli pozwala na to stabilno$c.

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

Jezeli badania wigza si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy podaé wspétzalezno§¢ migdzy dawka a nieko-
rzystnym wplywem.

Jezeli wiadomo, ze dziatanie ochronne w stosunku do roslin jest spowodowane efektem pozostalosci toksyny/
metabolitu lub jesli przewiduje si¢ znaczny poziom pozostatosci toksyn/metabolitéw, ktére nie s3 zwigzane
z wplywem substancji czynnej, nalezy zgodnie z wymogami cz¢Sci A niniejszego zatacznika przedozy¢ doku-
mentacj¢ dotyczaca toksyny/metabolitu.

TOZSAMOSC MIKROORGANIZMU

Oznaczenie tozsamo$ci i charakterystyka mikroorganizmu stanowig zrédlo najwazniejszych informacji i sg
kluczowym elementem przy podejmowaniu decyzji.

Whioskodawca

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

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

Producent

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

Nazwa i opis gatunku, charakterystyka szczepu
(i) Mikroorganizm powinien zosta¢ ztozony w uznanej na forum mi¢dzynarodowym kolekgji kultur i powinien

by¢ mu nadany numer dostepu i te szczegétowe dane nalezy przedlozy¢.

(i) Kazdy mikroorganizm bedacy przedmiotem wniosku powinien by¢ zidentyfikowany i posiadaé nazwe
gatunkowg. Nalezy poda¢ nazwe naukows i grupe taksonomiczng, tzn. rodzing, rodzaj, gatunek, szczep,
serotyp, patowar lub wszelkie inne okreSlenia dotyczace mikroorganizmu.

(') Wytyczne USEPA dotyczace badan pestycydow zawierajagcych mikroorganizmy, OPPTS seria 885, luty 1996 .
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Nalezy wskazaé, czy mikroorganizm:

— jest organizmem rodzimym lub egzotycznym w obrgbie gatunku na obszarze przeznaczonym do
zastosowania,

— jest organizmem dziko Zyjacym,
— jest spontanicznym lub indukowanym mutantem,

— zostal zmodyfikowany przy uzyciu technik opisanych w czesci 2 zalacznika IA i w zalaczniku 1B do
dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*)

W dwoch ostatnich przypadkach nalezy poda¢ wszystkie znane réznice migdzy mikroorganizmem zmody-
fikowanym i rodzicielski dzikim szczepem.

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

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

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

Specyfikacja materiatu stosowanego do produkcji preparaté6w
Zawarto$¢ mikroorganizmu

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

W przypadku gdy dostarczone informacje odnosza si¢ do zakladowego systemu produkgji pilotazowej nalezy
ponownie dostarczy¢ Komisji i panstwom czlonkowskim wymaganych informacji z chwilg, gdy osiagnigta
zostanie stabilizacja metod i procedur produkeji na skalg przemystows, jesli zmiany w produkcji prowadza
do zmian w warunkach czystosci.

Tozsamo$¢ i zawartosé zanieczyszczeti, dodatkéw, mikroorganizméw skazajgcych

Jesli to mozliwe, $rodek ochrony rodlin nie powinien zawieraé zanieczyszczefi (w tym mikroorganizmow
skazajacych). Poziom i charakter dopuszczalnych zanieczyszczeti powinny by¢ ocenione przez wlasciwy
organ z punktu widzenia oceny ryzyka.

Jesli to mozliwe i wlasciwe, nalezy poda rodzaj i maksymalng zawarto$¢ wszystkich mikroorganizméw skaza-
jacych wyrazong w odpowiednich jednostkach. Informacje dotyczace tozsamosci nalezy podad, jesli to mozliwe,
w sposob opisany w pkt 1.3 czgSci B niniejszego zalgcznika.

Nalezy zidentyfikowaé i scharakteryzowaé istotne metabolity w réznych stanach lub na réznych etapach
rozwoju mikroorganizmu (tzn. jezeli przewiduje si¢, Ze moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
srodowiska), o ktérych wiadomo, ze s3 wytwarzane przez mikroorganizmy (zob. pkt (viii) niniejszego wprowa-
dzenia).

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

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

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

Informacje dotyczace rodzaju substancji chemicznych, takich jak dodatki, nalezy poda¢ w sposéb przedstawiony
w pkt 1.10 czesci A niniejszego zalgcznika.

Profil analityczny partii

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

WELASCIWOSCI BIOLOGICZNE MIKROORGANIZMU

Historia mikroorganizmu i jego zastosowan. Wystepowanie w warunkach naturalnych i rozmieszczenie
geograficzne

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

() DzU. L 106 z 17.4.2001, s. 1.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Geneza

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

Pochodzenie i naturalne warunki wystepowania

Nalezy okresli¢ region geograficzny oraz miejsce w ekosystemie (np. rodlina zywiciel, zwierze zywiciel, lub
gleba, z ktérej mikroorganizm zostal wyizolowany). Nalezy opisa¢ metod¢ wyizolowania mikroorganizmu.
Nalezy podaé naturalne warunki wystepowania mikroorganizmu w odpowiednim $rodowisku, w miare mozli-
wosci w kategorii szczepu.

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

Informacje dotyczace organizméw zwalczanych
Opis organizméw zwalczanych

W stosownych przypadkach nalezy podaé szczegétowe informacje dotyczace organizméw szkodliwych, przed
ktérymi zapewniana jest ochrona.

Sposdb dziatania

Nalezy wskaza¢ podstawowy sposéb dzialania. W powigzaniu ze sposobem dzialania nalezy réwniez podaé, czy
mikroorganizm wytwarza toksyn¢ z efektem pozostatoici dla organizmu zwalczanego. W takim przypadku
nalezy opisa¢ spos6b dzialania tej toksyny.

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

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

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

Zakres swoisto$ci zywiciela i wplyw na gatunki inne niz zwalczane organizmy szkodliwe

Nalezy podaé wszelkie dostgpne informacje na temat wplywu na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania
na obszarze, na ktérym mikroorganizm moze si¢ rozprzestrzeniaé. Nalezy podaé wystgpowanie organizmow
niebedacych przedmiotem zwalczania Scile spokrewnionych z gatunkami zwalczanymi, lub szczegdlnie nara-
zonych.

Nalezy przedstawi¢ do$wiadczenia w zakresie toksycznego efektu substancji czynnej lub produktoéw jej meta-
bolizmu na zdrowie ludzi lub zwierzat, a takze, czy organizm jest zdolny do kolonizacji lub wtargniecia do
organizméw ludzi lub zwierzat (w tym osobnikéw o obnizonej odpornosci) i czy jest chorobotwoérczy. Nalezy
podaé dos$wiadczenia w zakresie podraznien skéry, oczu lub ukladu oddechowego u ludzi lub zwierzat przez
substancj¢ czynng lub jej produkty, a takze czy ma dzialanie uczulajgce w kontakcie ze skorg lub, gdy jest
wdychana.

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

Nalezy podal czas zycia i rodzaj namnazania mikroorganizmu.

Nalezy poda¢ informacje dotyczace wystgpowania okreséw spoczynku i okresu przetrwania, zjadliwosci i poten-
¢jatu infekcyjnego.

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

Zakazno$¢, zdolnos$é do rozprzestrzeniania si¢ i kolonizacji

Nalezy okresli¢ trwalo$¢ mikroorganizmu i podaé informacje dotyczace jego cyklu zyciowego w typowych
warunkach $rodowiska. Ponadto nalezy okresli¢ wrazliwo§¢ mikroorganizmu na pewne elementy $rodowiska
(np. promieniowanie UV, gleba, woda).



3.4.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 93/71

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Nalezy okresli¢ wymogi Srodowiskowe (temperatura, pH, wilgotno$¢, wymogi pokarmowe itp.) dla przetrwania,
namnazania, kolonizacji, uszkadzania (w tym tkanek ludzkich) i efektywnosci mikroorganizmu. Nalezy wskazaé
obecno$¢ szczegdlnych czynnikéw zjadliwosci.

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

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

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

Pokrewiefistwo ze znanymi czynnikami chorobotwérczymi ro$linnymi, zwierzecymi lub ludzkimi

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

Stabilno$¢ genetyczna i wplywajace na nig czynniki

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

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

Informacje dotyczace produkcji metabolitéw (w szczegélnosci toksyn)

Jezeli wiadomo o innych szczepach nalezacych do tego samego gatunku mikroorganizméw, co szczep bedacy
przedmiotem wniosku, ze wytwarzajg metabolity (w szczegdlnosci toksyny) powodujgce niedopuszczalny
wplyw na zdrowie ludzi lub $rodowisko podczas stosowania lub po zastosowaniu, nalezy opisal charakter
i strukture tej substancji, jej obecno$¢ wewnatrz lub na zewnatrz komorki i jej stabilnosé, jej sposéb dzialania
(w tym zewngtrzne i wewnetrzne czynniki mikroorganizmu niezb¢dne dla dzialania), a takze wplyw na ludzi,
zwierzgta lub gatunki niebedgce przedmiotem zwalczania.

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

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

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

Antybiotyki i inne $rodki przeciwdrobnoustrojowe

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

Nalezy podaé informacje odnosnie do opornosci lub wrazliwosci mikroorganizmu na antybiotyki lub inne
srodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci odnos$nie do stabilnosci kodowania gendéw na opornos¢ prze-
ciwko antybiotykom, chyba ze mozna uzasadnié, iz mikroorganizm nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie
ludzi lub zwierzat, lub ze nie moze przenosi¢ swojej opornosci na antybiotyki lub inne $rodki przeciwdrobnou-
strojowe.

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT MIKROORGANIZMU

Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje musza opisywaé zamierzone cele, do ktérych preparaty zawierajace mikroorganizm
sa stosowane lub beda stosowane, oraz dawke i sposéb stosowania lub proponowanego stosowania.
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(ii) Dostarczone informacje musza szczegétowo okresla¢ normalne metody i $rodki ostroznosci, ktérych nalezy
przestrzega¢ przy obchodzeniu sig, przechowywaniu i transporcie mikroorganizmu.

(iii) Przedtozone wyniki badan, dane i informacje muszg przedstawiaé przydatno$¢ proponowanych srodkéw
w przypadku zastosowania w sytuacjach awaryjnych.

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

Funkcja
Nalezy okresli¢ funkcje biologiczng, wybierajac sposrdd nastepujacych:

— zwalczanie bakterii,

— zwalczanie grzybow,
— zwalczanie owaddw,
— zwalczanie roztoczy,
— zwalczanie mieczakow,
— zwalczanie nicieni,

— zwalczanie chwastéw,
— inne (wymienic).

Przewidywany obszar stosowania

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

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

— tereny rekreacyjne,

— zwalczanie chwastéw na obszarach nie objetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— roéliny domowe,;

— produkty przechowywane,

— inne (wymienic).

Uprawy lub produkty chronione lub poddane dzialaniu $rodka

Nalezy podaé szczegélowe informacje na temat istniejacego i zamierzonego stosowania w odniesieniu do
chronionych upraw, grup upraw, roélin lub chronionych produktéw roslinnych.

Metoda produkgji i kontrola jako$ci

Nalezy podaé pelne informacje dotyczace sposobu masowej produkeji mikroorganizmu.

Whnioskodawca musi prowadzi¢ ciagla kontrole jakosci metody produkcji/procesu i $rodka. Nalezy w szczeg6l-
no$ci prowadzi¢ monitorowanie wystgpowania spontanicznych zmian gléwnych cech mikroorganizmu oraz
braku/obecnodci istotnych zanieczyszczen. Nalezy przedstawi¢ kryteria gwarangji jakosci produkgji.

Nalezy opisa¢ i przedstawi¢ szczegélowo techniki stosowane w celu zapewnienia jednorodnosci $rodka oraz
metody oznaczania do celéw normalizacji, utrzymania i czysto§ci mikroorganizmu (np. HACCP).

Informacje dotyczace wystepowania lub ewentualnego wystgpienia opornosci organizméw zwalcza-
nych

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

Metody zapobiegania utracie zjadliwo$ci materialu rozmnozeniowego mikroorganizmu

Nalezy przedstawi¢ metody zapobiegajace utracie zjadliwosci kultur wyjsciowych.
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Ponadto nalezy opisad, jesli dostgpne, wszelkie metody, ktére mogg zapobiegaé utracie wptywu mikroorganizmu
na gatunki zwalczane.

Zalecane metody i $rodki ostrozno$ci dotyczace obchodzenia si¢, przechowywania, transportu lub
majace zastosowanie w przypadku pozaru

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

Sposoby niszczenia i odkazania

W wielu przypadkach najlepszym lub jedynym sposobem bezpiecznego usuwania mikroorganizméw, skazonych
materialéw lub skazonych opakowan jest ich kontrolowane spalanie w spalarni, ktérej udzielono zezwolenia.

Nalezy dokladnie opisa¢ metody bezpiecznego usuwania mikroorganizméw lub, w razie potrzeby, zabijania ich
przed usunigciem, a takze usuwania skazonych opakowan i materiatéw. Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace takich
metod w celu ustalenia ich skutecznosci i bezpieczenstwa.

Srodki podejmowane w razie wypadku

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

METODY ANALITYCZNE
Wprowadzenie

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

Monitorowanie prowadzone po zatwierdzeniu moze by¢ brane pod uwage we wszystkich obszarach oceny
ryzyka. Ma to w szczeg6lnosci miejsce w przypadku, gdy w celu zatwierdzenia brane sa pod uwage mikro-
organizmy (ich szczepy), ktore sa egzotyczne dla przewidzianego obszaru stosowania. W przypadku metod
analitycznych stosowanych w celu uzyskania danych wymaganych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub
do innych celéw wnioskodawca musi uzasadni¢ zastosowang metodg; w razie potrzeby nalezy opracowaé
oddzielne wytyczne dla takich metod w oparciu o te same wymogi, ktére zostaly okreslone dla metod do
celow kontroli i monitorowania po zatwierdzeniu.

Nalezy przedstawi¢ opisy metod i dolaczy¢ szczegdlowe opisy stosowanego sprzetu, materialéw i warunkow.
Nalezy zglosi¢ stosowanie wszelkich metod uznanych na forum migdzynarodowym.

Metody te powinny w najszerszym mozliwym zakresie wykorzystywaé najprostsze podejécie, angazowaé mini-
malne koszty i wymaga¢ powszechnie dostgpnego sprzgtu.

W przypadku metod stosowanych w analizie mikroorganizméw i ich pozostatosci wymagane sa réwniez dane
dotyczgce swoistoéci, liniowosci, dokladnosci i powtarzalnosci, zgodnie z definicjami w pkt 4.1 i 4.2 czgsci
A niniejszego zalacznika.

Do celow niniejszej sekcji stosuje si¢ nastepujace definicje:

Zanieczyszczenia, meta- | Zgodnie z definicjg rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
bolity, istotne metabolity,
pozostatosci

Istotne zanieczyszczenia | Zanieczyszczenia zdefiniowane powyzej, mogace stanowiC zagrozenie dla zdrowia
ludzi lub zwierzat, lub $rodowiska

Na zadanie nalezy dostarczy¢ nastgpujace probki:
(i) probki mikroorganizmu w takiej postaci, w jakiej zostal wyprodukowany;

(i) wzorce analityczne istotnych metabolitow (w szczegdlnosci toksyn) oraz wszystkich innych skladnikow
objetych definicjg pozostatosci;

(i) probki substancji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen, o ile sa dostgpne.

Metody analizy mikroorganizmu w takiej postaci, w jakiej zostal wyprodukowany

— Metody identyfikacji mikroorganizmu.

— Metody dostarczania informacji dotyczacych ewentualnej zmienno$ci materiatu rozmnozeniowego/aktywnego
mikroorganizmu.
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— Metody odrdzniania mutanta mikroorganizmu od rodzicielskiego dzikiego szczepu.

— Metody ustalania czystosci materialu rozmnozeniowego, z ktérego wytwarzane sa partie, oraz metody
kontroli tej czystosci.

— Metody ustalania zawartosci mikroorganizmu w wytworzonym materiale stosowanym do produkcji prepa-
ratéw oraz metody majgce na celu wykazanie, ze skazajace mikroorganizmy sa kontrolowane w dopusz-
czalnym stopniu.

— Metody okreSlania istotnych zanieczyszczefi w wytworzonym materiale.

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

— Metody okreslania stabilnosci przy przechowywaniu, okresu przechowywania mikroorganizmu, jesli
wlasciwe.

Metody oznaczania i iloSciowego oznaczania pozostalosci (Zzywotnych i niezywotnych)

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

na lub w rodlinach uprawnych, w $rodkach spozywczych i paszach, w tkankach i plynach pochodzenia ludz-
kiego i zwierzgcego, w glebie, w wodzie (w tym wodzie pitnej, wodzie gruntowej i wodzie powierzchniowej)
oraz w stosownych okolicznosciach, w powietrzu.

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

WPLYW NA ZDROWIE LUDZI
Wprowadzenie

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

(ii) Dostarczone informacje, wraz z informacjami dostarczonymi w odniesieniu do jednego lub kilku preparatow
zawierajacych mikroorganizm, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ dokonanie oceny pod wzgledem
zagrozen dla ludzi zwigzanych, bezpo$rednio lub posrednio, z postgpowaniem ze $rodkiem ochrony roslin
zawierajacym mikroorganizm i jego stosowaniem, zagrozen dla 0s6b pracujacych z produktami poddanymi
dzialaniu $rodka oraz zagrozen dla oséb spowodowanych $ladami pozostatoici lub zanieczyszczeniami
wystepujacymi w Zywnosci i wodzie. Ponadto dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu mikroorganizmu,
— okreSlenia odpowiednich warunkéw lub ograniczen towarzyszacych takiemu zatwierdzeniu.

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

— ustalenia odpowiednich sposoboéw udzielania pierwszej pomocy oraz wlasciwych §rodkéw diagnostycz-
nych i terapeutycznych w przypadku infekcji lub innego niekorzystnego wplywu na ludzi.

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

wplywow.

(iif

(iv) W przypadku wszystkich badan nalezy podaé rzeczywisty uzyskang dawke w jednostkach tworzacych
koloni¢ na kg masy ciala (cfu/kg), a takze w innych odpowiednich jednostkach.

(v) Oceng mikroorganizmu przeprowadza si¢ wielopoziomowo.

Pierwszy poziom (poziom I) obejmuje dostgpne podstawowe informacje oraz podstawowe badania, ktére nalezy
przeprowadzi¢ w przypadku kazdego mikroorganizmu. Z podjeciem decyzji odnosnie do wiasciwego programu
badari na podstawie rozpatrywania poszczegdlnych przypadkéw wiaze si¢ konieczno$¢ uzyskania ekspertyzy. Na
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0g6t wymagane sa nowe dane uzyskane w oparciu o konwencjonalne toksykologiczne lub patologiczne do$wiad-
czenia przeprowadzane na zwierzetach laboratoryjnych, chyba ze wnioskodawca moze uzasadni¢ na podstawie
poprzednich informagji, Ze zastosowanie mikroorganizmu w proponowanych warunkach stosowania nie ma
szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat. W oczekiwaniu na przyjecie szczeg6lnych miedzynarodowych
wytycznych wymagane informacje powinny by¢ pozyskiwane w oparciu o dostgpne wytyczne dotyczace badan
(np. wytyczne USEPA OPPTS).

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

POZIOM 1
Informacje podstawowe

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

Dane medyczne

Nalezy przedlozy¢ praktyczne dane i informacje istotne dla rozpoznania objawéw infekeji lub patogenicznosci
oraz dotyczace skutecznosci pierwszej pomocy i Srodkow terapeutycznych, jezeli sa dostgpne i bez uszczerbku
dla przepiséw art. 10 dyrektywy 98/24/WE. W stosownych okolicznosciach nalezy zbada¢ i podaé skutecznos¢
ewentualnych antagonistéw. W odpowiednich przypadkach nalezy wskaza¢ metody zabijania mikroorganizméw
lub odbierania im zdolnosci zakazania (zob. pkt 3.8).

Dane i informacje dotyczace skutkéw narazenia czlowieka, o ile sa dostgpne i maja wymagang jako$¢, sa
szczeg6lnie cenne dla potwierdzenia prawidlowosci dokonanych ekstrapolacji i wycigganych wnioskéw odno-
szacych sie do organdéw docelowych, zjadliwosci i odwracalnosci szkodliwych skutkéw. Dane takie mozna
uzyska¢ w nastepstwie narazenia incydentalnego lub zawodowego.

Nadzdr medyczny nad personelem zaktadu produkcyjnego

Nalezy przedstawi¢ dostgpne sprawozdania dotyczace programéw nadzoru medycznego w miejscu pracy wraz
ze szczegblowymi informacjami odnoénie do projektu programu i narazenia na mikroorganizm. Jezeli jest to
wykonalne, sprawozdania takie powinny zawiera¢ dane dotyczace mechanizmu dzialania mikroorganizmu. O ile
to mozliwe, sprawozdania te powinny zawiera¢ dane dotyczace os6b narazonych w zakladach produkcyjnych
lub po zastosowaniu mikroorganizmu (np. podczas badan skutecznosci).

Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na osoby, ktére mogg wykazywaé podatno$é, np. wezesniejsza choroba,
leczenie, uposledzona odpornos¢, cigza lub karmienie piersia.

Obserwacje dotyczgce dziatari uczulajgcych/alergennosci, w odpowiednich przypadkach

Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych uczulania lub reakcji alergicznej pracownikéw, w tym pracownikow
zatrudnionych w zakladach produkcyjnych, w rolnictwie i zakladach badawczo-rozwojowych oraz innych oséb
narazonych na mikroorganizm, zawierajace, gdy stosowne, szczegélowe dane na temat przypadkéw nadwraz-
liwosci i przewleklego uczulenia. Dostarczone informacje powinny zawiera¢ dane szczegétowe na temat czes-
totliwosci, poziomu i czasu trwania narazenia, zaobserwowanych objaw6w i innych istotnych obserwacji klinicz-
nych. Nalezy poinformowa¢, czy pracownicy zostali poddani testom alergicznym lub czy przeprowadzono
z nimi wywiady w sprawie objawéw alergicznych.

Obserwacje bezposrednie, np. przypadki kliniczne

Nalezy przedtozy¢ dostgpne sprawozdania z istniejacej literatury na temat mikroorganizmu lub blisko spokrew-
nionych z nim cztonkéw grupy taksonomicznej (odnoszgce si¢ do przypadkéw klinicznych), zamieszczane
w oficjalnych czasopismach lub urzgdowych sprawozdaniach wraz ze sprawozdaniami z nastgpczych badan,
ktére zostaly podjete. Sprawozdania te maja szczegdlng warto$¢ i powinny zawiera¢ pelny opis charakteru,
stopnia i czasu trwania narazenia, a takze zaobserwowanych objawdéw Klinicznych, pierwszej pomocy i stoso-
wanych §rodkéw leczniczych oraz pomiaréw i dokonanych obserwacji. Streszczenia i abstrakty maja ograni-
czong wartos¢.

W przypadku przeprowadzonych badaf na zwierzgtach sprawozdania dotyczace przypadkéw klinicznych moga
by¢ szczegdlnie cenne przy potwierdzaniu prawidlowosci interpretacji danych uzyskanych dzigki zwierzgtom
w odniesieniu do ludzi oraz przy identyfikacji nieoczekiwanych, szkodliwych skutkdw, ktére sa specyficzne dla
ludzi.

Podstawowe badania

W celu umozliwienia prawidlowej interpretacji uzyskanych wynikéw niezwykle istotne jest, aby proponowane
metody badan byly wlasciwe w odniesieniu do wrazliwosci gatunku, sposobu podawania itd. oraz wiasciwe
z biologicznego i toksykologicznego punktu widzenia. Sposéb przeprowadzania badan mikroorganizmu zalezy
od gléwnych drég narazenia ludzi.
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Aby oszacowal $rednio- i dlugoterminowe skutki ostrego, podostrego lub nie w pelni przewlektego narazenia na
mikroorganizmy, nalezy stosowa¢ mozliwosci przewidziane w wytycznych OECD, przedtuzy¢ stosowne badania
na okres powrotu do zdrowia (po ktérym nalezy przeprowadzi¢ kompletne makroskopowe i mikroskopowe
badania patologiczne, w tym poszukiwanie obecnosci mikroorganizméw w tkankach i narzadach). Ulatwia to
interpretacj¢ niektérych skutkéw i stwarza mozliwos¢ ustalenia zakaznosci lub chorobotwoérczosci, co z kolei jest
pomocne w podejmowaniu decyzji dotyczacych innych zagadnien, takich jak konieczno§¢ prowadzenia diugo-
terminowych badan (rakotworczo$¢ itp. zob. pkt 5.3), oraz przeprowadzenia badan pozostaloici (zob. pkt 6.2).

5.2.1.  Drzialanie uczulajgce ()

Cel badania

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

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu (9

Nalezy przedstawi¢ informacje dotyczace dziatania uczulajacego.

5.2.2.  Toksycznos ostra, chorobotwdrczos¢ i zakaznosé

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

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

— przebieg w czasie i charakterystyke wplywu, wraz ze szczegélowymi danymi dotyczacymi zmian zachowan
oraz ewentualnych makroskopowych zmian patologicznych wykrytych podczas sekeji zwlok,

— sposéb toksycznego dziatania, o ile to mozliwe,
— wzgledne zagrozenia zwigzane z rdznymi drogami narazenia, oraz
— analizy krwi wykonywane w trakcie badan w celu oceny oczyszczenia jej z mikroorganizmu.

Toksycznosci ostrej/skutkom chorobotwérczym moze towarzyszy¢ zakazno$¢ lub bardziej dlugotrwate skutki,
ktérych nie mozna wykry¢ od razu. W zwigzku z tym, aby oceni¢ stan zdrowia, zachodzi koniecznos¢ prze-
prowadzenia badan zdolnosci zakazania w powigzaniu z potkni¢ciem, wdychaniem i dootrzewnowymi/podskor-
nymi wstrzyknigciami u ssakéw eksperymentalnych.

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

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

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

5.2.2.1. Toksyczno§¢ ostra pokarmowa, chorobotwédrczo$é i zakaino$é droga pokar-

mowa
OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

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

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

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

W wyniku braku odpowiednich metod badania wszystkie mikroorganizmy beda oznakowane jako potencjalne czynniki uczulajace,
chyba ze wnioskodawca chce wykaza¢ brak wihasciwosci uczulajacych przedstawiajac dane. Dlatego ten wymodg dotyczacy danych
nalezy tymczasowo traktowa¢ jako nieobowigzkowy.
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5.2.2.2. Toksyczno$¢ ostra inhalacyjna, chorobotwdrczo§¢ i zakazno§¢ droga inhala-
cyjna
Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy poda¢ toksycznos¢ ostra inhalacyjng (!), chorobotwdrczos¢ i zakazno$¢ danego mikroorganizmu.

5.2.2.3. Pojedyncza dawka podana dootrzewnowo/podskdrnie
Badanie dootrzewnowe/[podskdrne jest uznawane za bardzo czulg forme analizy pozwalajaca wyjasni¢ w szcze-
g6Inosci zakazZnosé.
OkolicznoSci powodujgce powstanie wymogu

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

5.2.3.  Badanie genotoksycznosci

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Jezeli mikroorganizm wytwarza egzotoksyny, zgodnie z pkt 2.8, wéwczas toksyny te i wszelkie inne istotne
metabolity w pozywce hodowlanej musza by¢ réowniez poddane badaniom pod katem genotoksycznosci.
Badania toksyn i metabolitéw powinny by¢ wykonywane z wykorzystaniem, w miare mozliwosci, oczyszczonej
substangji chemiczne;.

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

Cel badania

Badania te majg znaczenie w:

— przewidywaniu mozliwo$ci wystapienia genotoksycznosci,

— weczesnej identyfikacji genotoksycznosci czynnikéw rakotwérezych,

— wyjasnianiu mechanizmu dzialania niekt6rych substancji rakotworczych.

Istotne jest przyjecie elastycznego podejscia przy wyborze dalszych badan zaleznych od interpretacji wynikéw na
kazdym etapie.

Warunki badania(®

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

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

5.2.3.1. Badania in vitro
Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

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

5.2.4.  Badanie hodowli komdrkowych

Te informacje nalezy poda¢ w przypadku mikroorganizméw namnazajacych si¢ wewnatrzkomérkowo, takich jak
wirusy, wiroidy lub poszczegdlne bakterie i pierwotniaki, chyba ze informacje podane w sekcjach 1, 2 i 3
wyraznie wskazuja, ze mikroorganizm nie namnaza si¢ w organizmach statocieplnych. Badanie hodowli komér-
kowej powinno by¢ przeprowadzone w hodowlach ludzkich komoérek lub tkanek z réznych narzadéw. Wybér
moze by¢ oparty na przewidywaniach dotyczacych zainfekowanych narzadéw docelowych. Jesli hodowle ludz-
kich komérek lub tkanek poszczegdlnych narzadéw nie sa dostgpne, mozna wykorzysta¢ inne hodowle komérek
ssakow i tkanek. W przypadku wiruséw kluczowa jest mozliwo$¢ interakeji z ludzkim genomem.

(") Badanie inhalacyjne moze by¢ zastapione badaniem dotchawicznym.
(3) Poniewaz obecne metody badan zaprojektowane sa do przeprowadzania z uzyciem rozpuszczalnych chemikaliéw, nalezy opracowaé
takie metody, ktore bedg odpowiednie do stosowania w przypadku mikroorganizmow.
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5.2.5.  Informacje dotyczgce krétkoterminowej toksycznosci i chorobotwérczosci
Cel badania

Nalezy opisa¢ badania krotkotrwalej toksycznosci w celu dostarczenia informacji dotyczgcych ilosci mikroorga-
nizmu, ktéra moze by¢ tolerowana bez efektéw toksycznych zgodnie z warunkami prowadzonego badania.
Badania takie dostarczaja przydatnych danych na temat zagrozen dla osoéb obchodzgcych si¢ i uzywajacych
preparatow zawierajacych mikroorganizm. Badania toksycznosci krotkookresowej dostarczajg w szczegdlnosci
istotnych informacji o ewentualnie kumulujacym sie dzialaniu mikroorganizmu i ryzyku dla pracownikow,
ktorzy moga by¢ silnie narazeni. Ponadto toksycznosci krotkookresowej dostarczaja informacji uzytecznych
w planowaniu badan toksycznosci przewleklej.

Dostarczane i oceniane badania, dane i informacje powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okrelenia wplywu
powtarzajacego si¢ narazenia na mikroorganizm, w szczegdlnosci aby ustali¢ lub okresli¢:

— wspolzaleino$¢ miedzy dawka a niekorzystnym wplywem,
— toksyczno$¢ mikroorganizmu, w tym, w miare potrzeby, NOAEL w przypadku toksyn,
— organy docelowe, w stosownych przypadkach,

— przebieg w czasie i charakterystyke wplywu, wraz ze szczegélowymi danymi dotyczacymi zmian zachowan
oraz ewentualnych makroskopowych zmian patologicznych wykrytych podczas sekeji zwlok,

— specyficzne efekty toksyczne i wywolywane nimi zmiany patologiczne,

— w stosownych przypadkach, utrzymywanie si¢ i odwracalno$¢ niektorych zaobserwowanych efektéw toksycz-
nych po przerwaniu dawkowania,

— sposéb toksycznego dzialania, o ile to mozliwe, oraz
— wzgledne zagrozenie zwigzane z réznymi drogami narazenia.

Podczas badan nad krétkotrwala toksycznoscig nalezy oszacowaé oczyszczenie najwazniejszych narzadow
z mikroorganizmu.

Nalezy uwzgledni¢ badania pod katem punktéw koncowych chorobotwérczosei i zakaznosci.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

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

Nalezy uzasadni¢ wybor gatunkéw bedacych przedmiotem badai. Wybdr czasu trwania badan zalezy od danych
dotyczgcych ostrej toksycznosei i danych na temat oczyszczenia.

W celu podjecia decyzji o drodze podawania potrzebna jest ekspertyza.

5.2.5.1. Wptyw na zdrowie przy wielokrotnym narazeniu droga wziewna

Informacje dotyczace skutkow zdrowotnych w nastgpstwie wielokrotnego narazenia inhalacyjnego s3 uwazane za
konieczne, szczegdlnie w celu oceny ryzyka na stanowiskach pracy. Wielokrotne narazenie moze wplywaé na
zdolno$¢ zywiciela (czlowieka) do oczyszczenia (np. oporno$é). Ponadto w celu prawidlowej oceny ryzyka,
nalezy zaja¢ si¢ toksycznoScia po wielokrotnym narazeniu na zanieczyszczenia, pozywke, skladniki obojetne
i mikroorganizmy. Nalezy pamigtaé, ze skladniki obojetne zawarte w Srodku ochrony roslin moga mie¢ wplyw
na toksycznos¢ i zakazno§¢ mikroorganizmu.

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

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

5.2.6.  Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, opicka medyczna

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

Nalezy szczegétowo opisaé sposob leczenia, jaki nalezy zastosowaé w przypadku spozycia lub kontaktu z oczami
i skora. Nalezy poda¢ informacje oparte na do$wiadczeniu, jesli istnieja i sa dostepne, a w pozostatych przy-
padkach — na teoretycznych podstawach, dotyczace skutecznosci alternatywnych sposobéw leczenia, gdy jest to
stosowne.

Nalezy udzieli¢ informacji o opornosci na antybiotyki.

(KONIEC POZIOMU 1)
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

POZIOM 1II
Badania specyficznej toksycznosci, chorobotwoérczosci i zakaznos$ci
W niektorych przypadkach moze zachodzi¢ konieczno$é przeprowadzenia dodatkowych badan w celu uzyskania

dodatkowych wyjasnien na temat szkodliwego wplywu na ludzi.

Nalezy w szczegdlnosci przeprowadzi¢ badania dotyczace toksycznosci przewleklej, chorobotworczosci i zakaz-
nosci, rakotworczosci i toksycznosci reprodukcyjnej, jezeli wyniki wezesniejszych badan wskazuja, ze mikro-
organizm moze wywolywaé dlugotrwale skutki zdrowotne. Ponadto, w przypadku gdy wytwarzana jest toksyna,
nalezy przeprowadzi¢ badania kinetyczne.

Wymagane badania nalezy planowal indywidualnie w $wietle poszczegdlnych parametréw, jakie zamierza sie
badad, i celéw, jakie zamierza si¢ osiagnal. Przed przystgpieniem do takich badafi wnioskodawca uzgadnia
z wlaSciwymi organami, jakiego rodzaju badania nalezy przeprowadzic.

Badania komérek somatycznych in vivo

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

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

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

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

Genotoksyczno$¢ — badania in vivo komérek germinalnych

Cel i warunki badania

Zob. czgs¢ A pkt 5.4.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

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

(KONIEC POZIOMU II)

Podsumowanie dotyczgce toksycznosci, chorobotworczosci i zakazno$ci u ssakéw i ocena ogdlna

Nalezy przedozy¢ podsumowanie wszystkich danych i informacji przekazanych w ramach pkt 5.1-5.5, zawie-
rajace szczegdlowy i krytyczng oceng tych danych w kontekscie istotnych kryteriéw dotyczacych oceny i podej-
mowania decyzji oraz wytycznych, w szczegdlno$ci w odniesieniu do zagrozen, na jakie moga by¢ lub sg
narazeni ludzie i zwierzeta, oraz zakres, jako$¢ i wiarygodno$¢ bazy danych.

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

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

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

(ii) Ponadto dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace, aby:
— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu mikroorganizmu,

— okresli¢ odpowiednie warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

— jesli stosowne, umozliwi¢ ustalenie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci, okreséw
miedzy zastosowaniem $rodka a zbiorami, aby chroni¢ konsumentow, oraz okreséw karencji, aby
chroni¢ pracownikéw zajmujacych si¢ uprawami i produktami poddanymi dzialaniu $rodka.

(iii) Do celow oceny zagrozenia powodowanego przez pozostalosci dane do$wiadczalne dotyczace stopnia
narazenia nie muszg by¢ wymagane w przypadkach, w ktérych mozna uzasadnié, ze mikroorganizm
i jego metabolity nie sg niebezpieczne dla ludzi w stezeniach, ktére moglyby wystapi¢ w wyniku zastoso-
wania, na ktore udzielono zezwolenia. Uzasadnienie takie moze opiera¢ si¢ na dostgpnej literaturze,
do$wiadczeniu oraz informacjach przedstawionych w sekcjach 1, 2, 3 i 5.

Trwalo$¢ i prawdopodobiefistwo namnazania w uprawach, paszach lub $rodkach spozywczych lub na
ich powierzchni.

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

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

Wymagane dodatkowe informacje

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

Pozostatosci niezywotne

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

Jezeli w pkt 2.4 i 2.5 zostanie stwierdzone, ze odnosne ilosci mikroorganizmu lub wytworzonych metabolitow,
w szczeg6lnosci toksyn, majg charakter trwaly, wymagane jest przedstawienie pelnych danych do$wiadczalnych
dotyczacych pozostatosci, przewidzianych w sekeji 6 czgsci A niniejszego zalacznika, jesli przewiduje sig, ze
stezenia mikroorganizmu lub wytwarzanych przez niego toksyn w poddanych dzialaniu §rodka srodkach
spozywczych lub paszach lub na ich powierzchni moga wystepowal w stezeniach wyzszych niz w warunkach
naturalnych lub w innym stanie fenotypowym.

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

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

Pozostatosci zywotne

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

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

Jezeli w sekcjach 2.3, 2.5 lub w sekgji 5 stwierdzono zakazno$¢ lub chorobotwérczosé w stosunku do ssakéw
lub jesli jakiekolwiek inne informacje moga sugerowal, ze istnieje zagrozenie dla konsumentéw lub pracow-
nikéw, nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na trwalo$¢ zywotnych pozostatoici. W takim przypadku wiasciwe
organy moga zazadaC przeprowadzenia badain podobnych do tych, ktére sg przewidziane w czgsci A.

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



3.4.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 93/81

7.1.

Podsumowanie i ocena zachowania pozostatosci na podstawie danych przedstawionych w pkt 6.1 i 6.2.
LOSY I ZACHOWANIE W SRODOWISKU
Wprowadzenie

(i) Informacje na temat pochodzenia, wlasciwosci i przetrwania mikroorganizmu oraz jego koricowych meta-
bolitow, a takze jego przewidywane zastosowanie tworzg podstawe oceny loséw i zachowania w $rodo-
wisku.

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

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

(itiy W szczegdlnosci dostarczone informacje muszg by¢ wystarczajace, aby:
— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu mikroorganizmu,
— okresli¢ odpowiednie warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,

— okresli¢ piktogramy (po wprowadzeniu), hasta ostrzegawcze oraz odpowiednie zwroty okreslajace zagro-
zenie i zwroty okreslajace $rodki ostroznosci, ktdre nalezy umiesci¢ na opakowaniach (pojemnikach), dla
celow ochrony $rodowiska,

— przewidzie¢ rozprzestrzenianie sig, losy i zachowanie mikroorganizmu i jego metabolitéw w Srodowisku,
a takze powiazanych z tym okreséw czasu,

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

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

— istotny metabolit jest stabilny poza mikroorganizmem, zob. pkt 2.8, oraz
— toksyczny wplyw istotnego metabolitu jest niezalezny od obecno$ci mikroorganizmu,

— przewiduje sig, ze istotny metabolit moze wystepowal w Srodowisku w znacznie wyzszych st¢zeniach
niz w warunkach naturalnych.

(v) Nalezy uwzgledni¢ dostepne informacje dotyczace zwiazkéw z dzikimi pokrewnymi organizmami wyste-
pujacymi w stanie naturalnym.

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

Trwaloéé i namnazanie

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

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

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

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

Nalezy poda¢ informacje dotyczace zdolnosci do przezycia/dynamiki populacji w glebach uprawnych i nieupraw-
nych bedacych typowymi glebami dla réznych regionéw UE, w ktdrych $rodek jest stosowany lub jego stoso-
wanie jest przewidywane. Nalezy postgpowaé zgodnie z przepisami dotyczacymi wyboru gleby, jej gromadzenia
i postepowania z nig, okre$lonymi we wprowadzeniu w pkt 7.1 czgSci A. Jezeli badany organizm ma by¢
wykorzystany w powigzaniu z innymi czynnikami, np. welng mineralna, nalezy to wlaczy¢ do zakresu badan.

Woda

Nalezy poda¢ informacje dotyczace zdolnoSci do przezycia/dynamiki populacji w systemach naturalnych
osadow/wodnych, zaréwno w warunkach dostepu $wiatla, jak i bez dostepu Swiatla.

Powietrze

W przypadku szczegélnej troski o narazenie operatora, pracownika lub osoby trzeciej moga by¢ niezbedne
informacje dotyczace stezenia w powietrzu.

Mobilnosé

Nalezy dokona¢ oceny ewentualnego rozprzestrzeniania si¢ mikroorganizmu i jego produktéw degradacji w istot-
nych elementach $rodowiska, chyba ze mozna uzasadnié, ze wystapienie narazenia poszczegdlnych elementow
srodowiska na mikroorganizmy jest malo prawdopodobne. W tym kontekscie szczegblne zainteresowanie
wzbudzaja przewidywane zastosowanie (np. na polu lub w szklarni, zastosowanie w odniesieniu do gleby lub
upraw), etapy cyklu zyciowego, w tym wystepowanie wektoréw, trwato$¢ i zdolno$¢ organizmu do kolonizacji
przyleglych siedlisk.

Jezeli zgloszona zostala toksyczno$é, zakazno$é lub chorobotwoérczo$é lub jezeli z jakichkolwiek informacji
wynika ewentualne zagrozenie dla ludzi, zwierzat lub dla $rodowiska nalezy zwrdci¢ szczegblna uwage na
rozprzestrzenianie, trwalo$¢ i ewentualny zasigg roznoszenia. W takim przypadku wlasciwe organy moga
zazadaé przeprowadzenia badan podobnych do tych, ktére sa przewidziane w czgici A. Przed przystgpieniem
do takich badaii wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi organami rodzaj badan, ktére nalezy przeprowadzic.

WPLYW NA ORGANIZMY NIEBEDACE PRZEDMIOTEM ZWALCZANIA
Wprowadzenie

(i) Informacje dotyczace tozsamosci, wlasciwosci biologicznych i dodatkowe informacje w sekcjach 1, 2, 31 7
majg kluczowe znaczenie dla oceny wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania. Dodatkowe
przydatne informacje na temat loséw i zachowania w $rodowisku mozna znalezé w sekcji 7, a na temat
pozioméw pozostatosci w roélinach w sekgji 6; informacje te wraz z informacjami dotyczacymi charakteru
preparatu i sposobu jego stosowania okrelaja charakter i rozmiar potencjalnego narazenia. Informacje
przedstawione zgodnie z sekcja 5 bedg zawieraé istotne informacje dotyczace wplywu na ssaki i zwiazane
z tym mechanizmy.

Zazwyczaj wymagane jest przedstawienie danych do$§wiadczalnych, chyba Ze mozna uzasadni¢, Ze ocena
wplywu na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania moze by¢ dokonana w oparciu o juz dostgpne
informacje.

(i) Wybor wiasciwego organizmu niebedacego przedmiotem zwalczania do badari nad wplywem na $rodo-
wisko powinien by¢ dokonany na podstawie identyfikacji mikroorganizmu (z uwzglednieniem specyfiki
zywiciela, sposobu dzialania i ekologii organizmu). Dzi¢ki takiej wiedzy bedzie mozliwe wybranie whasci-
wych organizméw eksperymentalnych, takich jak organizmy $ciSle spokrewnione z organizmem zwalcza-
nym.

Dostarczone informacje, wraz z informacjami dotyczacymi jednego lub kilku preparatéw zawierajacych
mikroorganizm, powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng wplywu na gatunki niebedace przed-
miotem zwalczania (flora i fauna), ktére moga by¢ narazone na mikroorganizm, w przypadku gdy maja
one znaczenie dla Srodowiska. Wplyw moze by¢ skutkiem jednorazowego, przedluzonego lub wielokrot-
nego narazenia i moze by¢ odwracalny lub nieodwracalny.

(iii

=

W szczegblnosci informacje dotyczace mikroorganizmu, wraz z innymi istotnymi informacjami oraz
informacjami dotyczacymi jednego lub kilku preparatéw zawierajacych ten mikroorganizm, powinny by¢
wystarczajace, aby:

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

— umozliwi¢ ocen¢ odpowiednio krétko- i dtugotrwatego ryzyka dla gatunkéw, populacji, grup i proceséw
niebedacych przedmiotem zwalczania;
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=

(vi

=

(vii)

(viii)

— sklasyfikowa¢ mikroorganizmy pod katem zagrozenia biologicznego,

— okresli¢ Srodki ostroznosci konieczne w celu ochrony gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania,
oraz

— okresli¢ piktogramy (po wprowadzeniu), hasta ostrzegawcze oraz odpowiednie zwroty okreslajace
zagrozenie i zwroty okreslajace $rodki ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ na opakowaniach (pojemni-
kach), dla celéw ochrony $rodowiska.

Konieczne jest zgloszenie wszelkich potencjalnie szkodliwych skutkéw stwierdzonych podczas rutynowych
badain nad wplywem na Srodowisko, rozpoczecie i zgloszenie, jezeli jest to wymagane przez wiasciwe
organy, takich dodatkowych badan, ktére moga by¢ niezbedne dla zbadania ewentualnych zwigzanych
z tym mechanizméw, oraz przeprowadzenie oceny znaczenia tych skutkéw. Nalezy podaé wszystkie
dostgpne dane biologiczne i informacje istotne dla oceny profilu ekologicznego mikroorganizmu.

W przypadku wszystkich badan, nalezy podaé uzyskang srednig dawke w cfu/kg masy ciala, a takze
w innych wlasciwych jednostkach.

Moze by¢ konieczne przeprowadzenie oddzielnych badan nad istotnymi metabolitami (w szczeg6lnosci
toksynami), w przypadku gdy produkty te moga stanowic istotne zagrozenie dla organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania i w przypadku gdy ich wplyw nie moze by¢ oszacowany na podstawie dostep-
nych wynikéw odnoszgcych si¢ do mikroorganizmu. Przed przystapieniem do takich badan wnioskodawca
uzgadnia z wlasciwymi organami, czy takie badania nalezy przeprowadzi¢, a jesli tak, jakiego rodzaju
badania nalezy przeprowadzi¢. Nalezy uwzgledni¢ informacje z sekeji 5, 6 1 7.

W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikow badan nalezy uzy¢, o ile to mozliwe, tego samego
szczepu (lub o zarejestrowanym pochodzeniu) kazdego odno$nego gatunku do réznych badan, ktére
zostaly okreslone.

Badania musza by¢ przeprowadzone, chyba ze mozna uzasadnié, ze organizm niebedacy przedmiotem
zwalczania nie bedzie narazony na mikroorganizm. Jezeli udowodniono, ze mikroorganizm nie powoduje
toksycznego efektu lub nie jest chorobotwérezy lub zakazny dla kregowcéw lub roélin, nalezy jedynie
zbada¢ reakcje na odpowiednie organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

Wplyw na ptaki
Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznodci, chorobotwdrczosci i zakaznosci dla ptakow.

Wplyw na organizmy wodne
Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotwérczosci i zakaznosci dla organizméw wodnych.

Wphw na 1yby

Cel

badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznodci, chorobotworczosci i zakaznosci dla ryb.

Wphw na bezkregowce stodkowodne

Cel

badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotwérczosci i zakaznosci dla kregowcéw stodkowod-

nych.

Wphyw na wzrost alg

Cel

badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace wplywu na wzrost alg, szybkos§¢ ich wzrostu i zdolno$¢ do regeneracji.

Wplyw na rosliny inne niz algi

Cel

badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace wplywu na roéliny inne niz algi.
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8.3.  Wplyw na pszczoly
Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotworczosci i zakaznosci dla pszczot.

8.4.  Wplyw na stawonogi inne niz pszczoly
Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotwérczosci i zakaznosci dla stawonogéw innych niz
pszczoly. Wybér gatunkéw pod katem badan powinien by¢ powigzany z potencjalnym zastosowaniem Srodkéw
ochrony rodlin (np. zastosowanie na liScie lub do gleby). Nalezy zwrécié szczegdlng uwage na organizmy
wykorzystywane do zwalczania biologicznego oraz organizmy odgrywajace wazng role w zintegrowanej
ochronie przed szkodnikami.

8.5.  Wplyw na dzdzownice
Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, chorobotwérczosci i zakaznosci dla dzdzownic.

8.6.  Wplyw na mikroorganizmy glebowe niebedace przedmiotem zwalczania

Nalezy zglosi¢ wplyw na istotne mikroorganizmy niebedace przedmiotem zwalczania i na ich drapiezniki (np.
pierwotniaki dla inokulantéw bakteryjnych). Decyzja o potrzebie dodatkowych badain powinna by¢ podjeta na
podstawie ekspertyzy. W decyzji takiej zostang uwzglednione informacje zawarte w niniejszej sekgji i innych
sekcjach, w szczegdlnosci dane dotyczace specyfiki mikroorganizmu i przewidywanego narazenia. Zrédiem
przydatnych informacji moga by¢ réwniez obserwacje prowadzone podczas badania skutecznosci. Nalezy
zwréci¢ szczegblna uwage na organizmy wykorzystywane w zintegrowanym zarzgdzaniu uprawami (ICM).

8.7. Badania dodatkowe

Dodatkowe badania moglyby obejmowa¢ dalsze wnikliwe badania dodatkowych gatunkéw lub proceséw (jak np.
kanalizacja) lub badania wyzszego poziomu, jak np. badania przewlekle, subletalne lub reprodukcyjne na
wybranych organizmach niebedacych przedmiotem zwalczania.

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

9. PODSUMOWANIE I OCENA WPLYWU NA SRODOWISKO

Podsumowanie i ocena wszystkich danych dotyczacych wplywu na $rodowisko powinny by¢ przeprowadzone
zgodnie z wytycznymi udzielonymi przez wilasciwe organy pafstw czlonkowskich dotyczace formatu takich
podsumowan i ocen. Powinny one obejmowal szczegdlowy i krytyczng oceng tych danych w kontekscie
istotnych kryteriéw dotyczacych oceny i podejmowania decyzji oraz wytycznych w szczeg6lnosci w odniesieniu
do zagrozen, na jakie moga by¢ lub s3 narazone $rodowisko i gatunki niebedace przedmiotem zwalczania, oraz
zakres, jako$¢ i wiarygodnos¢ bazy danych. Nalezy w szczegdlnosci zajaé si¢ nastepujacymi kwestiami:

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

— identyfikacja zagrozonych gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania i zagrozonych populagji, a takze
stopniem ich ewentualnego narazenia,

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