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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 284/2013

z dnia 1 marca 2013 r.

ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla $srodkéw ochrony ro$lin, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
$rodk6w ochrony roslin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 8 wust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 przyjeto rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 545/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 w odniesieniu do wymogdéw dotyczacych
danych dla $rodk6éw ochrony roélin (3). W rozporzadzeniu
tym zawarte s3 wymogi dotyczace zezwolen dla $rodkow
ochrony roélin, jak okreslono w zalaczniku III do dyrek-
tywy Rady 91/414EWG z dnia 15 lipca 1991 r.
w sprawie wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roslin (3).

()  Konieczna jest zmiana tych wymogéw dotyczgcych
danych dla preparatéw chemicznych w celu uwzgled-
nienia najnowszej wiedzy naukowej i technicznej.

(3)  Szczegdlowe informacje dotyczace wdrozenia wymogéw
dotyczacych danych znajduja si¢ w odpowiednich
wytycznych.

(4)  Nalezy zatem uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 545/2011.

(5)  Przed wejSciem w Zycie zmienionych wymogdéw dotycza-
cych danych nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres czasu,
aby umozliwi¢ wnioskodawcom przygotowanie si¢ do
spetnienia tych wymogoéw.

(6)  Aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim i zaintereso-
wanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
nowych wymogéw, wlasciwe jest ustanowienie Srodkéw
przejsciowych dotyczacych danych przedlozonych we
wnioskach o zatwierdzenie, odnowienie zatwierdzenia
lub zmiang warunkéw zatwierdzenia substancji czynnych

() Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
() Dz.U. L 155 z 11.6.2011, s. 67.
() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

oraz we wnioskach o zezwolenie, odnowienie zezwolenia
i zmiane zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin.

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

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laicucha
Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wymogi dotyczace danych dla srodkéw ochrony roslin

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

Artykut 2
Uchylenie
Rozporzadzenie (UE) nr 545/2011 traci moc.

Odestania do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jako
odeslania do niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 3

Srodki przejiciowe dotyczace procedur
zastosowanie do substancji czynnych

majacych

W odniesieniu do substancji czynnych rozporzadzenie (UE)
nr 545/2011 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. zlozono
dokumentacj¢ 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 ktérych to substancji do dnia 31 grudnia
2013 r. ztozono dodatkowa dokumentacje, o ktorej mowa
w art. 9 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 (*.

() Dz.U. L 322 z 8.12.2010, s. 10.
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Artykut 4

Srodki przejiciowe dotyczace procedur majacych

zastosowanie do $rodkéw ochrony roslin

1. Rozporzadzenie (UE) nr 545/2011 ma nadal zastosowanie
w odniesieniu do procedur dotyczacych zezwolen dla srodkow
ochrony rodlin, o ktérych mowa w art. 28 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, pod warunkiem Ze odno$ne wnioski zostaly
zlozone do dnia 31 grudnia 2015 r. i ze dany $rodek ochrony
roélin zawiera co najmniej jedng substancj¢ czynna, dla ktdrej
dokumentacje lub dodatkowa dokumentacje zlozono zgodnie
z art. 3.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, od dnia 1 stycznia 2014 r.
wnioskodawcy mogg zadecydowal o stosowaniu wymogéw
dotyczacych danych okreslonych w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia. Wybor taki nalezy zglosi¢ na piSmie, skladajac
wniosek. Wybdr ten jest nieodwotlalny.

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 rozporzg-
dzenie stosuje si¢ z dniem wejScia 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.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

WPROWADZENIE

Informacje obowigzkowo podawane, ich uzyskiwanie i prezentacja
1. Podawane informacje powinny spetnia nastgpujace wymagania:

1.1.  Informacje powinny by¢ wystarczajace do oceny skutecznosci przewidywalnych zagrozefi, natychmiastowych lub
p6zniejszych, ktére $rodek ochrony roélin moze stwarza¢ dla ludzi, w tym grup szczegélnie wrazliwych, dla
zwierzat i Srodowiska, i powinny obejmowac przynajmniej informacje o badaniach, o ktérych mowa w niniejszym
zafaczniku, oraz wyniki takich badan.

1.2, Nalezy w nich uja¢ wszelkie informacje o potencjalnie szkodliwym wplywie Srodka ochrony roslin na zdrowie
ludzi i zwierzat lub na wody podziemne, a takze o znanym i spodziewanym wplywie w postaci kumulacji
w organizmie i dziatania synergicznego.

1.3. Nalezy w nich uja¢ wszelkie informacje o potencjalnie niedopuszczalnym wplywie Srodka ochrony roslin na
srodowisko, rosliny i produkty rodlinne, a takze o znanym i spodziewanym wplywie w postaci kumulacji w orga-
nizmie i dzialania synergicznego.

1.4. Informacje powinny obejmowaé wszelkie istotne dane pochodzace z poddanych wzajemnej ocenie, ogdlnie
dostgpnych publikacji naukowych, dotyczace substancji czynnej, metabolitow i produktéw rozkladu lub
produktow reakgji, Srodkoéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynng oraz dane dotyczace postepowania
wobec skutkéw ubocznych dla zdrowia, Srodowiska i gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania. Nalezy
udostgpni¢ podsumowanie tych danych.

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

a) nie s3 one konieczne z uwagi na charakter srodka ani jego proponowane zastosowania, ani nie sg konieczne
z naukowego punktu widzenia;

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

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

1.7.  Informacje powinny obejmowaé pelen opis zastosowanych metod badania.

1.8. W stosownych przypadkach informacje nalezy uzyskiwa¢ zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/63[UE ().

1.9. Informacje powinny obejmowaé wykaz punktéw koncowych dla $rodkéw ochrony roslin.

1.10. Informacje powinny w stosownych przypadkach obejmowal propozycje klasyfikacji i etykietowania $rodka
ochrony rolin zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 1272/2008 (?).

1.11. Odpowiednie organy moga wymaga¢ podania informacji zgodnych z przepisami rozporzadzenia Komisji (UE) nr
283/2013 (°) dotyczacych skladnikéw obojetnych. Przed zazadaniem przeprowadzenia dodatkowych badan

wlasciwe organy powinny oceni¢ wszelkie dostgpne informacje podane zgodnie z innymi przepisami Unii.

1.12. Informacje dotyczace $rodka ochrony rodlin oraz informacje dotyczace substancji czynnej powinny by¢ wystar-
czajace do:

a) podjecia decyzji o wydaniu lub odmowie wydania zezwolenia dla $rodka ochrony roslin;
b) okreslenia warunkéw lub ograniczen zwiazanych z zezwoleniem;

() Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33.
(3 Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
(%) Poréwnaj: przypis 1.
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3.1.

3.2

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

&

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

¢) umozliwienia oceny ryzyka ostrego i przewleklego narazenia konsumenta, w tym — w stosownych przypadkach
— oceny ryzyka skumulowanego wynikajacego z narazenia na wigcej niz jedng substancje czynna;

f) umozliwienia oceny ostrego i przewleklego narazenia operatordéw, pracownikéw, mieszkaficéw i 0s6b postron-
nych, w tym — w stosownych przypadkach — skumulowanego narazenia na wiecej niz jedng substancje czynng;

g) umozliwienia dokonania oceny charakteru i zakresu zagrozen dla ludzi, zwierzat (gatunkéw zazwyczaj karmio-
nych i utrzymywanych przez czlowieka lub zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosc)
i zagrozen dla innych gatunkéw kregowcéw niebedacych przedmiotem zwalczania;

E

przewidzenia rozprzestrzeniania si¢, loséw i zachowania w $rodowisku oraz zwigzanych z tym okresoéw czasu;

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

j) umozliwienia oceny wplywu $rodka ochrony roslin na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania;

k) okreslenia niezbednych $rodkéw majacych na celu zminimalizowanie skazenia Srodowiska i wplywu na gatunki
niebedace przedmiotem zwalczania;

1) sklasyfikowania S$rodka ochrony rodlin ze wzgledu na zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.

. W stosownych przypadkach do opracowania badan i przeprowadzenia analizy danych nalezy zastosowaé odpo-

wiednie metody statystyczne.

. Obliczenia dotyczace narazenia powinny odnosi¢ si¢ do metod naukowych uznanych przez Europejski Urzad ds.

Bezpieczedistwa Zywnosci (,Urzad”), o ile metody takie s3 dostepne. Nalezy uzasadni¢ przypadki zastosowania
dodatkowych metod.

Dane zgodne z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu stanowia minimum danych, ktére
majg by¢ przedlozone. Dodatkowe wymagania ustanowione na szczeblu krajowym moga by¢ konieczne w
okreslonych okoliczno$ciach, czyli w przypadku okreslonych scenariuszy czy wzordw stosowania, innych niz
te, ktore uwzgledniono w zatwierdzeniu. Przy okreslaniu i zatwierdzaniu badaf przez wilasciwe organy nalezy
zwrdci¢ szczegdlng uwage na warunki Srodowiskowe, klimatyczne i rolnicze.

Dobra praktyka laboratoryjna

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

W drodze odstgpstwa od pkt 3.1 badania i analizy wymagane zgodnie z czgicia A sekcja 6 i czgcia B sekcja 6
moga by¢ przeprowadzane przez urzedowe lub urzedowo uznane instytucje lub organizacje badawcze, ktére
spelniajg co najmniej nastepujace wymogi:

a) dysponujg odpowiednim personelem naukowym i technicznym, majacym odpowiednie wyksztalcenie, prze-
szkolenie, wiedzg¢ techniczng i do§wiadczenie niezbedne do pelnienia wyznaczonych funkcji;

=

dysponuja odpowiednim wyposazeniem wymaganym do prawidlowego prowadzenia badan i dokonywania
pomiaréw objetych deklarowanymi przez nie kompetencjami; wyposazenie to jest wlasciwie konserwowane
i, w stosownych przypadkach, kalibrowane przed rozpoczeciem pracy i po jej zakoficzeniu zgodnie z ustalonym
programem;

dysponuja odpowiednimi polami do$wiadczalnymi i, w stosownych przypadkach, szklarniami, komorami
wzrostu i przechowalniami; $rodowisko, w ktérym prowadzi si¢ badania, nie moze powodowaé braku
wazno$ci wynikéw tych badan lub wywieral niekorzystnego wplywu na wymagang dokladno$¢ pomiaréw;

(e}
=

e

udostepniaja odpowiednim czlonkom personelu wszystkie procedury operacyjne, jak rowniez protokoly wyko-
rzystane do badar;

() Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44.



3.4.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 93/89

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4

e) na zadanie wiasciwego organu udostgpniaja przed rozpoczeciem badania informacje o jego lokalizacji i o
badanych $rodkach ochrony roslin;

f) dopilnowujg, aby jako$¢ wykonanej pracy byla odpowiednia do jej rodzaju, dziedziny, zakresu i zamierzonego
celu;

g) przechowuja zapisy ze wszystkich pierwotnych obserwagji, obliczenia oraz pochodne dane i zapisy z kalibracji
oraz koncowe sprawozdanie z badania, dopdki Srodek, ktérego dotycza, posiada zezwolenie na stosowanie
w panstwie cztonkowskim.

Urzgdowo uznane instytucje i organizacje badawcze, a takze, jezeli wymagaja tego wlasciwe organy, urzedowe
instytucje i organizacje:

— przekazujg odpowiedniemu organowi krajowemu wszystkie informacje niezbedne do wykazania, Ze s3 w stanie
spelni¢ wymogi przewidziane w pkt 3.2,

— pozwalajg w kazdym czasie na przeprowadzenie inspekcji, ktére kazde panstwo czlonkowskie powinno
regularnie organizowa¢ na swoim terytorium w celu sprawdzenia zgodnosci z wymaganiami ustanowionymi
w pkt 3.2

W drodze odstepstwa od pkt 3.1:

w przypadku substangji czynnych bedacych mikroorganizmami lub wirusami — badania i analizy przeprowadzane
w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci lub bezpieczefistwa, odnoszacych si¢ do innych aspektéw niz
zdrowie ludzi, moga by¢ przeprowadzane przez urzgdowe lub urzgdowo uznane instytucje lub organizacje
badawcze, ktére spelniaja przynajmniej wymogi okreslone w pkt 3.2 i 3.3.

badania przeprowadzone przed rozpoczeciem stosowania niniejszego rozporzadzenia, nawet jesli nie s3g w pelni
zgodne z wymogami dobrej praktyki laboratoryjnej lub z obecnymi metodami badan, moga zosta¢ wlaczone do
oceny, jesli wlasciwe organy zaakceptuja je jako naukowo wazne, dzigki czemu zbednym bedzie powtdrzenie
badaf na zwierzgtach, w szczeg6lnosci badan rakotwoérczosci i toksycznosei reprodukeyjnej. Odstgpstwo to ma
zastosowanie do badan wszystkich gatunkéw kregowcow.

Material do badan

Ze wzgledu na wplyw, jaki zanieczyszczenia i inne skladniki moga wywiera¢ na zachowanie toksykologiczne
i ekotoksykologiczne, dla kazdego rodzaju badan nalezy przedlozy¢ szczegétowy opis (specyfikacje) stosowanego
materiatu. Badania nalezy przeprowadzi¢ przy zastosowaniu Srodka ochrony roélin, na ktéry ma zosta¢ udzielone
zezwolenie; alternatywnie mozna zastosowal zasady pomostowe, na przyklad wykorzysta¢ badania dotyczace
srodka o poréwnywalnym/réwnowaznym skladzie. Nalezy dostarczy¢ szczegblowy opis zastosowanego skladu.

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 szlakéw metabolicznych oraz zbadanie rozprzestrzeniania si¢ substancji czynnej i jej metabolitéw, produktéw
rozktadu i produktéw reakcji.

Badania na kregowcach

Badania na kregowcach nalezy przeprowadza¢ jedynie wtedy, gdy brak jest innych zwalidowanych metod.

Alternatywne metody, ktére nalezy wzia¢ pod uwage, powinny obejmowaé metody in vitro i metody in silico.
Nalezy réwniez zachgca¢ do stosowania metod ograniczania i udoskonalania badan in vivo w celu ograniczenia do
minimum liczby zwierzat wykorzystywanych do badan.

Przy opracowywaniu metod badan nalezy w pelni uwzgledni¢ zasady zastgpowania, ograniczania i doskonalenia
badain z wykorzystaniem kregowcow, zwlaszcza jesli dostepne sa odpowiednie zwalidowane metody mogace
zastapi¢, ograniczy¢ lub udoskonali¢ badania na zwierzgtach.

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

Z powoddéw etycznych nalezy uwaznie rozwazy¢ projekt badan, uwzgledniajgc mozliwo$¢ ograniczenia, udosko-
nalenia i zastgpienia badan na zwierzetach. Przykladowo mozna uniknal 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 rozporzg-
dzenia sa publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Wykaz ten nalezy regularnie aktualizowad.
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CZESC A
CHEMICZNE SRODKI OCHRONY ROSLIN

SPIS TRESCI

SEKCJA 1 Tozsamos¢ srodka ochrony roslin

1.1. Whnioskodawca

1.2 Producent $rodka ochrony roélin i substancji czynnych

1.3. Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa oraz, w stosownych przypadkach, numer kodowy

srodka ochrony roslin nadany przez producenta na etapie rozwoju

1.4. Szczegdlowe informacje iloSciowe i jako$ciowe dotyczace skladu $rodka ochrony roslin
1.4.1. Skiad $rodka ochrony roslin

1.4.2. Informacje dotyczace substancji czynnej

1.4.3. Informacje o sejfnerach, synergetykach i skladnikach obojetnych

1.5. Rodzaj i kod $rodka ochrony roslin

1.6. Funkcja

SEKCJA 2 Fizyczne, chemiczne i techniczne wlasciwosci Srodka ochrony roslin

2.1. Wyglad

2.2. Wiasciwosci wybuchowe i utleniajace

2.3. Palno$¢ i samonagrzewanie

2.4. Kwasowo$¢[zasadowos¢ i warto§¢ pH

2.5. Lepko$¢ i napiecie powierzchniowe

2.6. Gestos¢ wzgledna i gesto$¢ nasypowa

2.7. Stabilno$¢ przy przechowywaniu i okres waznosci — wplyw temperatury na wiasciwosci techniczne $rodka

ochrony roslin

2.8. Wiasciwosci techniczne $rodka ochrony roslin

2.8.1. Zwilzalnos¢

2.8.2. Trwato$¢ piany

2.8.3. Zdolnosci do tworzenia zawiesiny, spontaniczno$¢ i stabilno$¢ dyspersji
2.8.4. Stopien rozciericzenia i stabilno$¢ roztworu

2.8.5. Rozklad wielkosci czastek, zawarto$¢ pyhu, Scieranie i stabilno$¢ mechaniczna

2.8.5.1.  Rozklad wielkosci czastek
2.8.5.2.  Zawarto$¢ pylu
2.8.5.3. Scieranie

2.8.5.4.  Twardos§¢ i zwarto§é

2.8.6. Zdolno§¢ emulgowania, reemulgowania, stabilnosci emulsji
2.8.7. Zdolnos¢ do plynigcia, wylewnos¢ i pylistosé
2.9. Zgodnos¢ fizyczna i chemiczna z innymi produktami, w tym ze Srodkami ochrony roslin, na stosowanie

z ktérymi ma zostaé udzielone zezwolenie
2.10. Przyczepnos¢ i rozklad na nasionach

2.11. Inne badania
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SEKCJA 3
3.1.

3.2
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

3.7.

3.8.
SEKCJA 4
4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.
4.5.1.
4.5.2.

SEKCJA 5

5.1.
5.1.1.
5.1.2.
5.2

SEKCJA 6

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.

6.4.1.

6.4.2.
6.4.3.
6.4.4.
6.4.5.

Dane dotyczgce stosowania
Przewidywany obszar stosowania
Wplyw na organizmy szkodliwe
Szczegbltowe dane dotyczgce zamierzonego stosowania
Dawka stosowania i stezenie substancji czynnej
Metoda stosowania
Liczba i harmonogram zastosowan oraz czas trwania ochrony

Niezbedne okresy karengji lub inne Srodki ostroznosci majace na celu zapobieganie fitotoksycznym skutkom
dla roélin uprawianych nast¢pczo

Proponowane instrukcje stosowania
Dalsze informacje dotyczgce $rodka ochrony roslin
Bezpieczne odstepy czasu i inne $rodki ostrozno$ci w celu ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska
Zalecane metody i $rodki ostroznosci
Srodki awaryjne podejmowane w razie wypadku
Opakowania, zgodno$§¢ $rodka ochrony rodlin z proponowanym materialem opakowania
Procedury niszczenia lub odkazania $rodka ochrony roélin i jego opakowania
Procedury neutralizowania
Kontrolowane spalanie
Metody analityczne
Wprowadzenie
Metody stosowane do uzyskiwania danych przed wydaniem zezwolenia
Metody analizy $rodka ochrony roslin
Metody oznaczania pozostalosci
Metody do celéw kontroli i monitorowania po wydaniu zezwolenia
Dane dotyczgce skutecznosci
Wprowaodzenie
Badania wstepne
Badania skutecznosci
Informacje na temat wystgpowania lub mozliwego rozwoju opornosci
Niekorzystny wplyw na uprawy poddane dziataniu $rodka

Fitotoksyczno$¢ dla roslin docelowych (w tym dla réznych kultywaréw) lub dla docelowych produktéow
ro$linnych

Wplyw na plony roélin lub produktéw rolinnych poddanych dziataniu $rodka

Wplyw na jako$¢ roslin lub produktéw roslinnych

Wplyw na procesy przetwarzania

Wplyw na rodliny lub produkty rodlinne poddane dziataniu $rodka, przeznaczone do celéw rozmnazania
Obserwacje nad innymi niepozadanymi lub niezamierzonymi skutkami ubocznymi

Wplyw na roéliny uprawiane nastgpczo

Wplyw na inne roéliny, w tym na uprawy przylegle

Wplyw na organizmy pozyteczne i inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania
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SEKCJA 7

7.1.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.2.1.

7.2.2.2.

7.2.3.1.
7.2.3.2.
7.3.

7.4.
SEKCJA 8

SEKCJA 9

9.1.

9.1.1.1.
9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

9.1.1.2.2.

9.1.2.1.
9.1.2.2.

9.1.2.3.

Badania toksykologiczne

Wprowadzenie

Toksyczno$¢ ostra

Toksyczno$¢ pokarmowa

Toksyczno$¢ dermalna

Toksyczno$¢ inhalacyjna

Podraznienie skory

Podraznienie oka

Badanie dzialania uczulajagcego na skére

Dodatkowe badania dotyczace $rodka ochrony roslin
Dodatkowe badania w zakresie polaczent Srodkéw ochrony roslin
Dane dotyczace narazenia

Narazenie operatora na dzialanie substancji

Szacunkowa ocena narazenia operatora

Pomiar narazenia operatora

Narazenie 0sob postronnych i mieszkancow

Szacunkowa ocena narazenia osob postronnych i mieszkancow
Pomiar narazenia osob postronnych i mieszkaiicéw

Narazenie pracownikow

Szacunkowa ocena narazenia pracownikéw

Pomiar narazenia pracownikéw

Absorpcja dermalna

Dostepne dane toksykologiczne odnoszace si¢ do skladnikéw obojetnych

Pozostalosci w lub na produktach, zywnosci i paszy poddanych dzialaniu srodka

Losy i zachowanie w Srodowisku
Wprowadzenie
Losy i zachowanie w glebie
Szybkos¢ degradacji w glebie
Badania laboratoryjne
Badania w warunkach polowych
Badania zanikania w glebie
Badania akumulacji w glebie
Mobilnos¢ w glebie
Badania laboratoryjne
Badania lizymetryczne
Badanie wymywania w warunkach polowych
Szacunkowa ocena stezefi w glebie
Losy i zachowanie w wodzie i osadzie

Mineralizacja tlenowa w wodach powierzchniowych



3.4.2013 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 9393

9.2.2. Badania w ukfadzie osad-woda

9.2.3. Badania w ukladzie osad-woda poddanym dzialaniu promieniowania
9.2.4. Ocena stezen w wodach podziemnych

9.2.4.1.  Obliczenie stezen w wodach podziemnych

9.2.4.2.  Dodatkowe badania w warunkach polowych

9.2.5. Szacunkowa ocena stezent w wodzie powierzchniowej i w osadzie

9.3. Losy i zachowanie w powietrzu

9.3.1. Droga i szybko§¢ degradacji w powietrzu oraz przenoszenie w powietrzu
9.4. Szacunkowa ocena stezen dla innych drég narazenia

SEKCJA 10  Badania ekotoksykologiczne
Wprowadzenie
10.1. Wplyw na ptaki i inne kregowce ladowe
10.1.1.  Wplyw na ptaki
10.1.1.1.  Ostra toksyczno$¢ pokarmowa w odniesieniu do ptakéw
10.1.1.2. Dane wyzszego poziomu dotyczace ptakéw
10.1.2.  Wplyw na kregowce ladowe inne niz ptaki
10.1.2.1. Ostra toksyczno$¢ pokarmowa dla ssakow
10.1.2.2. Dane wyzszego poziomu dotyczace ssakéw
10.1.3.  Wplyw na inne dzikie kregowce ladowe (gady i plazy)
10.2. Wplyw na organizmy wodne
10.2.1.  Toksyczno§¢ ostra dla ryb, bezkregowcow wodnych lub wplyw na algi i makrofity

10.2.2.  Dodatkowe badania toksyczno$ci dlugoterminowej i przewleklej odnoszace si¢ do ryb, bezkregowcow
wodnych i organizméw zyjacych w osadzie

10.2.3.  Dalsze badania na organizmach wodnych

10.3. Wplyw na stawonogi

10.3.1.  Wplyw na pszczoly

10.3.1.1.  Ostra toksyczno$¢ dla pszczot

10.3.1.1.1. Ostra toksyczno$¢ pokarmowa

10.3.1.1.2. Ostra toksyczno$¢ kontaktowa

10.3.1.2.  Toksyczno§¢ przewlekla dla pszczoét

10.3.1.3.  Wplyw na rozwdj i inne etapy zycia pszczét miodnych

10.3.1.4.  Efekty subletalne

10.3.1.5. Badania przeprowadzane w klatkach i tunelach

10.3.1.6. Badania w warunkach polowych z wykorzystaniem pszczét miodnych
10.3.2.  Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania stawonogi inne niz pszczoly

10.3.2.1.  Standardowe badania laboratoryjne odnoszace si¢ do stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania
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10.3.2.2.

10.3.2.3.
10.3.2.4.
10.3.2.5.
10.4.
10.4.1.
10.4.1.1.
10.4.1.2.
10.4.2.
10.4.2.1.
10.4.2.2.
10.5.
10.6.
10.6.1.
10.6.2.
10.6.3.
10.6.4.
10.7.
10.8.
SEKCJA 11

SEKCJA 12

Rozszerzone badania laboratoryjne i badania zalegajacych pozostaloéci z wykorzystaniem stawonogéw niebe-
dacych przedmiotem zwalczania

Badania w warunkach pétpolowych przy wykorzystaniu stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania
Badania w warunkach polowych przy wykorzystaniu stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania
Inne drogi narazenia dla stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania
Wplyw na niebedaca przedmiotem zwalczania mezo- i makrofaung glebowa
Dzdzownice
Dzdzownice — efekty subletalne
Dzdzownice — badania w warunkach polowych
Wplyw na niebedaca przedmiotem zwalczania mezo- i makrofaune glebowsa (inng niz dzdzownice)
Badanie na poziomie gatunku
Badania wyzszego poziomu
Wplyw na przemiang azotu obecnego w glebie
Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania ladowe roliny wyzsze
Podsumowanie danych pochodzacych z badan przesiewowych
Badania na rodlinach niebedacych przedmiotem zwalczania
Rozszerzone badania laboratoryjne na roSlinach niebedacych przedmiotem zwalczania
Badania w warunkach pétpolowych i polowych dotyczace rodlin niebedgcych przedmiotem zwalczania
Wplyw na inne organizmy ladowe (flora i fauna)
Dane z monitorowania
Dane literaturowe

Klasyfikacja i oznakowanie

SEKCJA 1

Tozsamos$¢ srodka ochrony roslin

Podane informacje powinny by¢ wystarczajace do dokladnego zidentyfikowania $rodka ochrony rosli i do okreslenia jego

specyfikacji

1.1.

1.2

1.3.

i charakteru.

Whioskodawca

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 kontaktéw.

Producent $rodka ochrony roélin i substancji czynnych

Nalezy poda¢ imig¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres producenta $rodka ochrony roélin oraz kazdej substancji
czynnej zawartej w rodku ochrony roslin, a takze nazwe i adres kazdego zakladu produkcyjnego, w ktérym
wytwarzane sa Srodek ochrony roslin i substancje czynne. Nalezy poda¢ dane osoby wyznaczonej do
kontaktéw (imig i nazwisko, numer telefonu, adres e-mail i numer faksu).

Jesli substancja czynna pochodzi od producenta, ktéry nie przedtozyt dotychczas danych zgodnie z rozporza-
dzeniem (UE) nr 283/2013, nalezy dostarczy¢ dane odnoszace si¢ do tych wymagan w celu ustalenia
réwnowaznosci substancji czynne;j.

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa oraz, w stosownych przypadkach, numer
kodowy $rodka ochrony roslin nadany przez producenta na etapie rozwoju

Nalezy podaé wszystkie, zaréwno uprzednie, jak i obecne, nazwy handlowe i proponowane nazwy handlowe
oraz numery kodowe $rodka ochrony roslin nadane na etapie rozwoju. Jezeli nazwy handlowe i numery
kodowe, o ktérych mowa, dotycza podobnych, ale réznych $rodkéw ochrony roélin, nalezy podaé wyczer-
pujace, szczegdtowe informacje dotyczace tych réznic. Proponowana nazwa handlowa nie powinna myli¢ si¢
z nazwa handlowa $rodkéw ochrony rodlin, na ktére juz udzielono zezwolenia. Kazdy numer kodowy
powinien by¢ specyficzny dla niepowtarzalnego $rodka ochrony roslin.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Szczegbolowe informacje iloSciowe i jakoSciowe dotyczace skladu $rodka ochrony roslin
Sklad $rodka ochrony roslin

W odniesieniu do $rodka ochrony roélin nalezy poda¢ nastepujace informacje:

— zawarto$§¢ technicznych substancji czynnych (na podstawie okreslonej minimalnej czystosci) oraz dekla-
rowana zawarto$¢ czystych substancji czynnych, a takze, w stosownych przypadkach, odpowiednia
zawarto$¢ wariantéw substancji czynnych (takich jak sole i estry),

— zawarto$¢ sejfnerow, synergetykéw i skladnikéw obojetnych,
— w stosownych przypadkach — maksymalng zawarto$¢ istotnych zanieczyszczen.

W przypadku $rodkéw ochrony rolin o spowolnionym lub kontrolowanym uwalnianiu (takim jak zawiesina
kapsulkowa) oprécz calkowitej zawartosci substancji czynnej nalezy podaé wskaznik szybkosci uwalniania
wolnej (niezakapsulkowanej) substancji czynnej i zakapsutkowanej substancji czynnej. Jesli jest to mozliwe,
nalezy stosowa¢ odpowiednie metody Migdzynarodowej Rady Wspotpracy w dziedzinie Analizy Pestycydow
(CIPAC). W razie zastosowania alternatywnej metody wnioskodawca powinien to uzasadnié, podajac jedno-
cze$nie szczegdlowy opis zastosowanej metodyki.

Stezenie kazdej substancji czynnej powinno by¢ wyrazone w nastgpujacy sposob:

— dla cial stalych, aerozoli, cieczy lotnych (maksymalna temperatura wrzenia 50 °C) lub cieczy lepkich
(dolna granica 1 Pa s w temperaturze 20 °C) — jako % w|w i g/kg,

— dla form uzytkowych bedacych innymi cieczamifzelami — jako % wjw i g/l
— dla gazéw — jako % v[v i % w|w.

Informacje dotyczgce substancji czynnej

W odniesieniu do substancji czynnych nalezy poda¢ ich nazwy zwyczajowe Migdzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej (nazwy zwyczajowe ISO) lub proponowane nazwy zwyczajowe 1SO, ich numery CIPAC oraz
przydzielane przez Komisj¢ Europejska numery WE, o ile takie numery s3 dostgpne. W stosownych przy-
padkach nalezy okresli¢, jakie sole, estry, aniony lub kationy s3 obecne.

Informacje o sejfnerach, synergetykach i sktadnikach obojetnych

Sejfnery, synergetyki i skladniki obojetne nalezy, o ile to mozliwe, identyfikowaé przy uzyciu nazwy
chemicznej podanej w czesci 3 w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub, jezeli nie sg
objete tym rozporzadzeniem, zgodnie zaréwno z nomenklaturg Mig¢dzynarodowej Unii Chemii Czystej
i Stosowanej (IUPAC), jak i z nomenklaturg CA (Chemical Abstracts). Nalezy poda¢ ich wzér strukturalny.
W odniesieniu do kazdego z elementéw sejfnerdw, synergetykéw i skladnikéw obojetnych nalezy podaé
odpowiedni numer KE oraz numer przypisany przez Chemical Abstracts Service (CAS), o ile takie numery
istniejg. Nalezy poda¢ sklad sktadnikéw obojetnych bedgcych mieszaninami. Jesli podane informacje nie
okreslajg dokladnie sejfnera, synergetyka lub skladnika obojetnego, nalezy dostarczy¢ odpowiednig specyfi-
kacje. Nalezy takze poda¢ nazwe handlows, jesli taka istnieje. Nalezy dostarczy¢ karty charakterystyki zgodnie
z art. 31 rozporzagdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (!). Powinny one by¢ aktualne
i zgodne z innymi przepisami Unii.

W odniesieniu do skladnikéw obojetnych nalezy okresli¢ funkcje sposréd wymienionych ponizej:

a) Srodek klejacy (Srodek zwigkszajacy przylepnosd);

b) Srodek przeciwpienigcy;

¢) $rodek przeciw zamarzaniu;

d) $rodek wiazacy;

e) roztwér buforowy;

f) nosnik;

g) $rodek odwaniajacy;

h) $rodek dyspergujacy;

i) barwnik;

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
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1.5.

1.6.

j) §rodek wymiotny;
k) emulgator;

) nawoz;

m) $rodek konserwujacy;
n) odorant

o) perfumy;

p) propelent;

q) repelent;

1) rozpuszczalnik;

s) stabilizator;

t) zageszczacz;

u) $rodek zwilzajacy;

<

) rézne (podlegaja okreSleniu przez wnioskodawce).
Nalezy dostarczy¢ opis przygotowania formy uzytkowe;.

Rodzaj i kod $rodka ochrony roslin

Rodzaj i kod $rodka ochrony roélin powinny by¢ przydzielane zgodnie z najnowsza edycja podrecznika
,Manual on development and use of FAO and WHO specifications for pesticides” przygotowywanego przez
wspodlne posiedzenie w sprawie specyfikacji pestycydow FAO/WHO (Joint Meeting on Pesticide Specifications
— JMPS).

Jezeli dany Srodek ochrony rodlin nie zostal doktadnie okreslony we wspomnianej publikacji, nalezy dostar-
czy¢ dokladny opis fizycznego charakteru i stanu Srodka ochrony roslin wraz z propozycja odpowiedniego

opisu rodzaju $rodka ochrony roslin i propozycja jego definicji.

Funkcja

Nalezy okresli¢ funkcje, wybierajac sposréd nastepujacych:

o

) akarycyd;

=5

) bakteriocyd;

¢) fungicyd;

d) herbicyd;

e) insektycyd;

f)  moluskocyd;

g) nematocyd;

h) regulator wzrostu rodlin;
i) repelent;

j)  rodentycyd;

k) substancje semiochemiczne;
1) S$rodek kretobdjczy;

m) Srodek wirusobéjczy;

n) inne (podlegaja okresleniu przez wnioskodawce).
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SEKCJA 2

Fizyczne, chemiczne i techniczne wlasciwosci Srodka ochrony roslin

Nalezy okresli¢ zakres, w ktorym $rodki ochrony roslin bedace przedmiotem wniosku o udzielenie zezwolenia sg zgodne

z odpowied
specyfikacji.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

nimi specyfikacjami FAO/WHO. Wnioskodawca powinien szczegétowo opisac i uzasadni¢ odstgpstwa od tych

Wyglad

Nalezy dostarczy¢ opis koloru i stanu fizycznego $rodka ochrony roslin.

Wilasciwosci wybuchowe i utleniajace

Nalezy ustali¢ i poda¢ whasciwosci wybuchowe i utleniajace Srodka ochrony roslin. Akceptuje si¢ teoretyczne
oszacowanie dokonane na podstawie struktury, jesli oszacowanie to spelnia kryteria okreslone w zalaczniku 6
Zalecenn ONZ dotyczgcych transportu towaréw niebezpiecznych, Podrecznik badan i kryteriow (1).

Palno$¢ i samonagrzewanie

Nalezy ustali¢ i poda¢ dane dotyczgce temperatury zaplonu cieczy zawierajgcych tatwopalny rozpuszczalnik.
Nalezy ustali¢ i poda¢ dane dotyczace palnosci $rodkéw ochrony roslin w postaci stalej i gazoéw. Akceptuje
si¢ teoretyczne oszacowanie dokonane na podstawie struktury, jesli oszacowanie to spelnia kryteria okreslone
w zalgczniku 6 Zalecet ONZ dotyczacych transportu towaréw niebezpiecznych, Podrecznik badan i kryte-
riow.

Nalezy ustali¢ i poda¢ dane dotyczace samonagrzewania.

Kwasowo$¢[zasadowos¢ 1 warto$¢ pH

W przypadku wodnych $rodkéw ochrony roélin nalezy ustali¢ i podaé warto§¢ pH $rodka ochrony roslin
w formie nierozpuszczonej.

W przypadku $rodkéw ochrony roslin w postaci stalej oraz cieklych $rodkéw ochrony rodlin innych niz
wodne, ktére sg przeznaczone do stosowania w formie roztworu wodnego, nalezy ustali¢ i poda¢ warto§¢ pH
dla rozcieficzenia $rodka ochrony roslin wynoszacego 1 %.

W przypadku $rodkéw ochrony roslin bedacych kwasami (pH < 4) lub zasadami (pH > 10) nalezy ustali¢
i poda¢ dane dotyczace kwasowosci lub zasadowosci.

Lepko$¢ i napiecie powierzchniowe

W odniesieniu do cieklych form uzytkowych nalezy ustali¢ lepko$¢ przy dwoch szybkosciach Scinania i w
temperaturze 20 °C 1 40 °C oraz przekaza¢ uzyskane dane wraz z warunkami badania. Napigcie powierzch-
niowe nalezy ustali¢ dla najwyzszego poziomu stezenia.

W odniesieniu do cieklych §rodkéw ochrony roélin, ktére zawieraja > 10 % weglowodoréw i w przypadku
ktorych lepko$¢ kinematyczna wynosi mniej niz 7 x 107° m?/sek w temperaturze 40 °C, nalezy ustali¢
i podaé napigcie powierzchniowe czystej formy uzytkowej w temperaturze 25 °C.

Gestos$¢ wzgledna i gesto$¢ nasypowa

Nalezy ustali¢ i podaé gesto§¢ wzgledna cieklych $rodkéw ochrony roslin.
Nalezy ustali¢ i podaé gesto$¢ nasypowa (usypowa) Srodkéw ochrony roélin w proszku lub granulach.

Stabilno$¢ przy przechowywaniu i okres waznos$ci — wplyw temperatury na wlasciwosci techniczne
$rodka ochrony roslin

Nalezy ustali¢ i poda¢ dane dotyczgce stabilnoci Srodka ochrony roslin po okresie przyspieszonego starzenia
przez 14 dni w temperaturze 54 °C. Dane uzyskane z alternatywnych kombinacji czasu i temperatury (np. 8
tygodni w temperaturze 40 °C, 12 tygodni w temperaturze 35 °C lub 18 tygodni w temperaturze 30 °C)
mozna przedlozy¢ jako alternatywne dane dotyczgce przyspieszonego starzenia. Nalezy dolozy¢ staran, by
badanie to zostalo przeprowadzone w opakowaniu wykonanym z tego samego materialu co opakowanie
handlowe.

(') Organizacj

ja Narodéw Zjednoczonych, Nowy Jork i Genewa (2009), publikacja ISBN 978-92-1-139135-0.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

Jezeli zawarto§¢ substancji czynnej po przeprowadzeniu badan stabilnosci termicznej spada o wigcej niz 5 %
zawartoci poczgtkowej, nalezy dostarczy¢ informacje na temat produktéw rozkladu.

W odniesieniu do cieklych $rodkéw ochrony roélin nalezy ustali¢ i poda¢ dane dotyczace wplywu niskich
temperatur na stabilno$c.

Nalezy ustali¢ i poda¢ okres waznosci $rodka ochrony roélin w temperaturze otoczenia. Jesli okres waznosci
wynosi mniej niz dwa lata, nalezy poda¢ okres wazno$ci w miesigcach wraz z odpowiednimi specyfikacjami
temperatury. Badanie stabilnosci w temperaturze otoczenia nalezy przeprowadzi¢ przy wykorzystaniu opako-
wania wykonanego z tego samego materialu co opakowanie handlowe. W stosownych przypadkach nalezy
podaé dane dotyczace zawartosci istotnych zanieczyszczen przed przechowywaniem i po nim.

Wlasciwosci techniczne $rodka ochrony roslin

Nalezy ustali¢ i poda¢ wiasciwosci techniczne $rodka ochrony roélin dla odpowiednich pozioméw stezenia.

Zwilzalnos¢

Nalezy ustali¢ i poda¢ zwilzalno$¢ srodkéw ochrony roslin w postaci stalej rozcienczanych w celu zastoso-
wania.

Trwalos¢ piany

Nalezy ustali¢ i podaé trwalo$¢ piany Srodkéw ochrony roslin rozcienczanych w celu zastosowania.

Zdolnosci do tworzenia zawiesiny, spontanicznos¢ i stabilnos¢ dyspersji
W odniesieniu do $rodkéw dyspergowanych w wodzie nalezy ustali¢ i podaé zdolno$¢ do tworzenia zawie-

siny, spontaniczno$¢ i stabilno$¢ dyspersji.

Nalezy ustali¢ i podaé stabilno§¢ dyspersji srodkéw ochrony roslin takich jak zawiesino-emulsje wodne (SE),
koncentraty do sporzadzania zawiesiny na bazie oleju (OD lub granule emulgujace (EG).

Stopieri rozciericzenia i stabilnos¢ roztworu

Nalezy ustali¢ i poda¢ dane dotyczace stopnia rozcienczenia i stabilnosci roztworu dla $rodkéw rozpusz-
czalnych w wodzie.

Rozktad wielkosci czgstek, zawartos¢ pyhu, Scieranie i stabilnosé mechaniczna
Rozktad wielkoS$ci czgstek

W przypadku $rodkéw dyspergowanych w wodzie nalezy przeprowadzi¢ badanie na sitach mokrych i podaé
dane z tego badania.

Nalezy ustali¢ i poda¢ rozklad wielkosci czastek w przypadku proszkéw i koncentratéw do sporzadzania
zawiesiny.

Nalezy ustali¢ i poda¢ nominalny zakres wielkosci granul.

Zawarto$¢ pytu

Nalezy ustali¢ i poda¢ zawarto$¢ pytu dla granulowanych $rodkéw ochrony roélin.
Jesli wyniki wykazuja > 1 % wfw pytu, nalezy ustali¢ i podal wielko$¢ czastek wytwarzanego pyhu.

Scieranie

Nalezy ustali¢ i podaé¢ wiasciwosci Scierne granul i tabletek pakowanych luzem.

Twardo$§é i zwarto$¢é

Nalezy ustali¢ i poda¢ twardo$¢ i zwarto$¢ tabletek.

Zdolnos¢é emulgowania, reemulgowania, stabilnosci emulsji

Nalezy ustali¢ i poda¢ zdolno$¢ emulgowania, reemulgowania i stabilno§¢ emulsji Srodkéw ochrony roélin
wystepujacych jako emulsje w zbiorniku rozpylacza.
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Zdolnos¢ do plynigcia, wylewnosé i pylistosé

Nalezy ustali¢ i podaé nastepujgce whasciwosci:

— zdolno$¢ do plynigcia granulowanych $rodkéw ochrony roslin,

— wylewno$¢ zawiesin, oraz

— pylisto§¢ dajgcych sie rozpyla¢ proszkéw w nastepstwie przyspieszonego starzenia zgodnie z pkt 2.7.

Zgodno$¢ fizyczna i chemiczna z innymi produktami, w tym ze $rodkami ochrony roélin, na stoso-
wanie z ktérymi ma zosta¢ udzielone zezwolenie

Nalezy ustali¢ i poda zgodno$¢ fizyczng i chemiczng zalecanych mieszanin w zbiorniku. Nalezy poda¢ znany
brak zgodnosci.

Przyczepno$¢ i rozklad na nasionach

W przypadku $rodkéw ochrony roélin przeznaczonych do zaprawiania nasion nalezy ustali¢ i poda¢ zar6wno
rozklad, jak i przyczepnosé.

Inne badania
Nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania konieczne do klasyfikacji $rodka ochrony roslin ze wzgledu na
klase zagrozenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

SEKCJA 3

Dane dotyczgce stosowania

Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace stosowania, ktore powinny by¢ zgodne z dobrg praktyka ochrony roslin.

3.1.

3.2.

3.3.

Przewidywany obszar stosowania
Nalezy okresli¢ istniejace i proponowane obszary zastosowania, wybierajac sposrod nastgpujacych:

a) zastosowanie polowe, jak np. rolnictwo, ogrodnictwo, lesnictwo i uprawa winoroéli, uprawy pod osto-
nami, tereny rekreacyjne, zwalczanie chwastéw na obszarach nie objetych uprawami;

b) ogrody przydomowe;

¢) rodliny domowe;

d) praktyka przechowywania produktéw roslinnych;

e) inne (podlegaja okreSleniu przez wnioskodawcg).
Wplyw na organizmy szkodliwe

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

b) dzialanie zotadkowe;

¢) dzialanie oddechowe;

d) dziatanie grzybobdjcze;

¢) dzialanie fungistatyczne;

f) desykant;

g) inhibitor reprodukji;

h) inne (podlegaja okreSleniu przez wnioskodawce).

Nalezy ponadto okresli¢, czy Srodek ochrony roslin ma w roslinach dzialanie uktadowe, czy tez nie.
Szczegolowe dane dotyczace zamierzonego stosowania

Nalezy poda¢ szczegétowe informacje dotyczace zamierzonego stosowania, w tym — w stosownych przy-
padkach — nastepujace informacje:

— osiagniete skutki, np. supresja pedéw, hamowanie dojrzewania, redukowanie dtugosci todyg, wspomaganie
nawozenia,
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— rodzaje kontrolowanych organizméw szkodliwych,

— roéliny lub produkty rodlinne bedace celem ochrony.

Dawka stosowania i stezenie substancji czynnej

Dla kazdej metody stosowania i kazdego uzycia nalezy podaé dawke stosowania na jednostke (ha, m2, m?)
poddawang dziataniu $rodka — dla $rodka ochrony rodlin w gramach, kilogramach, mililitrach lub litrach,
a dla substancji czynnej w gramach lub kilogramach.

Dawki stosowania powinny by¢ wyrazone, stosownie do okolicznosci, w jednej z nastgpujacych jednostek:
— g kg, ml lub I na ha,

— kg lub I na m’,

— g, kg, ml lub 1 na tone.

Dla stosowania do upraw pod oslonami i w ogrodach przydomowych dawki stosowania powinny by¢
wyrazone w:

— g, kg, ml lub | na 100 m?, lub

— g, kg, ml lub [ na m’.

Zawarto$¢ substangji czynnej powinna by¢ wyrazona, stosownie do okolicznosci, w:
— g lub ml na |, lub

— g lub ml na kg.

Metoda stosowania

Nalezy dokladnie opisa¢ proponowang metode stosowania z podaniem rodzaju ewentualnie potrzebnego
sprzetu, a takze rodzaju i iloSci rozpuszczalnika potrzebnego na jednostke powierzchni lub objetosci.

Liczba i harmonogram zastosowafi oraz czas trwania ochrony

Nalezy poda¢ maksymalng liczbe zastosowan i ich harmonogram. W stosownych przypadkach nalezy podaé
etapy wzrostu upraw lub roélin, ktére majg by¢ chronione, i etapy rozwoju organizméw szkodliwych. Jesli
jest to mozliwe, nalezy okresli¢ odstepy miedzy zastosowaniami wyrazone w dniach.

Nalezy podal czas trwania ochrony, jaki daje zaréwno kazde zastosowanie, jak i maksymalnie mozliwa liczba
zastosowan.

Niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostrozno$ci majace na celu zapobieganie fitotoksycznym
skutkom dla roslin uprawianych nast¢pczo

W stosownych przypadkach nalezy okreslié minimalne okresy karencji miedzy ostatnim zastosowaniem
a siewem lub sadzeniem rodlin uprawianych nastgpczo, ktore to okresy sa konieczne, aby uniknaé fitoto-
ksycznych skutkéw dla roslin uprawianych nastgpczo, i powinny wynikaé z danych podawanych zgodnie
z pkt 6.5.1.

W razie istnienia ograniczenn w wyborze rolin uprawianych nastepczo nalezy podaé te ograniczenia.

Proponowane instrukcje stosowania

Nalezy dostarczy¢ proponowane instrukcje stosowania $rodka ochrony roslin, ktore maja by¢ podane na
etykietach i ulotkach.

SEKCJA 4

Dalsze informacje dotyczgce Srodka ochrony roslin

Bezpieczne odstepy czasu i inne Srodki ostrozno$ci w celu ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska

Dostarczone informacje musza wynikal z dostarczonych danych dotyczacych substancji czynnych oraz
danych dostarczonych zgodnie z sekcjami 7 i 8 i by¢ poparte tymi danymi.

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ odpowiednie okresy przed zbiorami, okresy prewencji lub okresy
wstrzymania, konieczne dla zminimalizowania obecno$ci pozostatosci w lub na uprawach, roélinach i produk-
tach rolinnych, lub na poddanych dziataniu $rodka terenach, lub przestrzeniach w celu zapewnienia ochrony
ludzi, zwierzat i $rodowiska, np.:

a) okres przed zbiorami (w dniach) w odniesieniu do kazdej odpowiedniej uprawy;

b) okres prewencji (w dniach) dla zwierzat gospodarskich w odniesieniu do pastwisk;
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

¢) okres prewengji (w godzinach lub dniach) dla ludzi w odniesieniu do upraw, budynkéw lub przestrzeni
poddanych dziataniu $rodka;

d) okres wstrzymania (w dniach) w odniesieniu do pasz dla zwierzat i do zastosowan po zbiorach;

¢) okresy karencji (w dniach) migdzy zastosowaniem $rodka a kontaktem z produktami poddanymi dziataniu
srodka;

f) okres karencji (w dniach) migdzy ostatnim zastosowaniem $rodka a siewem lub sadzeniem rodlin upra-
wianych nastgpczo.

W razie potrzeby nalezy, na podstawie wynikéw badan, poda¢ informacje dotyczace wszelkich specjalnych
warunkéw rolniczych, $rodowiskowych i dotyczacych zdrowia roslin, w ktdrych to warunkach $rodek
ochrony roélin moze lub nie moze by¢ stosowany.

Zalecane metody i Srodki ostroznosci

Whioskodawca powinien poda¢ zalecane metody i Srodki ostroznosci dotyczace mycia/czyszczenia urzadzen
i wyposazenia ochronnego, szczegblowych procedur obchodzenia si¢ ze $rodkami ochrony roslin w kontek-
Scie przechowywania, zaréwno w magazynach, jak i przez uzytkownika, w kontekscie ich transportu oraz na
wypadek pozaru. Nalezy szczegélowo opisaC skuteczno$é procedur czyszczenia. W razie dostepnosci infor-
macji dotyczacych produktéw spalania nalezy podaé takie informacje. Nalezy dokladnie opisa zagrozenia,
ktorych wystgpienie jest prawdopodobne, oraz metody i procedury zmniejszajace powstale zagrozenia. Nalezy
przedstawi¢ procedury zapobiegania powstawaniu lub procedury redukcji powstawania odpadéw i resztek.

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ charakter i wlasciwosci proponowanej odziezy ochronnej i wypo-
sazenia ochronnego. Dostarczone dane powinny by¢ wystarczajace dla oceny przydatnosci i skutecznosci
w realistycznych warunkach stosowania (np. w warunkach polowych lub w szklarni).

Srodki awaryjne podejmowane w razie wypadku

Nalezy podaé szczegétowe procedury, ktérych nalezy przestrzegaé w razie sytuacjach awaryjnych podczas
transportu, przechowywania lub stosowania, obejmujace:

a) powstrzymanie wycieku;

b) odkazanie terenéw, pojazdéw i budynkow;

¢) unieszkodliwianie uszkodzonych opakowan, absorbentéw i innych materiatow;
d) ochrong ratownikéw i mieszkancéw, w tym oséb postronnych;

e) $rodki pierwszej pomocy.

Opakowania, zgodno$¢ Srodka ochrony roslin z proponowanym materialem opakowania

Opakowanie, ktére ma by¢ uzyte, nalezy wyczerpujaco opisaé i scharakteryzowal pod wzgledem zastoso-
wanego materiatu, sposobu budowy (np. wytlaczane, zgrzewane), wymiaréw i pojemnosci, grubosci Scianek,
wielko$ci otworu, rodzaju zamknigcia i uszczelnien. Opakowanie projektuje si¢ tak, by w jak najwigkszym
stopniu ograniczy¢ mozliwe narazenie operatoréw i srodowiska.

Wszystkie zastosowane opakowania powinny by¢ zgodne z odpowiednimi przepisami Unii dotyczacymi
transportu i bezpiecznego obchodzenia si¢ ze Srodkiem.

Procedury niszczenia lub odkazania $rodka ochrony ro$lin i jego opakowania

Nalezy opracowaé procedury niszczenia i odkazania odnoszace si¢ zaréwno do ilosci niewielkich (na
poziomie uzytkownika), jak i duzych (na poziomie magazynu). Procedury te powinny by¢ zgodne z obowig-
zujacymi  przepisami dotyczacymi unieszkodliwiania odpadéw i odpadéw toksycznych. Proponowane
sposoby unieszkodliwiania nie powinny powodowa¢ zadnych niedopuszczalnych skutkéw dla srodowiska
i powinny by¢ oplacalne i wykonalne w mozliwie najwickszym stopniu.

Procedury neutralizowania

Nalezy opisaé procedury neutralizowania (takie jak neutralizowanie poprzez reakcj¢ z innymi substancjami
w celu wytworzenia mniej toksycznych zwigzkéw) do zastosowania w razie przypadkowego wycieku, kiedy
to takie procedury moga zostaé zastosowane. Nalezy oceni¢ produkty otrzymane po neutralizacji z praktycz-
nego i teoretycznego punktu widzenia i poda¢ uzyskane dane.
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4.5.2. Kontrolowane spalanie

Chemiczne substancje czynne i zawierajace takie substancje Srodki ochrony roslin, skazone materialy lub
skazone opakowania nalezy unieszkodliwia¢ poprzez kontrolowane spalanie w spalarni, ktérej udzielono
zezwolenia, zgodnie z kryteriami okre§lonymi w dyrektywie Rady 94/67[WE (!).

Jesli kontrolowane spalanie nie jest preferowang metodg unieszkodliwiania, nalezy poda¢ wyczerpujace infor-
macje na temat stosowanych alternatywnych metod bezpiecznego unieszkodliwiania. Nalezy dostarczy¢ dane
dotyczace takich metod w celu ustalenia ich skutecznosci i bezpieczenstwa.

SEKCJA 5

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¢ szczegblowe opisy stosowanego sprzetu, materialéw i warunkow.

Na zgdanie nalezy dostarczy¢, co nastgpuje:

a) normy analityczne oczyszczonej substancji czynnej i Srodka ochrony roélin;

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

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

d) prébki substancji 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 dystrybuujgcego.

5.1. Metody stosowane do uzyskiwania danych przed wydaniem zezwolenia

5.1.1. Metody analizy srodka ochrony roslin

Nalezy poda¢ metody wraz z wyczerpujacym opisem w celu oznaczenia:
a) substancji czynnej lub jej odmiany w $rodku ochrony roslin;

b) istotnych zanieczyszczefi, ktére zidentyfikowano w materiale technicznym lub ktére moga powstawal
w procesie produkgji Srodka ochrony roslin lub pochodzi¢ z procesu degradacji takiego $rodka podczas
przechowywania;

¢) istotnych skladnikéw obojetnych lub elementéw sktadnikoéw obojetnych, jesli wymagaja tego whasciwe
organy krajowe.

W przypadku Srodka ochrony rolin zawierajacego wiecej niz jedng substancje czynng lub jej odmiang nalezy
przedstawi¢ metod¢ umozliwiajacg oznaczanie kazdej z nich w obecnosci pozostalych. W razie braku przed-
stawienia metody laczonej nalezy podal przyczyny techniczne.

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

Nalezy okresli¢ i poda¢ swoisto$¢ metod. Ponadto nalezy ustali¢ zakres interferencji pozostalych substancji
obecnych w §rodku ochrony rodlin (takich jak zanieczyszczenia lub skladniki obojetne).

() Dz.U. L 365 z 31.12.1994, 5. 34.
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5.1.2.

5.2.

Nalezy okresli¢ i poda¢ liniowo$¢ metod. Zakres kalibracji powinien przekraczal (o co najmniej 20 %)
najwyzszg i najnizszg nominalng zawarto$¢ analitu w odpowiednich roztworach analitycznych. Nalezy
wykonac¢ albo dwa oznaczenia dla minimum trzech stgzen, albo pojedyncze oznaczenie dla minimum pigciu
stezen. Nalezy poda¢ réwnanie linii kalibracji oraz wspétczynnik korelagji, a takze przedtozy¢ typowy wykres
kalibracji. Wnioskodawca przedklada uzasadnienie w przypadku wykorzystania zaleznoci nieliniowej.

Nalezy okresli¢ i podaé precyzje (powtarzalno$¢) metod. Nalezy wykonal przynajmniej pig¢ powtdrzen
oznaczenia prébki oraz podaé warto$¢ Srednia, a takze wzgledne odchylenie standardowe oraz liczbg ozna-
czen. Dokladno$¢ metod nalezy ustali¢ przy wykorzystaniu przynajmniej dwéch reprezentatywnych probek
dla pozioméw odpowiednich do specyfikacji materiatu. Nalezy poda¢ warto$¢ $rednig i wzgledne odchylenie
standardowe dla odzyskow.

Dla istotnych zanieczyszczen i, w stosownych przypadkach, dla istotnych skladnikéw obojetnych nalezy
ustali¢ i poda¢ granice oznaczalnosci i by¢ na poziomie stezenia analitu o znaczeniu toksykologicznym
lub Srodowiskowym lub na poziomie stezenia powstalego w wyniku przechowywania $rodka, stosownie
do okolicznosci.

Metody oznaczania pozostatosci
Nalezy poda¢ metody wraz z wyczerpujacym opisem w celu oznaczenia nieznakowanych izotopowo pozos-

tatoSci we wszystkich obszarach objetych dokumentacja, jak szczegdlowo 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 wykorzys-
tanej do badan toksykologicznych;

d) w plynach ustrojowych, powietrzu i kazdej innej matrycy wykorzystanej do badan narazenia operatora,
pracownika, mieszkafica i oséb postronnych;

¢) w lub na roglinach, produktach roslinnych, przetworzonych produktach zywnosciowych, zywnosci pocho-
dzenia roslinnego i zwierzecego, 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 wynikajacej
z badan whasciwosci fizycznych i chemicznych.

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

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

Dane nalezy uzyska¢ dla granicy oznaczalnosci oraz albo dla prawdopodobnych pozioméw pozostatosci,
albo dla dziesigciokrotnosci granicy oznaczalnosci. Granice oznaczalnosci nalezy okresli¢ i podaé dla kazdego
sktadnika zawartego w definicji pozostatosci.

Metody do celow kontroli i monitorowania po wydaniu zezwolenia
Metody te powinny w najszerszym mozliwym zakresie wykorzystywaé najprostsze podejicie, angazowaé

minimalne koszty i wymaga¢ powszechnie dostepnego sprzetu.

Nalezy przedlozy¢ metody analityczne oznaczania substancji czynnych i istotnych zanieczyszczen w Srodku
ochrony rolin, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze mozna zastosowa¢ metody juz przedstawione zgodnie
z wymogami okreslonymi w pkt 5.1.1.

Zastosowanie majg przepisy zawarte w pkt 5.1.1.
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Nalezy poda¢ metody oznaczania pozostalosci wraz z wyczerpujacym opisem tych metod:

— w lub na rodlinach, produktach rodlinnych, przetworzonych produktach zywnosciowych, zywnosci
i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego,

— w plynach ustrojowych i tkankach organizmu,
— w glebie,
— w wodzie,

— w powietrzu, chyba ze wnioskodawca wykaze, Ze narazenie operatoréw, pracownikow, mieszkancow
i os6b postronnych jest nieistotne.

Whioskodawca moze odstapi¢ od spelnienia takich wymogdw, jesli wykaze, ze mozna zastosowaé metody
przedstawione zgodnie z wymogami okre$lonymi w czeici A pkt 4.2 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013.

Swoisto$¢ metod powinna umozliwial oznaczenie wszystkich skladnikow zawartych w definicji pozostalosci
do celéw monitorowania. W stosownych przypadkach przedklada si¢ zwalidowane metody potwierdzajace.

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

Dane nalezy uzyska¢ dla granicy oznaczalnosci oraz albo dla prawdopodobnych pozioméw pozostalosci,
albo dla dziesigciokrotnodci granicy oznaczalnodci. Granicg oznaczalno$ci nalezy ustali¢ i podaé dla kazdego
sktadnika zawartego w definicji pozostatosci do celéw monitorowania.

Dla pozostalosci w lub na zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz dla pozostalosci
w wodzie pitnej nalezy okresli¢ odtwarzalno$¢ metody w drodze walidacji przez niezalezne laboratorium oraz
poda¢ uzyskane dane.

SEKCJA 6

Dane dotyczgce skutecznosci

Wprowadzenie

Dostarczone dane powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng $rodka ochrony roslin. Powinna istnie¢
mozliwo$¢ oceny rodzaju i zakresu korzysci, ktére plyng z zastosowania Srodka ochrony roslin, w pordw-
naniu z probka kontrolng niepoddang dziataniu §rodka i o ile takie korzySci wystepuja w poréwnaniu
z odpowiednimi produktami referencyjnymi oraz progami szkodliwosci, jak rowniez mozliwo$¢ okreslenia
warunkow stosowania Srodka.

Liczba badan, ktére nalezy wykonal i ktérych wyniki nalezy podaé, powinna odzwierciedlaé takie czynniki,
jak stopien znajomosci wlasciwosci zawartych substancji czynnych czy rozpigto$¢ panujacych warunkéw,
w tym réznorodnos¢ stanu zdrowia roslin, réznice klimatyczne, zakres praktyk rolniczych, jednorodnos¢
upraw, sposOb stosowania, rodzaj organizméw szkodliwych i rodzaj srodka ochrony roslin.

Nalezy przedlozy¢ wystarczajace dane w celu potwierdzenia, ze wzory stosowania Srodka ochrony roslin sa
reprezentatywne dla regionéw i dla rozpigtoéci warunkéw, jakie moga wystgpowal w danych regionach,
w ktérych §rodek ma by¢ stosowany. Wnioskodawca, ktory twierdzi, ze badania w jednym lub w wigkszej
liczbie regiondw stosowania s zbedne, poniewaz warunki sa poréwnywalne do warunkéw istniejacych
w innych regionach, w ktérych wykonano juz badania, powinien uzasadni¢ postulowang poréwnywalnosé
warunkéw, przedkladajagc dokumentacje dowodows.

W celu oceny réznic sezonowych, o ile réznice takie wystepuja, nalezy uzyska¢ odpowiednie dane i przed-
tozy¢ je, aby potwierdzi¢ dzialanie §rodka ochrony roslin w kazdym regionie réznigcym si¢ pod wzgledem
rolniczym i klimatycznym dla kazdej kombinacji poszczegélnej uprawy (lub produktu) i organizmu szkod-
liwego. Nalezy poda¢ wyniki badan skutecznosci i fitotoksycznosci, zaleznie od okolicznosci, prowadzonych
zwykle przez co najmniej dwa sezony wegetacyjne.

Jesli badania wykonane w pierwszym sezonie odpowiednio potwierdzaja wazno$¢ wnioskéw z ekstrapolacji
wynikéw z badai nad innymi uprawami, produktami lub sytuacjami, lub z badai nad bardzo podobnymi
$rodkami ochrony roélin, wnioskodawca powinien przedlozy¢ uzasadnienie zasadnosci nieprzeprowadzania
badan w drugim sezonie wegetacyjnym. Jezeli — wskutek czynnikéw klimatycznych lub dotyczacych stanu
zdrowia roélin lub z innych przyczyn — dane uzyskane w jakimkolwiek konkretnym sezonie maja ograni-
czong warto$¢ dla oceny dzialania Srodka, nalezy wykona¢ badania w ciagu kolejnego sezonu wegetacyjnego
lub kolejnych sezondéw wegetacyjnych i podaé ich wyniki.
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Badania wstepne

Na zadanie wlasciwego organu nalezy przedlozy¢é odpowiednio do okolicznosci sprawozdania w formie
podsumowania z badafi wstgpnych obejmujacych badania szklarniowe i badania w warunkach polowych
prowadzone w celu ustalenia aktywnosci biologicznej lub zakresu dawek $rodka ochrony roélin i substancji
czynnych w nim zawartych. Sprawozdania te powinny dostarczy¢é wlasciwemu organowi dodatkowych
informacji w celu uzasadnienia zalecanej dawki Srodka ochrony roélin i, w przypadkach gdy s$rodek ochrony
roélin zawiera wigcej niz jedna substancje czynng, stosunku substancji czynnych.

Badania skutecznosci

Badania powinny dostarczy¢ wyczerpujacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny stopnia, czasu
trwania i pewno$ci zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutkéw $rodka ochrony roslin
w pordéwnaniu z odpowiednimi $rodkami referencyjnymi, jesli takowe istnieja.

Warunki badania

Badanie powinno w miar¢ mozliwosci obejmowal nastepujace trzy elementy: $rodek badany, $rodek refe-
rencyjny oraz prébe kontrolng niepoddang dzialaniu $rodka.

Dzialanie $rodka ochrony roslin nalezy bada¢ w poréwnaniu z odpowiednimi Srodkami referencyjnymi, jesli
takowe istnieja. Srodek ochrony rolin uwaza si¢ za odpowiedni $rodek referencyjny, jesli spetnia nastgpujace
wymagania: Posiada zezwolenie i wykazal wystarczajacg skuteczno$¢ dzialania w praktyce w warunkach
zamierzonego stosowania (stosownie do okolicznosci: zdrowie roslin, rolnictwo, ogrodnictwo, lesnictwo,
klimat, Srodowisko). Zakres dzialania, czas i metoda stosowania oraz sposéb dzialania powinny by¢ podobne
do zakresu dzialania, czasu i metody stosowania oraz sposobu dzialania odnoszgcych si¢ do badanego $rodka
ochrony roélin. Jesli to nie jest mozliwe, $rodek referencyjny i srodek badany nalezy zastosowaé zgodnie z ich
okreslonym zastosowaniem.

Srodki ochrony roslin nalezy badaé w okolicznosciach, w ktérych zwalczane organizmy szkodliwe wystapily
w ilosciach, ktére powoduja lub o ktdrych wiadomo, ze powoduja niekorzystny wplyw (plon, jakosé, korzysci
dzialania) na uprawy lub obszary niechronione badZ na rosliny lub produkty roslinne, ktérych nie poddano
dzialaniu $rodka, lub w okoliczno$ciach, w ktérych organizm szkodliwy wystapit w mnoga: w ilosciach
umozliwiajacych dokonanie oceny $rodka ochrony roslin.

Na §rodkach ochrony roélin stuzacych do zwalczania organizméw szkodliwych nalezy przeprowadzi¢ badania
wykazujace stopiert zwalczania gatunkéw tych organizméw szkodliwych lub gatunkéw reprezentatywnych
dla grup organizméw szkodliwych, ktére sa objete postulowanym dzialaniem $rodka. Badania powinny
obejmowaé rozne stadia rozwojowe cyklu zyciowego szkodliwych gatunkoéw, jesli jest to istotne, oraz
rézne szczepy lub rasy, jesli istnieje prawdopodobienistwo, ze wykazuja one rdzne stopnie podatnosci.
W stosownych przypadkach kwestie te moga stanowi¢ przedmiot badan laboratoryjnych.

Badania majace na celu dostarczenie danych dotyczacych $rodkéw ochrony roélin, ktére sg regulatorami
wzrostu rodlin, powinny wykaza¢ poziom wplywu na gatunki, ktére maja by¢ poddawane dziataniu $rodka,
oraz obejmowaé badanie réznic w odpowiedzi reprezentatywnej probki kultywaréw, wzgledem ktdrych
proponuje si¢ te $rodki stosowac.

W celu sprecyzowania odpowiedzi na dawke niektére badania powinny obja¢ dawki nizsze od dawek
zalecanych, by umozliwi¢ oceng, czy zalecana dawka jest najnizsza niezbedng dawka prowadzaca do uzys-
kania pozadanego skutku.

Czas trwania skutkdw zabiegu nalezy zbadaé, stosownie do okolicznosci, w odniesieniu do zwalczania
organizmu szkodliwego lub w odniesieniu do wplywu na poddane dziataniu $rodka rosliny lub produkty
roélinne. Jesli zaleca si¢ wigcej niz jedno zastosowanie dla proponowanego wzoru stosowania $rodka, nalezy
poda¢ wyniki badan ustalajacych czas trwania skutkéw zastosowania, liczbe niezbednych zastosowan i poza-
dane odstepy migdzy nimi.

Nalezy przedlozy¢ dowody wykazujace, ze zalecane dawki, harmonogram i metoda stosowania zapewniaja
odpowiednie zwalczanie, ochrong lub powoduja zamierzone skutki w okoliczno$ciach, jakie mogag wystapi¢
w zwigzku ze stosowaniem w praktyce.

Jesli istnieja jednoznaczne dowody wskazujace na istnienie prawdopodobienstwa, ze na dzialanie $rodka
ochrony rolin wplyw maja czynniki §rodowiskowe, takie jak temperatura lub deszcz, nalezy przeprowadzié
badanie wplywu takich czynnikéw na dzialanie $rodka i podaé wyniki tego badania, w szczegdlnosci gdy
wiadomo, ze czynniki te wywierajg wplyw na dzialanie §rodkéw zblizonych pod wzgledem skladu chemicz-
nego.

Jesli zaproponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania Srodka ochrony roélin tacznie z innymi $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami, nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych dzialania takiej mieszaniny.
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Celem badan powinno by¢ zbadanie okreslonych kwestii, ograniczenie wplywu zmiennosci losowej miedzy
poszczegdlnymi czeSciami kazdego pola i umozliwienie zastosowania analizy statystycznej do wynikoéw
podlegajacych takiej analizie. Projekt, analiza, przeprowadzenie i sprawozdania z badaf powinny by¢ zgodne
z okreslonymi normami Europejskiej i Srédziemnomorskiej Organizacji Ochrony Roslin (EPPO), o ile normy
takie sa dostgpne. Istnicje mozliwo$¢ zaakceptowania odstepstw od dostgpnych wytycznych EPPO, o ile
projekt badania spetnia minimalne wymogi odpowiedniej normy EPPO i jest wyczerpujaco opisany i uzasad-
niony. Sprawozdanie powinno zawiera¢ szczegblows i krytyczng oceng danych.

Nalezy dokona¢ analizy statystycznej wynikéw badan podlegajacych takiej analizie; w stosownych przypad-
kach nalezy dostosowa¢ wytyczne dotyczace badan, aby umozliwi¢ taka analize.

W stosownych przypadkach moze zosta¢é wprowadzony wymdg przedstawienia dowodéw dotyczacych
plondéw i jakosci jako demonstracji skutecznosci.

Informacje na temat wystgpowania lub mozliwego rozwoju opornosci

Nalezy dostarczy¢ danych laboratoryjnych oraz, jesli istnieja, informacji polowych dotyczacych wystepowania
i rozwoju w populacjach organizméw szkodliwych opornosci lub opornosci krzyzowej na substancje czynne
lub na pokrewne substancje czynne. Jesli takie informacje nie majg bezposredniego znaczenia dla zastosowar,
w odniesieniu do ktérych zostal ztozony wniosek o zezwolenie lub wniosek o odnowienie zezwolenia (rézne
gatunki organizméw szkodliwych lub rézne uprawy), informacje te nalezy — jesli jest to mozliwe — mimo
wszystko poda¢ w formie podsumowania, poniewaz moga one wskazywaé na prawdopodobiefistwo rozwoju
opornoéci w zwalczanej populagji.

Jesli istniejg dowody lub informacje sugerujace, ze rozwdj opornosci jest prawdopodobny podczas zastoso-
wania komercyjnego, nalezy zebral i przedlozy¢ dowody w zakresie podatnosci populacji danego organizmu
szkodliwego na $rodek ochrony roslin. W takich przypadkach nalezy stosowal strategie zarzadzania stuzgca
zmniejszaniu prawdopodobienstwa rozwoju opornoéci u zwalczanych gatunk6éw. Taka strategia zarzgdzania
powinna uwzglednia¢ wszelkie odpowiednie, istniejace strategie i ograniczenia juz wprowadzone i si¢ do nich
odnosic.

Niekorzystny wplyw na uprawy poddane dzialaniu Srodka
Fitotoksycznos¢ dla roslin docelowych (w tym dla réznych kultywarow) lub dla docelowych produktéw roslinnych

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

Warunki badania

W przypadku herbicydow wymaga si¢ badania przy wykorzystaniu dwukrotnosci zalecanej dawki. W przy-
padku innych $rodkéw ochrony roslin, ktérych niekorzystny wplyw, nawet przejsciowy, zaobserwowano
podczas badan przeprowadzonych zgodnie z pkt 6.2, nalezy ustali¢ marginesy selektywnosci w stosunku
do upraw docelowych, stosujac dawki wyzsze od zalecanych dawek stosowania. Jesli zaobserwowano silny
wplyw fitotoksyczny, nalezy zbada¢ réwniez posrednia dawke stosowania.

Jesli niekorzystny wplyw wystepuje, lecz uwazany jest za nieistotny w pordéwnaniu z korzy$ciami ze stoso-
wania lub za przejSciowy, wymagane sa dowody na potwierdzenie takiego twierdzenia. Jedli to konieczne,
nalezy przedtozy¢ wyniki pomiaréw wielko$ci plonu.

Nalezy wykazaé bezpieczeristwo $rodka ochrony rodlin dla podstawowych kultywaréw gléwnych upraw,
w stosunku do ktérych jest zalecany, w tym wplyw na poszczegdlne fazy rozwojowe roslin, Zywotnosé
i inne czynniki mogace mie¢ wplyw na podatno$¢ na uszkodzenie.

Zakres koniecznych informacji dotyczacych innych upraw powinien odzwierciedla¢ stopien ich podobiefistwa
do juz zbadanych gléwnych upraw, ilos¢ i jako$¢ dostgpnych danych na temat tych gléwnych upraw, a w
stosownych przypadkach zakres podobiefistwa sposobu stosowania srodka ochrony roslin. Wystarczajgce jest
wykonanie badain na gléwnym rodzaju Srodka ochrony roélin, na ktéry ma zosta¢ udzielone zezwolenie.

Jesli zaproponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania Srodka ochrony roslin lacznie z innym $rodkami
ochrony roélin, przepisy niniejszego punktu maja zastosowanie do takiej mieszaniny.

Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje fitotoksyczno$ci w badaniach okreslonych w pkt 6.2.
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6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Jesli zaobserwowano wplyw fitotoksyczny, wplyw taki nalezy dokladnie ocenié i zapisaé.

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

Wplyw na plony roslin lub produktow roslinnych poddanych dziataniu srodka

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

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Wplyw $rodkéw ochrony roslin na plon lub skladniki plonu produktéw roslinnych poddanych dzialaniu
$rodka nalezy ustali¢ w stosownych przypadkach. Jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze poddane dzialaniu
$rodka rosliny lub produkty roslinne beda przechowywane, nalezy w stosownych przypadkach ustali¢ wplyw
na plon po okresie przechowywania, w tym takze poda¢ dane dotyczace okresu przechowywania.

Wplyw na jakos¢ roslin lub produktéw roslinnych

Moze zosta¢ wprowadzony wymog dokonania odpowiednich obserwacji parametréw jakosci w odniesieniu
do indywidualnych upraw (np jako$¢ materialu siewnego roslin zbozowych, zawarto$¢ cukru). Takie infor-
macje mozna uzyska¢ z odpowiednich ocen w ramach badan opisanych w pkt 6.2 i 6.4.1.

W stosownych przypadkach nalezy przeprowadzi¢ testy smakowe i zapachowe.

Wplyw na procesy przetwarzania

W stosownych przypadkach nalezy przeprowadzi¢ badania dotyczace wplywu na procesy przetwarzania.

Wplyw na rosliny lub produkty roslinne poddane dziataniu Srodka, przeznaczone do celéw rozmnazania

W stosownych przypadkach nalezy podaé wystarczajace dane i obserwacje umozliwiajgce ocene ewentual-
nego niekorzystnego wplywu stosowania $rodka ochrony roslin na rosliny lub produkty roslinne stosowane
do celéw rozmnazania.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Takie dane i obserwacje nalezy przedlozy¢, z wyjatkiem przypadkéw w ktérych proponowane zastosowania
wykluczaja stosowanie na uprawy przeznaczone do produkeji, stosownie do okolicznosci, nasion, sadzonek,
roztogéw, bulw lub cebulek do sadzenia.

Obserwacje nad innymi niepozadanymi lub niezamierzonymi skutkami ubocznymi
Wphyw na rosliny uprawiane nastgpczo

Nalezy podaé wystarczajace dane umozliwiajgce dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego wplywu
zastosowania $rodka ochrony rolin na rodliny uprawiane nastgpczo.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Jesli dane uzyskane zgodnie z pkt 9.1 wskazuja, ze istotne pozostalo$ci substancji czynnej, jej metabolity lub
produkty rozkladu, ktére wykazuja lub moga wykazywaé biologiczna aktywno$¢ w stosunku do roslin
uprawianych nastepczo, pozostaja w glebie lub w materiale rodlinnym, takim jak stoma lub material orga-
niczny, az do okresu siewu lub sadzenia ewentualnych roslin uprawianych nast¢pczo, nalezy przeprowadzi¢
obserwacje nad wplywem na normalny ukfad roslin uprawianych nastepczo.

Wplyw na inne rodliny, w tym na uprawy przylegle

Nalezy podaé wystarczajace dane umozliwiajgce dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego wplywu
stosowania §rodka ochrony roélin na inne rodliny, w tym na uprawy przylegle.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Wyniki obserwacji niekorzystnego wplywu na inne roéliny, w tym na normalny uklad upraw przyleglych,
nalezy przedlozy¢, jedli istnieja podejrzenia, ze Srodek ochrony rodlin méglby oddzialywaé na te rodliny
poprzez znoszenie. Nalezy przedstawi¢ wystarczajace dane, by wykazaé, ze w sprzecie do wykonywania
zabiegéw nie wystepuja, po czyszczeniu, pozostatosci $rodka ochrony rolin i ze nie ma ryzyka dla upraw,
ktére nastgpczo poddaje si¢ dziataniu Srodka.
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6.5.3.

7.1.

7.1.2.

7.1.3.

Wplyw na organizmy pozyteczne i inne organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania

Nalezy podaé kazdy wplyw, zaréwno pozytywny, jak i negatywny, na czgsto$¢ wystepowania innych orga-
nizméw szkodliwych, zaobserwowany podczas badan przeprowadzonych zgodnie z wymogami niniejszej
sekcji. Nalezy podaé wszelki zaobserwowany wplyw na Srodowisko, taki jak wplyw na organizmy dziko
zyjace i organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania, a w szczegdlnosci wplyw na organizmy pozyteczne
w przypadku zintegrowanej ochrony roélin (IPM).

SEKCJA 7

Badania toksykologiczne

Wprowadzenie

W celu oceny toksycznoséci Srodkéw ochrony roslin nalezy podaé informacje dotyczace toksycznosci ostrej,
dzialania podrazniajacego i uczulajacego substancji czynnej. Do oceny zagrozenia dotyczacej Srodka ochrony
roélin nalezy w stosownych przypadkach zastosowaé odpowiednie metody obliczeniowe wykorzystywane do
klasyfikacji mieszanin, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008. W miar¢ dostgpnosci nalezy
przedtozy¢ dodatkowe informacje na temat dzialania toksycznego, profilu toksykologicznego oraz wszystkich
innych znanych aspektéw toksykologicznych substancji czynnej i substancji potencjalnie niebezpiecznych.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwy wplyw skladnikéw na potencjal toksycznosci calej mieszaniny.

Toksyczno$¢ ostra

Dostarczane i oceniane badania, dane i informacje powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie
wplywu jednorazowego narazenia na Srodek ochrony rodlin, w szczegdlnosci aby ustali¢ lub okresli¢:

o
=

toksycznos¢ Srodka ochrony roslin;

=

toksycznos¢ $rodka ochrony roélin w odniesieniu do substancji czynnej;

Ke

przebieg w czasie i cechy wplywu wraz ze szczegélami zmian zachowar oraz ewentualnych makrosko-
powych zmian patologicznych wykrytych w trakcie sekcji zwlok;

&

sposéb toksycznego dziatania, o ile to mozliwe; oraz

&

wzgledne zagrozenie zwigzane z réznymi drogami narazenia.

Cho¢ szczegblny nacisk nalezy potozy¢ na oszacowanie zakresu toksycznosci, to uzyskane informacje musza
takze w stosownych przypadkach umozliwia¢ klasyfikacje Srodka ochrony rolin zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008.

Toksycznosé pokarmowa
Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznosci pokarmowej, chyba ze wnioskodawca moze uzasadnic
alternatywne podejscie zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. W tym drugim przypadku nalezy
poda¢ dane dotyczace ostrej toksyczno$ci pokarmowej dla wszystkich skladnikéw lub wiarygodnie przewi-
dzie¢ takie dane przy wykorzystaniu zwalidowanej metody. Nalezy uwzgledni¢ mozliwy wplyw skladnikow
na potencjal toksycznosci calej mieszaniny.

Toksycznosé dermalna

Okoliczno$ci powodujagce powstanie wymogu

Badanie toksycznosci dermalnej nalezy przeprowadza¢ dla kazdego przypadku z osobna, chyba ze wnio-
skodawca moze uzasadni¢ alternatywne podejécie zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. W tym
drugim przypadku nalezy poda¢ dane dotyczace ostrej toksycznoéci dermalnej dla wszystkich skladnikéw lub
wiarygodnie przewidzie¢ takie dane przy wykorzystaniu zwalidowanej metody. Nalezy uwzgledni¢ mozliwy
wplyw skladnikéw na potencjat toksycznosci calej mieszaniny.

Stwierdzenie silnego podraznienia lub uszkodzenia skéry w ramach badania toksycznosci dermalnej moze
zastapi¢ wykonanie konkretnego badania podraznienia skory.

Toksycznosé inhalacyjna

Badanie powinno dostarczy¢ danych na temat toksycznosci inhalacyjnej $rodka ochrony roslin dla szczuréw
lub na temat toksycznodci dyméw emitowanych przez ten $rodek.
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Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzi¢, jesli srodek ochrony roslin:

a) jest gazem lub skroplonym gazem;

b) jest Srodkiem ochrony rolin emitujacym dym lub fumigantem;
¢) jest stosowany przy wykorzystaniu sprzetu do zamglawiania;
d) jest $rodkiem ochrony roslin uwalniajgcym pare;

e) jest dostarczany w dozowniku aerozolu;

f) ma postal proszku lub granul, zawierajacych znaczaca proporcje czastek o Srednicy < 50 pm (> 1%
Wagowo);

g) jest przeznaczony do stosowania z samolotu, w przypadkach w ktérych istotne jest narazenie inhalacyjne;

h) zawiera substancje czynna, ktorej prezno$é pary wynosi > 1 x 1072 Pa i jest przeznaczony do stosowania
w pomieszczeniach zamknigtych, takich jak magazyny lub szklarnie;

i) jest przeznaczony do stosowania przez zraszanie.

Badanie nie jest wymagane, jesli wnioskodawca w stosownych przypadkach moze uzasadni¢ alternatywne
podejicie zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. W tym celu nalezy poda¢ dane dotyczace ostrej
toksycznosci inhalacyjnej dla wszystkich skladnikoéw lub wiarygodnie przewidzie¢ takie dane przy wykorzys-
taniu zwalidowanej metody. Nalezy uwzgledni¢ mozliwy wplyw skfadnikéw na potencjat toksycznosci calej
mieszaniny.

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

Podraznienie skéry

Wyniki badania powinny dostarczy¢ danych dotyczacych mozliwosci podrazniania skory przez Srodek
ochrony rolin, w tym mozliwo$ci odwracalnosci zaobserwowanych skutkéw.

Przed podjeciem badan in vivo dotyczacych uszkodzenia/podraznienia wywolanych Srodkiem ochrony roslin
nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ wagi dowoddw przy wykorzystaniu istniejacych odpowiednich danych. Jezeli
dostgpne dane s3 niewystarczajgce, dane mozna uzyskac przy wykorzystaniu badan sekwencyjnych.

W strategii badan nalezy wykorzystal 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 jedli nie stwierdzono
niekorzystnego wplywu;

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

Nalezy uwzgledni¢ wykorzystanie badanie toksycznosci dermalnej do otrzymania informacji na temat dzia-
fania draznigcego.

Stwierdzenie silnego podraznienia lub uszkodzenia skéry w ramach badania toksycznoéci dermalnej moze
zastapi¢ wykonanie konkretnego badania podraznienia skéry.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Dziatanie draznigce $rodka ochrony roslin nalezy poda¢ na podstawie podejscia wiclopoziomowego, chyba ze
wnioskodawca moze uzasadni alternatywne podejicie zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
W tym drugim przypadku nalezy podaé wlasciwosci w zakresie dziatania draznigcego na skére dla wszystkich
skladnikéw lub wiarygodnie przewidzie¢ takie wlasciwosci przy wykorzystaniu zwalidowanej metody. Nalezy
uwzgledni¢ mozliwy wplyw skladnikéw na potencjal draznigcy calej mieszaniny.

Podraznienie oka

Wyniki badania powinny dostarczy¢ danych dotyczacych mozliwosci podrazniania oka przez $rodek ochrony
roélin, w tym mozliwosci odwracalno$ci zaobserwowanych skutkéw.
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Przed podjeciem badan in vivo dotyczacych uszkodzenia/podraznienia oka wywolanych $rodkiem ochrony
rodlin nalezy przeprowadzi¢ analize wagi dowodéw przy wykorzystaniu istniejagcych odpowiednich danych.
Jezeli dostgpne dane uwaza si¢ za niewystarczajace, dalsze dane mozna uzyskal przy wykorzystaniu badan
sekwencyjnych.

W strategii badan nalezy wykorzysta¢ podejscie wielopoziomowe:

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

2) przeprowadzenie zwalidowanego lub zaakceptowanego badania in vitro podraznienia oka w celu okreslenia
substancji silnie draznigcych dla oczu lub zracych (takich jak BCOP, ICE, IRE, HET-CAM), a jesli otrzy-
mano wyniki ujemne;

3) ocena podraznienia oka przy wykorzystaniu dostgpnej, zwalidowanej dla Srodkéw ochrony roslin metody
badania in vitro do okreslania substancji niedraznigcych i substancji draznigcych, a w razie braku takiej
metody;

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

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

Okolicznos$ci powodujgce powstanie wymogu

Badania podraznienia oka nalezy przeprowadzi¢, chyba ze istnieje prawdopodobiefistwo wystgpienia silnego
wplywu $rodka na oczy lub Ze wnioskodawca moze uzasadni¢ alternatywne podejscie zgodne z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1272/2008. W tym drugim przypadku nalezy podal wlasciwosci w zakresie dziaania
draznigcego na oczy dla wszystkich skladnikéw lub wiarygodnie przewidzie¢ takie wlasciwosci przy wyko-
rzystaniu zwalidowanej metody. Nalezy uwzgledni¢ mozliwy wplyw skladnikéw na potencjal drazniacy calej
mieszaniny.

Badanie dziatania uczulajgcego na skérg

Badanie powinno dostarczy¢ informacji w celu oceny mozliwosci wywolania przez $rodek ochrony rodlin
reakgji uczuleniowej skory.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badanie dzialania uczulajacego na skér¢ nalezy przeprowadzi¢, chyba ze fakt posiadania przez substancje
czynng lub skladniki obojetne wilasciwosci w zakresie dzialania uczulajgcego jest znany lub wnioskodawca
moze uzasadni¢ alternatywne podejécie zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. W tym drugim
przypadku nalezy poda¢ wiasciwosci w zakresie dzialania uczulajgcego na skoére dla wszystkich sktadnikow
lub wiarygodnie przewidzie¢ takie wlasciwosci przy wykorzystaniu zwalidowanej metody. Nalezy uwzglednié
mozliwy wplyw skladnikéw na potencjal uczulajacy calej mieszaniny.

Nalezy zastosowa¢ test miejscowych weztéw chtonnych (LLNA — Local Lymph Node Assay), w tym, w stosow-
nych przypadkach, zredukowany wariant tego testu. Jesli przeprowadzenie LLNA nie jest mozliwe, nalezy
podaé uzasadnienie i przeprowadzi¢ test maksymalizacji Magnussona i Klingmana z adiuwantem (GPMT -
Guinea Pig Maximisation Test). Jesli dostepny jest test GPMT (test maksymalizacji lub test Buehlera), ktory
zgodny jest z wytycznymi OECD i ktéry dostarcza klarownych wynikéw, nie nalezy przeprowadzaé dalszych
testow ze wzgledu na dobrostan zwierzat.

Poniewaz alergen kontaktowy moze potencjalnie wywolaé reakcje nadwrazliwosci, nalezy uwzgledni¢ poten-
cjalne dzialanie uczulajace na drogi oddechowe, jesli dostepne sa odpowiednie badania lub jedli istnieja
podejrzenia wystepowania dzialania uczulajacego na drogi oddechowe.

Dodatkowe badania dotyczgce srodka ochrony roslin

Potrzebg¢ przeprowadzania dodatkowych badan dotyczacych $rodka ochrony roslin nalezy omawiaé z wiasci-
wymi organami krajowymi w kazdym przypadku z osobna, uwzgledniajac konkretne parametry, ktére nalezy
zbadad, oraz cele, ktére nalezy osiagna¢ (np. w przypadku $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje
czynne lub inne skladniki, co do ktérych istnieje podejrzenie, Ze majg synergiczne lub addytywne dziatanie
toksyczne).

Rodzaj badania nalezy dostosowaé do danego punktu koficowego.

Dodatkowe badania w zakresie polgczeti Srodkéw ochrony roslin

Jesli etykieta $rodka zawiera wymogi dotyczace stosowania $rodka ochrony roélin tacznie z innymi $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, konieczne moze by¢ przeprowadzenie
badan dotyczacych polgczenia Srodkéw ochrony rolin lub polaczenia $rodka ochrony roslin z adiuwantem.
Potrzebe przeprowadzenia dodatkowych badaf nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi w kazdym
przypadku z osobna, uwzgledniajac wyniki badan toksycznosci ostrej poszczeglnych $rodkéw ochrony
rodlin i wiasciwosci toksykologicznych substancji czynnej, mozliwosci narazenia na polaczenie wspomnia-
nych $rodkéw, ze szczegélnym uwzglednieniem grup szczegdlnie wrazliwych, i dostgpne informacje lub
doéwiadczenia praktyczne z danymi lub podobnymi $rodkami.
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7.2.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Dane dotyczjce narazenia
Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) operatorami sg osoby zaangazowane w czynnosci zwigzane ze stosowaniem $rodka ochrony roslin, takie
jak mieszanie, fadowanie, stosowanie, lub zwigzane z czyszczeniem i konserwacja sprzetu zawierajgcego
rodek ochrony roélin; operatorzy moga by¢ osobami posiadajacymi odpowiednia wiedz¢ fachows lub
osobami nieposiadajgcymi takiej wiedzy;

o
=

pracownikami sa osoby, ktére, w ramach swojej pracy, wchodzg na obszar uprzednio poddany dzialaniu
$rodka ochrony rolin lub zajmuja si¢ ro$linami poddanymi dziataniu $rodka ochrony roslin;

e}
~

osobami postronnymi sg osoby, ktére znajduja si¢ przypadkowo na obszarze poddawanym lub poddanym
dziataniu $rodka ochrony rolin lub w bezposrednim sasiedztwie takiego obszaru i ktére nie znajduja si¢
tam w celu pracy na obszarze poddanym dziataniu $rodka lub przy produkcie poddanym dziataniu $rodka;

R

mieszkaficami sg osoby, ktére mieszkaja, pracujg lub uczgszczaja do jakiejkolwiek instytucji w poblizu
obszaréw poddawanych dzialaniu Srodkéw ochrony rodlin, ale nie w celu pracy na obszarze poddanym
dzialaniu $rodka lub przy produkcie poddanym dziataniu $rodka;

Jesli etykieta $rodka zawiera wymogi dotyczace stosowania $rodka ochrony roélin tacznie z innymi $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny w zbiorniku, ocena narazenia powinna obejmowac
faczne narazenie. Nalezy uwzgledni¢ wplyw w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego
i poda¢ go w dokumentacji.

Narazenie operatora na dzialanie substancji

Nalezy poda¢ informacje umozliwiajace dokonanie oceny rozmiaru narazenia na substancje czynne i sktadniki
$rodka ochrony roélin istotne z toksykologicznego punktu widzenia, ktére moze powsta¢ w proponowanych
warunkach stosowania, uwzgledniajac przy tym wplyw w postaci kumulacji w organizmie i dzialania syner-
gicznego. Powinny one jednocze$nie dawa podstawe do dokonania wyboru whasciwych $rodkéw ochron-
nych, w tym $rodkéw ochrony osobistej, ktére majg by¢ stosowane przez operatoréw i podane na etykiecie.

Szacunkowa ocena narazenia operatora

Nalezy dokona¢ oszacowania, stosujac, jedli jest dostepny, odpowiedni model obliczeniowy, pozwalajacego na
ocene narazenia operatora, ktére moze wystapi¢ w proponowanych warunkach stosowania. W stosownych
przypadkach oszacowanie takie powinno uwzgledniaé wplyw w postaci kumulacji w organizmie i dziatania
synergicznego wynikajacy z narazenia na wigcej niz jedng substancj¢ czynng i skladniki $rodka ochrony roslin
istotne z toksykologicznego punktu widzenia, w tym takowe zawarte w $rodku i zbiorniku.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Szacunkowej oceny narazenia operatora nalezy dokonaé zawsze.

Warunki oceny

Szacunkowej oceny nalezy dokona¢ dla kazdego rodzaju metody stosowania i sprzetu do wykonywania
zabiegbw, proponowanych dla §rodka ochrony roslin, uwzgledniajac w stosownych przypadkach wymogi
wynikajace z rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w zakresie obchodzenia si¢ ze §rodkami nierozcieczonymi
i rozcienczonymi.

Ocena taka powinna odnies¢ si¢ do mieszania/ladowania i stosowania oraz obejmowaé czynnoséci zwiazane
z czyszezeniem i rutynowa konserwacja sprzetu do wykonywania zabiegéw. Nalezy uja¢ w niej szczegdtowe
informacje dotyczace miejscowych warunkéw stosowania (rodzaje i rozmiary uzywanych zbiornikéw, sprzet
do wykonywania zabiegdw, typowe okresy pracy i dawki stosowania, stezenie roztworu, rozmiary pol,
warunki klimatyczne dla upraw).

W pierwszym rzedzie nalezy dokonaé oceny, przyjmujac zalozenie, ze operator nie uzywa zadnych srodkow
ochrony osobistej.

W stosownych przypadkach nalezy dokonaé kolejnej oceny z zalozeniem, ze operator uzywa skutecznego
i fatwo dostgpnego wyposazenia ochronnego, ktére jest mozliwe do stosowania w praktyce. Jesli na etykiecie
wymienione sg $rodki ochronne, nalezy je uwzgledni¢ dokonujac oceny.

Pomiar narazenia operatora

Badanie powinno dostarczy¢ danych umozliwiajacych dokonanie oceny narazenia operatora, ktére moze
wystapi¢ w konkretnych, proponowanych warunkach stosowania. Badanie powinno by¢ uzasadnione etycz-
nie.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Dane dotyczace narazenia dla istotnych drég narazenia nalezy podaé, jesli w dostgpnych modelach oblicze-
niowych nie ma reprezentatywnych danych lub jesli wyniki oceny ryzyka opartej na modelu wskazuja, ze
przekroczono odpowiednig warto$¢ referencyjna.
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7.2.2.

7.2.2.1

7.2.2.2

7.2.3.

7.2.3.1.

Powyzsze bedzie miato miejsce w przypadku, gdy wyniki oceny narazenia operatora zgodnej z pkt 7.2.1.1
wskazujg, ze spelniony jest co najmniej jeden z ponizszych warunkow:

a) mozliwe jest przekroczenie dopuszczalnego poziomu narazenia operatora ustalonego w kontekscie
zatwierdzania substangji czynnej;

b) mozliwe jest przekroczenie warto$ci dopuszczalnych, ktére ustalono dla substancji czynnej i sktadnikow
$rodka ochrony roélin istotnych z toksykologicznego punktu widzenia zgodnie z dyrektywami 98/24/WE
i 2004/37/WE.

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

Narazenie 0séb postronnych i mieszkaricow

Nalezy poda¢ informacje umozliwiajace dokonanie oceny rozmiaru narazenia na substancje czynne i sktadniki
istotne z toksykologicznego punktu widzenia, ktére moze powsta¢ w proponowanych warunkach stosowania,
uwzgledniajagc przy tym w stosownych przypadkach wplyw w postaci kumulacji w organizmie i dzialania
synergicznego. Powinny one jednoczesnie dawaé podstawe do dokonania wyboru wiasciwych srodkow
ochronnych, w tym okresow ograniczenia wejécia na obszar poddany dziataniu Srodka, zamknigcia obszaréw
poddawanych dzialaniu $rodka i obszaréw bezpiecznej odleglosci dla oséb postronnych i mieszkancow.

Szacunkowa ocena narazenia osOb postronnych i mieszkancow

Nalezy dokonaé oszacowania stosujac, jesli jest dostepny, odpowiedni model obliczeniowy umozliwiajacy
dokonanie oceny narazenia oséb postronnych i mieszkancéw, jakie moze wystapic w proponowanych
warunkach stosowania. W stosownych przypadkach oszacowanie takie powinno uwzglednialé wplyw
w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego wynikajacy z narazenia na wigcej niz jedna
substancje czynng i skladniki §rodka ochrony roslin istotne z toksykologicznego punktu widzenia, w tym
takowe zawarte w $rodku i zbiorniku.

Whnioskodawca powinien uwzglednié, Ze osoby postronne moga by¢ narazone w trakcie stosowania srodkow
ochrony roélin lub po nim i Ze mieszkaficy moga by¢ narazeni na $rodki ochrony rolin gléwnie, cho¢ nie
tylko, poprzez drogi oddechowe i skore¢ oraz ze w przypadku niemowlat i malych dzieci narazenie moze
nastgpi¢ takze droga pokarmowa (poprzez przenoszenie z reki do ust).

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Szacunkowej oceny narazenia osob postronnych i mieszkancéw nalezy dokonaé zawsze.

Warunki oceny

Szacunkowej oceny narazenia os6b postronnych i mieszkancéw nalezy dokonaé dla kazdego istotnego
rodzaju metody stosowania. Nalezy zawrze¢ w niej szczegdlowe informacje obejmujgce maksymalng catko-
wita dawke i stezenie roztworu. Szacunkowej oceny nalezy dokonaé przyjmujac zalozenie, Ze osoby
postronne i mieszkaricy nie uzywajg zadnych $rodkéw ochrony osobistej.

Pomiar narazenia oséb postronnych i mieszkancow

Badanie powinno dostarczy¢ danych umozliwiajgcych dokonanie oceny narazenia oséb postronnych i miesz-
kancoéw, ktére moze wystapi¢ w konkretnych, proponowanych warunkach stosowania. Badanie powinno by¢
uzasadnione etycznie.

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Dane dotyczace narazenia dla istotnych drog narazenia sa wymagane, je$li wyniki oceny ryzyka opartej na
modelu wskazuja, ze przekroczono odpowiednig warto$¢ referencyjng, lub jesli w dostepnych modelach
obliczeniowych nie ma reprezentatywnych danych.

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

Narazenie pracownikow

Nalezy podaé informacje umozliwiajace dokonanie oceny rozmiaru narazenia na substancje czynne i sktadniki
$rodka ochrony roélin istotne z toksykologicznego punktu widzenia, ktére moze powstaé w proponowanych
warunkach stosowania i praktyce rolniczej, uwzgledniajac przy tym wplyw w postaci kumulacji w organizmie
i dzialania synergicznego. Powinny one jednocze$nie dawaé podstawe do dokonania wyboru wiasciwych
srodkéw ochronnych, w tym okreséw karencji i prewencji.

Szacunkowa ocena narazenia pracownikdow

Nalezy dokonal oszacowania, postugujac sig, jesli jest dostepny, odpowiednim modelem obliczeniowym
w celu umozliwienia dokonania oceny narazenia pracownikéw, ktére moze wystapi¢ w proponowanych
warunkach stosowania. W stosownych przypadkach oszacowanie takie powinno uwzglednial wplyw
w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego wynikajacy z narazenia na wigcej niz jedna
substancje czynna i skladniki §rodka ochrony roslin istotne z toksykologicznego punktu widzenia, w tym
takowe zawarte w $rodku i zbiorniku.



3.4.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 93/113

7.2.3.2.

7.3.

7.4.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Szacunkowej oceny narazenia pracownika nalezy dokona, jesli do takiego narazenia mogtoby dojs¢ w propo-
nowanych warunkach stosowania.

Warunki oceny

Szacunkowej oceny narazenia pracownikéw nalezy dokona¢ dla upraw i zadaf, ktére pracownicy maja
wykonywal. Nalezy podaé szczegbtowe informacje obejmujace opis dzialai po stosowaniu, czas trwania
narazenia, dawke stosowania, liczbe zastosowan, minimalne okresy migdzy opryskami i faz¢ rozwoju rodlin.
Jesli nie sa dostgpne dane dotyczace wielkosci usuwalnych pozostaloici w proponowanych warunkach
stosowania, nalezy wykorzysta¢ zalozenia domyslne.

W pierwszym rzedzie nalezy dokonaé oceny postugujac sie dostgpnymi danymi na temat przewidywanego
narazenia, przyjmujac zalozenie, ze pracownik nie uzywa zadnych Srodkéw ochrony osobistej. W stosownych
przypadkach nalezy dokona¢ ponownej oceny, przyjmujac zalozenie, ze pracownik uzywa skutecznego
i fatwo dostepnego wyposazenia ochronnego, ktére jest mozliwe do stosowania i ktére prawdopodobnie
jest zwykle noszone przez pracownikéw, np. poniewaz wymagaja tego inne aspekty wykonywanych zadan.

Pomiar narazenia pracownikdow

Badanie powinno dostarczy¢ danych umozliwiajacych dokonanie oceny narazenia pracownikéw, ktére moze
wystapi¢ w proponowanych warunkach stosowania. Badanie powinno by¢ uzasadnione etycznie.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Dane dotyczgce narazenia dla istotnych drég narazenia nalezy podal, jesli wyniki oceny ryzyka opartej na
modelu wskazuja, ze przekroczono odpowiednig warto$¢ referencyjng, lub jesli w dostepnych modelach
obliczeniowych nie ma reprezentatywnych danych.

Powyzsze bedzie mialo miejsce w przypadku, gdy wyniki oceny narazenia pracownikéw zgodnej
z pkt 7.2.3.1 wskazujg, ze spelniony jest co najmniej jeden z ponizszych warunkéw:

a) mozliwe jest przekroczenie dopuszczalnego poziomu narazenia operatora ustalonego w kontekscie
zatwierdzania substancji czynnej;

b) mozliwe jest przekroczenie wartosci dopuszczalnych, ktére ustalono dla substancji czynnej i sktadnikéw
srodka ochrony rolin istotnych z toksykologicznego punktu widzenia zgodnie z dyrektywami 98/24/WE
i 2004/37|WE.

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

Absorpcja dermalna
Badania powinny dostarczy¢ wynikéw pomiaru absorpcji poprzez skére substancji czynnej i skladnikéw
istotnych z toksykologicznego punktu widzenia, zawartych w $rodku ochrony rodlin, na ktéry ma zostaé
udzielone zezwolenie.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzié, jesli narazenie dermalne jest istotng droga narazenia, a przy wykorzystaniu
domyslnej wartosci absorpcji nie oszacowano dopuszczalnego ryzyka.

Warunki badania

Nalezy poda¢ dane z badan absorpcji, najlepiej z badan in vitro przeprowadzonych przy wykorzystaniu

ludzkiej skory.

Badania nalezy przeprowadzi¢ na reprezentatywnych srodkach ochrony ro$lin w postaci rozcieficzonej,
gotowej do stosowania (w stosownych przypadkach) oraz w formie koncentratu.

Jesli wyniki badan konkretnych przypadkéw nie odpowiadajg przewidzianej sytuacji narazenia (np. w odnie-
sieniu do rodzaju skladnika obojetnego lub stezenia), konieczne jest przedstawienie argumentéw naukowych,
zanim mozna z pelnym zaufaniem korzysta¢ z takich danych.

Dostepne dane toksykologiczne odnoszjce si¢ do sktadnikéw obojetnych

W stosownych przypadkach wnioskodawca powinien przedtozy¢ i oceni¢ nastgpujace informacje:

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

b) podsumowania badan wiaczone do dokumentacji technicznej przedlozonej zgodnie z art. 10 lit. a) ppkt
(vi) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; oraz

) karte charakterystyki, o ktérej mowa w art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
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Nalezy przedtozy¢ dane i informacje dotyczace pozostatoéci w lub na produktach, zywnosci i paszy poddanych dziataniu
$rodka, zgodne z czgécia A sekcja 6 zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze

Karte charakterystyki zgodnie z lit. ¢) nalezy réwniez przedtozy¢ i oceni¢ dla $rodka ochrony roslin.

Nalezy przedlozy¢ wszelkie inne dostgpne informagje.

SEKCJA 8

Pozostatosci w lub na produktach, zywnosci i paszy poddanych dziataniu Srodka

mozna zastosowaé dane lub informacje uprzednio przedlozone, dotyczace danej substancji czynne;j.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

SEKCJA 9

Losy i zachowanie w Srodowisku

Wprowadzenie
Przewidywane stezenia w $rodowisku (PEC).

Nalezy dokonal realistycznej oceny najgorszego przypadku dla spodziewanych stezen substancji czynnej
i metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéw reakgji:

— ktére stanowig ponad 10 % ilosci dodanej substancji czynnej,
— ktore stanowia ponad 5 % ilosci dodanej substancji czynnej w przynajmniej dwoch kolejnych pomiarach,

— w przypadku ktérych, w odniesieniu do poszczegdlnych skladnikéw (> 5 %), maksymalny stopiei formo-
wania — w glebie, warstwie powierzchniowej gleby, w wodach podziemnych, wodach powierzchniowych,
osadzie i powietrzu — przy zakonczeniu badania nie zostal jeszcze osiggniety w nastepstwie stosowania
proponowanego lub juz praktykowanego.

Do celéw oszacowania takich stezen majg zastosowanie nastepujace definicje:

a) przewidywane stezenie Srodowiskowe w glebie (PECg): poziom pozostaloéci w gornej warstwie gleby, na
ktére moga by¢ narazone organizmy glebowe niebedgce przedmiotem zwalczania (narazenie ostre i prze-

wlekte);

b) przewidywane stezenie Srodowiskowe w wodzie powierzchniowej (PECgy): poziom pozostatosci w wodzie
powierzchniowej, na ktére mogg by¢ narazone organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania (narazenie
ostre i przewlekle);

¢) przewidywane stezenie Srodowiskowe w osadzie (PECgpp): poziom pozostalosci w osadzie, na ktére moga
by¢ narazone organizmy bentosowe niebedace przedmiotem zwalczania (narazenie ostre i przewlekle);

d) przewidywane ste¢zenie Srodowiskowe w wodach podziemnych (PECgy): poziom pozostatosci w wodach
podziemnych;

e) przewidywane stezenie Srodowiskowe w powietrzu (PEC,): poziom pozostalosci w powietrzu, na ktére
moga by¢ narazeni ludzie, zwierzeta i inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania (narazenie
ostre i przewlekle).

Przy oszacowaniu tych stezen nalezy uwzgledni¢ wszelkie istotne informacje o $rodku ochrony rolin
i substancji czynnej. W stosownych przypadkach nalezy zastosowaé parametry okreslone w czgsci A sekcja
7 zalacznika do rozporzgdzenia (UE) nr 283/2013.

Jesli do oszacowania przewidywanych stezen $rodowiskowych uzywa sie modeli, powinny one:

— dostarczaé najlepszego mozliwego oszacowania wszystkich zachodzacych istotnych proceséw, bioragc pod
uwage realistyczne parametry i zalozenia,

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

— odpowiada¢ warunkom na obszarze stosowania.

Podawane informacje powinny w stosownych przypadkach obejmowa¢ informacje, o ktérych mowa w czgéci
A sekcja 7 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.
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9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

W przypadku §rodkéw ochrony roélin w postaci stalej, nasion zaprawionych i otoczkowanych nalezy
dokonaé oceny ryzyka dla gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania wynikajacego ze znoszenia
pytu podczas stosowania i siewu. Dopdki nie ma uzgodnionych danych na temat szybkosci zanikania
pytu, prawdopodobne poziomy narazenia ustala si¢ przy wykorzystaniu szeregu technik stosowania, odpo-
wiedniej metodyki pomiaru pylu i, w stosownych przypadkach, $rodkéw ograniczajacych ryzyko.

Losy i zachowanie w glebie
Szybko$¢ degradacji w glebie
Badania laboratoryjne

Badania laboratoryjne degradacji w glebie powinny dostarcza¢ najlepszego mozliwego oszacowania czasu
potrzebnego dla degradacji 50 i 90 % (DegT50,,, i DegT90y,;) substancji czynnej w warunkach laboratoryj-
nych.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Trwato$¢ i zachowanie $rodkéw ochrony rodlin w glebie nalezy zbadaé, chyba ze mozna dokonaé ekstra-
polacji z danych uzyskanych zgodnie z wymogami okreSlonymi w czeéci A pkt 7.1.2.1 zalgcznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 z badan substancji czynnej oraz metabolitow, produktéw rozkladu
i produktow reakgji.

Jesli nie mozna przeprowadzi¢ ekstrapolacji z danych dotyczacej inkubacji beztlenowej uzyskanych zgodnie
z wymogami okre§lonymi w czg$ci A pkt 7.1.2.1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 z badan
substancji czynnej oraz metabolitéw, produktéw rozkladu i produktow reakcji, nalezy przedlozy¢ wyniki
badania degradacji beztlenowej, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze dla zamierzonego stosowania istnieje
znikome prawdopodobiefistwo narazenia §rodka ochrony roslin zawierajacego substancje czynng na warunki
beztlenowe.

Warunki badania

Nalezy poda¢ dane z badan szybkosci degradacji tlenowej substancji czynnej dla przynajmniej czterech gleb.
Wiasciwosci gleby powinny byé poréwnywalne do wlasciwosci gleby w badaniach w warunkach tlenowych
przeprowadzonych zgodnie z czescig A pkt 7.1.1 i 7.1.2.1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.
Dla minimum czterech réznych gleb powinny by¢ dostepne wiarygodne wartosci DegT50 i 90.

Badania szybkosci degradacji substancji czynnej w warunkach beztlenowych powinny by¢ przeprowadzane
przy wykorzystaniu tej samej procedury i poréwnywalnej gleby, co badania w warunkach beztlenowych
przeprowadzone zgodnie z czgScig A pkt 7.1.1.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Dla potencjalnie istotnych metabolitéw nalezy okresli¢ krzywa kinetyki powstawania i szybko$¢ degradacji
w ramach badafn w warunkach zaréwno tlenowych, jak i beztlenowych w drodze rozszerzenia badan
substancji czynnej, jedli nie jest mozliwa ekstrapolacja z czgSci A pkt 7.1.2.1.2 i 7.1.2.1.4 zalcznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

W celu oceny wplywu temperatury na degradacj¢ nalezy dokonaé obliczenia z wykorzystaniem odpowied-
niego czynnika Q10 lub przeprowadzi¢ odpowiednia ilo$¢ dodatkowych badan dla réznych temperatur.

Nalezy poda¢ wiarygodne dane DegT50 i 90 dla metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéw reakeji
w odniesieniu do przynajmniej trzech gleb pochodzace z badan w warunkach tlenowych.

Badania w warunkach polowych
Badania zanikania w glebie

Badanie zanikania w glebie powinno umozliwial jak najlepsze oszacowanie czasu potrzebnego do zaniku
50% 1 90 % (DisT50pyq i DisT90g.4), a jesli to mozliwe czasu potrzebnego na degradacje 50 i 90 %
(DegT504q i DegT904,4) substancji czynnej w warunkach polowych. W stosownych przypadkach nalezy
poda¢ informacje o metabolitach, produktach rozkladu i produktach reakji.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Zanikanie i zachowanie §rodkéw ochrony roslin w glebie nalezy zbada¢, chyba ze mozna dokonaé ekstra-
polagji z danych uzyskanych zgodnie z wymogami okre§lonymi w czg$ci A pkt 7.1.2.2.1 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 z badan substancji czynnej oraz metabolitéw, produktéw rozkladu
i produktéw reakcji.
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Warunki badania

Nalezy przeprowadzi¢ indywidualne badania na szeregu reprezentatywnych gleb (zwykle przynajmniej na
czterech rodzajach gleb w czterech réznych lokalizacjach) i kontynuowal te badania az do chwili, gdy
przynajmniej 90 % zastosowanej ilosci zaniknie w glebie lub ulegnie przemianie do substancji niebedacych
przedmiotem badania.

Badania akumulacji w glebie

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny mozliwosci akumulacji pozostalosci substancji
czynnej i metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéow reakcji.

Okolicznosci powodujace powstanie wymogu

Dane z badan akumulacji w glebie nalezy poda¢, chyba ze mozna dokona¢ ekstrapolacji z danych uzyskanych
zgodnie z wymogami okre§lonymi w czg$ci A pkt 7.1.2.2.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013
z badan substancji czynnej oraz metabolitow, produktéw rozktadu i produktéw reakcji.

Warunki badania

Nalezy przeprowadzi¢ dlugoterminowe badania w warunkach polowych na przynajmniej dwoch odpowied-
nich 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, ktore nalezy przeprowadzi¢, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi.
Mobilnos¢ w glebie

Udostepnione informacje powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny potencjalu mobilnosci
i wymywania substancji czynnej oraz metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéw reakeji.

Badania laboratoryjne
OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Mobilno$¢ srodkéw ochrony roélin w glebie nalezy zbadad, chyba ze mozna dokona¢ ekstrapolacji z danych
uzyskanych zgodnie z wymogami okreslonymi w cze$ci A pkt 7.1.2 i 7.1.3.1 zalacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 283/2013.

Warunki badania

Zastosowanie majg przepisy zawarte w czeSci A pkt 7.1.2 i 7.1.3.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr
283/2013.

Badania lizymetryczne

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

— potencjale wymywania do wéd gruntowych,

— potencjalnym rozprzestrzenianiu si¢ w glebie.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Przy podejmowaniu decyzji o przeprowadzeniu badan lizymetrycznych w postaci doswiadczalnego badania
w warunkach polowych w ramach wielopoziomowego programu badania wymywania nalezy uwzgledni¢
wyniki badan degradacji i mobilnoéci oraz obliczone PECy. Rodzaj badania, ktére ma zostaé przeprowa-
dzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi.

Nalezy przeprowadzi¢ te badania, chyba ze mozna dokona¢ ekstrapolacji z danych uzyskanych zgodnie
z wymogami okreslonymi w cze$ci A pkt 7.1.4.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013
z badan substancji czynnej oraz metabolitow, produktéw rozkladu i produktéw reakcji.

Warunki badania

Badania powinny obejmowa¢ realistyczna, najbardziej niekorzystng sytuacje, a ich czas trwania powinien by¢
wystarczajacy do obserwacji potencjalnego wymywania, biorac pod uwage rodzaj gleby, warunki klimatyczne,
dawke stosowania oraz czestotliwo$¢ i okres stosowania.
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Wode wyplywajaca z kolumn glebowych nalezy poddaé analizie we wiasciwych odstepach czasu, natomiast
pozostato$ci w materiale rodlinnym nalezy oznaczy¢ w momencie zbioru. Pozostalosci w profilu glebowym
nalezy oznaczy¢ w co najmniej w pigciu warstwach z chwilg zakoficzenia badania do§wiadczalnego. Nalezy
unika¢ pobierania probek w trakcie trwania badania, poniewaz pobieranie roélin (z wyjatkiem okresu zbioru
i zgodnie z zasadami dobrej praktyki rolniczej) oraz gleby wplywa na proces wymywania.

Wielko$¢ opaddéw, temperature 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 zastosowa¢ dodatkowe nawodnienie, aby zapewni¢ optymalny wzrost roélin, oraz dopilnowa¢, by ilos¢
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¢ si¢ jej na
glebokos¢ wiekszg niz 25 cm.

Badanie wymywania w warunkach polowych

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

— mobilnosci w glebie,
— potengcjale wymywania do wod gruntowych,
— potengcjalnym rozprzestrzenianiu si¢ w glebie.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Przy podejmowaniu decyzji o przeprowadzeniu badan wymywania w warunkach polowych w postaci
doswiadczalnego badania w warunkach polowych w ramach wielopoziomowego programu badania wymy-
wania nalezy uwzgledni¢ obliczone PECgy, oraz wyniki badan degradacji i mobilnosci. Rodzaj badania, ktére
ma zosta¢ przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wilasciwymi organami krajowymi. Nalezy przeprowadzi¢ te
badania, chyba ze mozna dokona¢ ekstrapolacji z danych uzyskanych zgodnie z wymogami okreslonymi
w czesci A pkt 7.1.4.3 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013 z badan substancji czynnej oraz
metabolitow, produktéw rozkladu i produktoéw reakcji.

Warunki badania

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

We wlasciwych odstepach czasu nalezy przeprowadzaé analize¢ wody. Pozostalosci w profilu glebowym
nalezy oznaczy¢ w co najmniej w pieciu warstwach z chwilg zakonczenia badania do$wiadczalnego. Nalezy
unika¢ pobierania probek 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.

Wielkos¢ opadow, temperature gleby i powietrza nalezy rejestrowal w regularnych odstgpach czasu (co
najmniej raz w tygodniu).

Nalezy przedlozy¢ informacje o lustrze wod podziemnych na polach doswiadczalnych. W' zaleznosci od
schematu do$wiadczalnego nalezy dokonal szczegdtowej charakterystyki hydrologicznej pola stuzacego do
badan. Jesli podczas przeprowadzania badan zaobserwuje si¢ pekanie gleby, zjawisko to nalezy szczegbtowo
opisac.

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

Szacunkowa ocena stezeri w glebie

Szacunkowe oceny dotyczace PECg powinny dotyczy¢é zaréwno jednokrotnego zastosowania Srodka
w najwyzszej dawce stosowania bedacej przedmiotem wniosku o udzielenie zezwolenia, jak i maksymalnej
liczby zastosowan w najkrétszych odstepach czasu i w najwyzszych dawkach stosowania bedacych przed-
miotem wniosku o udzielenie zezwolenia, dla kazdej istotnej badanej gleby, i powinny by¢ wyrazone w mili-
gramach substancji czynnej na kilogram suchej gleby.

Czynniki, ktére nalezy uwzgledni¢ przy oszacowywaniu PECg, powinny dotyczy¢ bezposredniego i posred-
niego stosowania do gleby, znoszenia, zmywania i wymywania, i obejmowac takie procesy, jak ulatnianie,
adsorpcja, hydroliza, fotoliza, degradacja tlenowa i beztlenowa. Nalezy zastosowal odpowiednie glebokosci
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warstw gleby, w zalezno$ci od metod stosowania i uprawy gleby. Jesli w czasie stosowania powierzchnia
gleby pokryta jest roslinnoscia, w ocenie szacunkowej mozna uja¢ wplyw intercepcji przez roliny na
zmniejszenie narazenia gleby.

Nalezy poda¢ poczatkowe PEC, bezposrednio po stosowaniu, dla substancji czynnej, metabolitow,
produktéow rozkladu i produktéw reakeji. Nalezy podaé odpowiednie obliczenia poczatkowego, krétkoo-
kresowego i dlugookresowego PECg (Srednie wazone w czasie) dla substancji czynnej, metabolitéw,
produktéw rozkladu i produktéw reakcji w odniesieniu do danych z badan ekotoksykologicznych.

Nalezy poda¢ obliczenie plateau stezenia w glebie, jesli na podstawie badania zanikania w glebie stwierdzono,
ze DisT90 > jednego roku i jesli przewiduje si¢ ponowne stosowanie w tym samym sezonie wegetacyjnym
lub w latach nastgpnych.

Losy i zachowanie w wodzie i osadzie
Mineralizacja tlenowa w wodach powierzchniowych
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Trwalo$¢ i zachowanie $rodkéw ochrony roslin w wodach otwartych (w wodach stodkich, estuaryjnych
i morskich) nalezy zbada¢, chyba ze mozna dokona¢ ekstrapolacji z danych uzyskanych zgodnie z wymogami
okreslonymi w czeSci A pkt 7.2.2.2 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 z badan substancji
czynnej oraz metabolitow, produktow rozkladu i produktéw reakgji.

Nalezy przedtozy¢ dane z badania, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze nie dojdzie do skazenia wod otwar-
tych.
Warunki badania

Nalezy podaé szybko$¢ i Sciezke lub Sciezki degradacji dla ,pelagicznego” systemu prowadzenia badan 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 Sciezki oraz w postaci
zestawien ukazujacych rozprzestrzenianie si¢ w wodzie oraz, w odpowiednich przypadkach, w osadzie
substancji znakowanych izotopowo jako funkeje czasu i odnoszacych si¢ do:

a) substancji czynnej;

b) COy;

¢) zwiazkow lotnych innych niz CO,;

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

f) nieekstrahowalnych pozostalosci w osadzie.

Badanie nie powinno trwal dluzej niz 60 dni, chyba Ze zastosowano poélciagly procedure z okresowym
odnawianiem badanej zawiesiny. Okres badania w przypadku proby okresowej moze jednak by¢ przedtuzony
do maksymalnie 90 dni, jezeli degradacja badanej substancji rozpoczgla si¢ w ciggu pierwszych 60 dni.

Badania w ukladzie osad-woda
Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Trwalo$¢ i zachowanie Srodkéw ochrony roélin w systemach wodnych nalezy zbadaé, chyba ze mozna
dokonad ekstrapolacji z danych uzyskanych zgodnie z wymogami okreslonymi w cze$ci A pkt 7.2.2.3
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 z badan substancji czynnej oraz metabolitéw, produktow
rozkladu i produktéw reakeji.

Nalezy przedtozy¢ dane z badania, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze nie dojdzie do skazenia wod
powierzchniowych.

Warunki badania

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

Uzyskane wyniki nalezy przedstawi¢ w postaci schematéw ukazujacych mozliwe Sciezki oraz w postaci
zestawien ukazujacych rozklad w wodzie i osadzie substancji znakowanych izotopowo jako funkcje czasu
i odnoszacych si¢ do:
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a) substancji czynnej;

b) COy;

¢) zwiazkow lotnych innych niz COy;

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

f) nieekstrahowalnych pozostatoici w osadzie.

Badanie powinno trwa¢ co najmniej 100 dni. Badanie powinno trwaé dtuzej, gdy jest to niezbedne dla
ustalenia $ciezki degradacji i modelu rozprzestrzeniania si¢ substancji czynnej, jej metabolitéw, produktow
rozkladu i produktéw reakcji w ukladzie osad-woda. Dlugos¢ badania mozna skrocié, jezeli przed uplywem
100 dni degradacji uleglo ponad 90 % substancji czynne;.

Nalezy ustali¢ model degradacji potencjalnie istotnych metabolitbw w ramach badania ukladu osad-woda
w drodze rozszerzenia badan substancji czynnej, jesli nie jest mozliwa ekstrapolacja z czgsci A pkt 7.2.2.3
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Badania w uktadzie osad-woda poddanym dziataniu promieniowania

Jezeli znaczenie ma degradacja fotochemiczna, mozna podaé dodatkowo dane z badania w ukladzie osad-
woda pod wplywem sekwengji $wiatta i ciemnosci.

Warunki badania

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

Ocena stezeri w wodach podziemnych

Nalezy okresli¢ drogi skazenia wdd podziemnych, uwzgledniajac istotne warunki rolnicze, Srodowiskowe
(w tym klimatyczne) i dotyczace zdrowia roslin.

Obliczenie st¢zen w wodach podziemnych

Szacunkowe oceny PECgy, powinny odnosi¢ si¢ do maksymalnej liczby zastosowarnt w najwyzszych dawkach
stosowania i w najkrotszych odstepach czasowych oraz do czasu stosowania, bedacych przedmiotem wniosku
o udzielenie zezwolenia.

Nalezy wykorzysta¢ odpowiednie unijne modele wod podziemnych. Jesli istotne sg szczegdlne uprawy lub
warunki, nalezy — w odniesieniu do danych upraw lub innej sytuacji stosowania — wykorzysta¢ scenariusze
specyficzne dla typowych sytuacji stosowania w regionach stosowania. Jesli zachowanie w glebie jest uzalez-
nione od parametrow gleby, nalezy wykorzysta¢ odpowiednie parametry dotyczace degradacji i adsorpcji
w glebie (wartosci DegTs, i Koc), odzwierciedlajgce t¢ zalezno$é. Jesli stwierdzono, ze zidentyfikowane
metabolity, produkty rozkladu lub produkty reakcji wystepuja w odcieku w stezeniach powyzej 0,1 pg/l,
wymagana jest ocena ich znaczenia.

Nalezy przedtozy¢é odpowiednie szacunkowe oceny (obliczenia) przewidywanego $rodowiskowego stezenia
PEC;w W wodach podziemnych dla substancji czynnej, chyba ze z danych dotyczacych degradacji lub
adsorpdji jasno wynika, przy przyjeciu wartosci najbardziej niekorzystnego przypadku, ze na przewidzianych
obszarach stosowania wymywanie byloby nieistotne.

Wymagane jest obliczenie PECqy, dla wszystkich metabolitow, produktéw rozkladu lub produktéw reakeji,
ktére zidentyfikowano jako cze$¢ definicji pozostatosci w ramach oceny ryzyka dla wod podziemnych (zob.
cze$¢ A pkt 7.4.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013) celem oceny ich znaczenia.

Jesli stwierdzono, ze zidentyfikowane metabolity, produkty rozkladu lub produkty reakcji wystepuja w odcieku
w stezeniach powyzej 0,1 pg[l, wymagana jest ocena ich znaczenia.

Dodatkowe badania w warunkach polowych

Potrzebe przeprowadzenia dodatkowych badan w warunkach polowych, a takze rodzaj i warunki badan,
ktére maja zostaé przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi.
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Szacunkowa ocena stezeri w wodzie powierzchniowej i w osadzie

Nalezy okresli¢ drogi skazenia wod powierzchniowych i osadu, uwzgledniajac istotne warunki rolnicze,
srodowiskowe (w tym klimatyczne) i dotyczace zdrowia roslin. Nalezy przedtozy¢ odpowiednie szacunkowe
oceny (obliczenia) przewidywanego Srodowiskowego stezenia PECgy, w wodzie powierzchniowej i stgzenia
PECgep W osadzie dla substancji czynnej, chyba ze wnioskodawca wykaze, Ze skazenie nie nastgpi. Oceny
szacunkowe PECgy i PECgp powinny odnosi¢ si¢ do maksymalnej liczby zastosowan w najwyzszych
dawkach stosowania i w najkrotszych odstgpach czasu, bedacych przedmiotem wniosku o udzielenie zezwo-
lenia, i by¢ odpowiednia dla warunkéw panujacych w rowach, stawach i strumieniach.

Nalezy wykorzysta¢ istotne unijne narze¢dzia modelowania wod powierzchniowych. Czynniki, ktére nalezy
uwzgledni¢ przy oszacowaniu PECgy i PECgpp, dotycza bezposredniego stosowania na wode, znoszenia,
zmywania, usuwania poprzez dreny oraz depozycje¢ atmosferyczng oraz obejmujg takie procesy, jak ulatnia-
nie, adsorpcja, adwekgja, hydroliza, fotoliza, biodegradacja, sedymentacja oraz ponowne zawieszanie, a takze
przenoszenie migdzy woda a osadem. Nalezy podaé poczatkowe maksymalne stezenie po zastosowaniu
(maksimum globalne) oraz obliczenia krétkookresowego i dlugookresowego PECgy, dla odpowiednich zbior-
nikéw i ciekéw wodnych (Srednie wazone w czasie). Nalezy réwniez podaé odpowiednie poczatkowe maksy-
malne stezenie po zastosowaniu (maksimum globalne) oraz obliczenia krétkookresowego i dlugookresowego
PECggp dla odpowiednich zbiornikow i ciekéw wodnych (Srednie wazone w czasie). Wymienione wartosci
PEC nalezy poda¢ dla substancji czynnych i wszystkich metabolitéw, produktéw rozkladu i produktow
reakgji, ktore zidentyfikowano jako czg$¢ definicji pozostatosci w ramach oceny ryzyka dla wdéd powierzch-
niowych i osadu. Powinny one zostaé wykorzystane do uzupelnienia oceny ryzyka w drodze poréwnania
z punktami koncowymi uzyskanymi z danych z badan ekotoksykologicznych.

Obliczen krétkookresowego i dlugookresowego PECgy; i odpowiednich obliczen krétkookresowego i dtugoo-
kresowego PECgpp dla odpowiednich wéd stojacych (stawy; Srednie wazone w czasie) oraz dla odpowiednich
wod wolnoplynacych (rowy i strumienie; $rednie wazone w czasie) nalezy dokonywaé przy uzyciu metody
MTW (moving time-window). Nalezy zastosowal odpowiednie okna czasowe w odniesieniu do danych
z badan ekotoksykologicznych.

Potrzebe przeprowadzenia dodatkowych badan wyzszego poziomu, a takze rodzaj i warunki badan, ktére
majg zosta¢ przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi.

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

Jesli prég ulatniania zostanie przekroczony — Vp = 107° Pa (dla ulatniania z rosliny) lub 10™* Pa (dla
ulatniania z gleby) w temperaturze 20 °C — i wymagane sg $rodki ograniczajgce ryzyko (znoszenia) w celu
zmniejszenia narazenia organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, nalezy przedlozy¢ obliczenia
depozycji poza obszarem stosowania (PEC) powstajacego w wyniku ulatniania. Czas ulatniania (PEC) nalezy
wlaczy¢ do odpowiednich procedur oceny ryzyka dla PECg i PECgy,. Obliczenia mozna uszczegblowic przy
wykorzystaniu danych z eksperymentéw w przestrzeni zamknigtej. W razie potrzeby nalezy przeprowadzié
eksperymenty w laboratorium, tunelu aerodynamicznym lub w warunkach polowych w celu ustalenia PECg
z depozycji w wyniku ulatniania oraz okreslenia $rodkéw ograniczajacych ryzyko.

Szacunkowa ocena stezeni dla innych drég narazenia

Nalezy przedtozy¢ odpowiednie szacunkowe oceny (obliczenia) przewidywanego Srodowiskowego stezenia
dla substancji czynnej oraz metabolitéw, produktéw rozkladu i produktéw reakeji, chyba ze wnioskodawca
wykaze, ze skazenie nie nastapi w razie narazenia innymi drogami, takimi jak:

— depozycja pylu zawierajacego $rodki ochrony roélin w drodze znoszenia podczas siewu,

— posrednie narazenie wod powierzchniowych poprzez oczyszczalnie $ciekéw po zastosowaniu Srodka
ochrony roélin w pomieszczeniach magazynowych, oraz

— stosowanie na terenach rekreacyjnych.

Oceny szacunkowe PEC powinny odnosi¢ si¢ do maksymalnej liczby zastosowan w najwyzszych dawkach
stosowania i w najkrotszych odstepach czasu, bedacych przedmiotem wniosku o udzielenie zezwolenia,
i odpowiada¢ warunkom panujacym w danych elementach Srodowiska.

Rodzaj informacji, ktére maja zosta¢ podane, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi.
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Badania ekotoksykologiczne

Wprowadzenie

Badanie $rodka ochrony roslin jest konieczne, jesli nie mozna przewidzie¢ jego toksycznosci na podstawie
danych dotyczacych substancji czynnej. Celem takich badan powinno by¢ wykazanie, czy $rodek ochrony
roélin, uwzgledniajac zawarto$¢ substancji czynnej, jest bardziej toksyczny od substancji czynnej. Wystar-
czajgce mogg by¢ zatem badania pomostowe lub test graniczny. Jedli jednak toksyczno$¢ srodka ochrony
roélin (wyrazona w poréwnywalnych jednostkach) jest wyzsza od toksycznosci substancji czynnej, wymagane
jest przeprowadzenie ostatecznych badan. Nalezy zbada¢ mozliwy wplyw na organizmy/ekosystemy, chyba ze
wnioskodawca wykaze, ze narazenie organizméw lub ekosystemdw nie wystepuje.

W kontekscie odpowiednich wymogéw w zakresie danych dotyczacych substancji czynnej nalezy podaé dane
z testéw i badan przeprowadzonych przy wykorzystaniu $rodka ochrony rodlin jako materialu do badan
koniecznego do oceny toksycznosci substancji czynne;j.

Nalezy poda¢ wszelki potencjalny niekorzystny wplyw stwierdzony podczas rutynowych badan ekotoksyko-
logicznych, a takze podja¢ dodatkowe badania, ktére moga by¢ konieczne do zbadania istniejacych mecha-
nizméw i do oceny znaczenia wspomnianego wplywu, oraz podac dane z takich badan.

Jesli badania wigza si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy podaé¢ wspoétzalezno$¢ miedzy dawka a nieko-
rzystnym wplywem.

Jezeli do podjecia decyzji odnosnie do koniecznosci przeprowadzenia badania niezbedne s3 dane dotyczace
narazenia, nalezy wykorzysta¢ dane uzyskane zgodnie z sekcjg 9.

Przy szacunkowej ocenie narazenia organizméw nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie informacje o Srodku
ochrony roélin i substancji czynnej. Pierwszym krokiem w podejiciu wielopoziomowym sa domyslne para-
metry najgorszego przypadku dla narazenia, a nastgpnym usci§lone parametry na podstawie identyfikacji
organizméw reprezentatywnych. W stosownych przypadkach nalezy wykorzysta¢ parametry okreslone
w niniejszej sekgji. Jesli z dostgpnych danych wynika, ze Srodek ochrony roslin jest bardziej toksyczny od
substancji czynnej, do obliczenie odpowiedniego wspotezynnika ryzyka nalezy wykorzysta¢ dane o toksycz-
nosci $rodka ochrony roélin (zob. pkt 8 niniejszego wprowadzenia).

Wymogi okre$lone w niniejszej sekcji powinny obejmowaé pewne rodzaje badan okreslone w czgsci A sekcja
8 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 (jak np. standardowe testy laboratoryjne z wykorzystaniem
ptakéw, organizméw wodnych, pszczél, stawonogdw, dzdzownic, mikroorganizméw glebowych, mezofauny
glebowej i rodlin niebedacych przedmiotem zwalczania). Nalezy si¢ odnie$¢ do wszystkich punktéw, ale
uzyskanie danych do$wiadczalnych przy wykorzystaniu $rodka ochrony roélin jest konieczne jedynie wtedy,
jesli na podstawie danych dotyczacych substancji czynnej nie mozna przewidzie¢ toksycznosci tego $rodka.
Wystarczajace jest badanie $rodka ochrony roélin przy wykorzystaniu gatunku lub grupy, ktére byly najbar-
dziej wrazliwe na substancje czynna.

Nalezy dostarczy¢ szczegétowego opisu (specyfikacji) materiatu stosowanego zgodnie z pkt 1.4.

Aby ulatwi¢ oceng znaczenia uzyskanych wynikéw badan, nalezy wykorzystal, o ile to mozliwe, ten sam
szczep kazdego gatunku do réznych badan toksycznosci, ktére zostaly okreslone.

Oceng ekotoksykologiczng nalezy oprzeé na zagrozeniu, jakie proponowany $rodek ochrony roslin stanowi
dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania. Przeprowadzajagc ocene ryzyka, nalezy poréwnaé
toksyczno$¢ z narazeniem. Ogélnym terminem stosowanym do wynikéw takiego poréwnania jest ,wspot-
czynnik ryzyka” (RQ). Wspélczynnik ryzyka moze by¢ wyrazany na rézne sposoby, na przyklad jako
stosunek toksycznosci do narazenia (TER) lub wspdlezynnik zagrozenia (HQ).

W przypadku wytycznych, ktére dotycza opracowywania badan obejmujacych okreslenie stezenia efektyw-
nego (EC,), nalezy przeprowadzi¢ badanie w celu okreslenia EC;y i EC,;, wraz z odpowiednimi 95 %
przedziatami ufnosci. Jezeli przyjeto podejécie EC,, nalezy okresli¢ NOEC.

Nie nalezy powtarza¢ istniejacych, mozliwych do zaakceptowania badan, ktdre opracowano w celu okreslenia
NOEC. Nalezy przeprowadzi¢ oceng mocy statystycznej NOEC ustalonego w ramach tych badan.
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Dla statych postaci uzytkowych wymagana jest ocena wynikajacego ze znoszenia pytu ryzyka dla niebedacych
przedmiotem zwalczania stawonogdéw i roélin. Nalezy przedstawi¢ szczegdtowe informacje o prawdopodob-
nych poziomach narazenia zgodne z sekcja 9 niniejszego zalgcznika. W odniesieniu do organizméw
wodnych nalezy uwzgledni¢ ryzyko przemieszczania calosci czastek oraz czastek pytu. Dopdki nie ma
uzgodnionych danych na temat szybkosci zanikania pylu, w ocenie ryzyka nalezy wykorzysta¢ prawdopo-
dobne poziomy narazenia.

Nalezy opracowal badania wyzszego poziomu przy zastosowaniu $rodka ochrony roslin i dokona¢ analizy
danych przy zastosowaniu odpowiednich metod statystycznych. Nalezy podaé wyczerpujace, szczegdtowe
informacje dotyczace metod statystycznych. Badania wyzszego poziomu nalezy w odpowiednich przypadkach
uzupelni¢ analizg chemiczng, aby zweryfikowaé, czy do narazenia doszlo na odpowiednim poziomie.

Do momentu zwalidowania i przyjecia nowych badan i nowego programu oceny ryzyka nalezy wykorzy-
stywa istniejace protokoly w celu zaradzenia ostremu i przewleklemu ryzyku dla pszczol, w tym ryzyku dla
przetrwania i rozwoju kolonii, oraz w celu okreslenia i pomiaru w ramach oceny ryzyka odpowiednich
efektéw subletalnych.

Wplyw na ptaki i inne kregowce ladowe
Wplyw na ptaki

Nalezy zbada¢ potencjalne ryzyko dla ptakéw, jesli toksycznosci Srodka ochrony roslin nie mozna przewi-
dzie¢ na podstawie danych dotyczgcych substancji czynnej, wylaczajac np. przypadki wykorzystania Srodka
ochrony rodlin w pomieszczeniach zamknietych lub do leczenia ran, gdzie ptaki nie bedg narazone ani
bezposrednio, ani wtdrnie.

W przypadku tabletek, granul lub zaprawionych nasion nalezy poda¢ zawarto$¢ substancji czynnej w kazdej
tabletce, granulce lub w kazdym nasionie, a w odniesieniu do granul i tabletek takze i ich wielko$¢, wage
i ksztalt. Na podstawie tych danych nalezy obliczy¢ i podaé takze wage tabletek, granul lub nasion wymagana
do osiagniecia LDg ().

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

Oceng ryzyka w odniesieniu do ptakow nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odpowiednia analiza wspétczynnika
ryzyka.

Ostra toksyczno$¢ pokarmowa w odniesieniu do ptakdéw

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Ostra toksyczno$¢ pokarmowg dla $rodka ochrony roslin nalezy zbadad, jesli toksycznosci nie mozna prze-
widzie¢ na podstawie danych dotyczacych substancji czynnej lub jesli wyniki badania na ssakach wykazuja
wyzsza toksyczno§¢ Srodka ochrony rodlin w poréwnaniu z substancjg czynna, chyba ze wnioskodawca
wykaze, ze prawdopodobiefistwo narazenia ptakéw na Srodek ochrony roslin jako taki jest znikome.

Warunki badania

Badanie powinno w miarg mozliwo$ci dostarczy¢ dane dotyczace wartosci LD, $miertelnej dawki progowej,
przebiegu czasowego odpowiedzi i odzysku oraz poziomu narazenia, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkod-
liwych zmian (NOEL), i powinno zawiera¢ opis makroskopowych zmian patologicznych. Sposéb przeprowa-
dzania badan powinien by¢ nakierowany na uzyskanie dokladnej warto$ci LDsy, a nie na inne uboczne
punkty konicowe.

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na gatunkach wykorzystanych w badaniu, o ktérym mowa w czgsci A pkt
8.1.1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Najwyzsza dawka stosowana w badaniu nie powinna przekracza¢ 2 000 mg substancji/kg masy ciala, przy
czym wyzsze dawki mogg by¢ konieczne w zaleznosci od przewidywanych poziomdéw narazenia w warun-
kach polowych wynikajacych z zamierzonego stosowania zwigzku.

Dane wyzszego poziomu dotyczace ptakéw

Nalezy przeprowadzi¢ badania wyzszego poziomu z wykorzystaniem ptakow, jesli pierwsze poziomy oceny
ryzyka wykazuja niedopuszczalny poziom ryzyka.

Wphyw na krggowce lgdowe inne niz ptaki

Nalezy zbada¢ mozliwe ryzyko dla gatunkéw kregowcow innych niz ptaki, chyba ze badana substancja
wchodzi w sklad $rodkéw ochrony roslin wykorzystywanych na przyktad w pomieszczeniach zamknigtych
i do zabiegéw leczenia ran, w ktorych to przypadkach kregowce inne niz ptaki nie bedg narazone ani
bezposrednio, ani wtdrnie.

(") LDsy oznacza ,dawke $miertelng, 50 %", czyli dawke potrzebng do u$miercenia polowy czlonkéw badanej populacji po uplywie

okreslonego czasu trwania badania.
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Badania do$wiadczalne na kregowcach nalezy przeprowadzaé jedynie w przypadkach, gdy danych koniecz-
nych do oceny ryzyka nie mozna uzyska¢ na podstawie danych uzyskanych zgodnie z wymogami okres-
lonymi w czeéci A sekcja 5 1 7 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Oceng ryzyka ostrego i ryzyka dla rozrodczosci odnoszacy si¢ do kregowcoéw ladowych innych niz ptaki
nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odpowiednig analiza wspdlczynnika ryzyka.

Ostra toksyczno$¢é pokarmowa dla ssakéw
Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Jesli narazenie na posta¢ uzytkowa uznaje si¢ za mozliwe, a toksycznoSci nie mozna przewidzie¢ na
podstawie danych dotyczacych substancji czynnej, nalezy réwniez wzig¢ pod uwage dane dotyczgce ostrej
toksycznodci pokarmowej $rodka ochrony roslin pochodzace z oceny toksykologicznej dla ssakéw (zob. czg§¢
A pkt 5.8 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013).

Dane wyzszego poziomu dotyczace ssakow

Nalezy przeprowadzi¢ badania wyzszego poziomu z wykorzystaniem ssakow, jesli pierwsze poziomy oceny
ryzyka wykazuja niedopuszczalny poziom ryzyka.

Wplyw na inne dzikie kregowce lgdowe (gady i plazy)

W stosownych przypadkach nalezy zbada¢ zagrozenie dla gadéw i plazéw ze strony $rodkéw ochrony roélin,
jesli zagrozenia takiego nie mozna przewidzie¢ na podstawie danych dotyczacych substancji czynnej. Rodzaj
i warunki badan, ktére majg zostaé przeprowadzone, nalezy omowi¢ z wlasciwymi organami krajowymi.

Wplyw na organizmy wodne

Nalezy zbada¢ ewentualny wplyw na organizmy wodne (ryby, bezkregowce wodne, algi oraz — w przypadku
herbicydéw i regulatoréw wzrostu roslin — makrofity wodne), chyba ze mozna wykluczy¢ mozliwos¢ nara-
zenia organizmoéw wodnych.

Oceng ryzyka w odniesieniu do organizméw wodnych nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odpowiednig analiza
wspolczynnika ryzyka.

Toksycznosé ostra dla ryb, bezkrggowcow wodnych lub wplyw na algi i makrofity

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzi¢, jesli:

a) toksycznosci ostrej Srodka ochrony rolin nie mozna przewidzie¢ na podstawie danych dotyczacych
substangji czynnej; lub

b) zamierzone stosowanie obejmuje bezpo$rednie stosowanie na wode;

¢) nie jest mozliwa ekstrapolacja na podstawie dostgpnych danych dotyczacych podobnego $rodka ochrony
roélin.

Badania nalezy przeprowadzi¢ na jednym gatunku z kazdej z trzech/czterech grup organizméw wodnych,
czyli na rybach, bezkregowcach wodnych, algach i — w stosownych przypadkach — makrofitach, o czym
mowa w czg$ci A pkt 8.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013, jezeli Srodek ochrony rolin jako
taki moze skazi¢ wode.

Jesli jednak dostgpne informacje pozwalaja wnioskowad, Ze jedna z tych grup jest wyraznie bardziej wrazliwa,
badanie nalezy przeprowadzi¢ jedynie na danej grupie.

Jesli Srodek ochrony roslin zawiera wigcej niz jedna substancje czynna i je$li najbardziej wrazliwe grupy
taksonomiczne dla poszczegdlnych substancji czynnych nie sa jednakowe, wymagane sa badania na wszyst-
kich trzech/czterech grupach organizméw wodnych, czyli na rybach, bezkregowcach wodnych, algach i —
w stosownych przypadkach — makrofitach.

Warunki badania

Nalezy stosowa¢ odpowiednie przepisy, jak okreslono w czesci A pkt 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 i 8.2.7 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013. Aby ograniczy¢ do minimum badania na rybach, nalezy rozwazy¢
zastosowanie podejécia progowego do badania ostrej toksycznosci dla ryb (zob. czg$¢ A pkt 8.2.1 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013).
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Dodatkowe badania toksycznosci dtugoterminowej i przewleklej odnoszgce sig do ryb, bezkregowcéw wodnych i orga-
nizméw zyjgcych w osadzie

W odniesieniu do okreslonych $rodkéw ochrony rodlin nalezy przeprowadzi¢ badania, o ktérych mowa
w cze$ci A pkt 8.2.2 i 8.2.5 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, jesli nie mozna przeprowadzi¢
ekstrapolacji z danych uzyskanych z odpowiednich badan substancji czynnej (np. toksyczno$¢ ostra Srodka
ochrony roslin w postaci produkowanej jest 10 razy wyzsza w stosunku do substancji czynnej), chyba ze
wykazano, Ze narazenie nie nastgpi.

Jesli wymagane sa badania toksycznosci przewleklej z wykorzystaniem $rodka ochrony roslin, rodzaj i warunki
badan, ktére majg zostaé przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajowymi.

Dalsze badania na organizmach wodnych

W odniesieniu do okreslonych $rodkéw ochrony roslin moze zosta¢ wprowadzony wymog przeprowadzenia
badan, o ktérych mowa w czeSci A pkt 8.2.8 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, jesli nie
mozna przeprowadzi¢ ekstrapolacji z danych uzyskanych w ramach odpowiednich badan substancji czynnej
lub innego Srodka ochrony roslin.

Wplyw na stawonogi
Wphyw na pszczoly
Nalezy zbada¢ ewentualny wplyw na pszczoly z wyjatkiem przypadkéw, gdy srodek ochrony roélin przezna-

czony jest do wylacznego stosowania w sytuacjach, w ktérych prawdopodobienstwo narazenia pszczol jest
znikome, takich jak:

a) przechowywanie Zywnosci w pomieszczeniach zamknigtych;

=

$rodki ochrony roélin o dzialaniu nieukladowym przeznaczone do stosowania doglebowego, z wyjatkiem
granul;

Ke

zabiegi podlewania przesadzonych upraw lub cebulek $rodkami o dzialaniu nieukladowym;

&

smarowanie ran i zabiegi gojace;

o

przynety na gryzonie o dzialaniu nieukladowym;

f) stosowanie w szklarniach, w ktdrych pszczoly nie wystepuja jako zapylacze.
Badania s3 wymagane, jesli:

— $rodek ochrony rodlin zawiera wigcej niz jedna substancje czynna,

— nie mozna w wiarygodny sposob przewidzie¢, ze toksyczno$¢ srodka ochrony roslin jest badZ réwna,
badZ nizsza w stosunku do toksycznosci substancji czynnej zbadanej zgodnie z wymogami okreslonymi
w czgSci A pkt 8.3.1 i 8.3.2 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

W przypadku zaprawiania nasion nalezy uwzgledni¢ ryzyko wynikajace z przenoszenia pytu w trakcie
wysiewu zaprawionych nasion w liniach. W odniesieniu do granul i tabletek $limakobdjczych nalezy
uwzgledni¢ ryzyko wynikajace z przenoszenia pytu w trakcie stosowania. Jesli $rodek ochrony roélin ma
dziatanie ukladowe i jest przeznaczony do stosowania na nasionach, cebulkach, korzeniach, bezposrednio do
gleby (np. spryskiwany na glebg), na granulach/tabletkach stosowanych doglebnie, do wod nawadniajacych
lub bezposrednio na rosling lub do jej wnetrza (np. poprzez spryskiwanie lub wstrzyknigcie w todyge), nalezy
oceni¢ ryzyko dla pszczot zbierajacych nektar z tych roélin, w tym ryzyko zwigzane z pozostalosciami $rodka
ochrony rodlin w nektarze, pytku i wodzie, wlaczajac gutacje.

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

Jezeli w wyniku wlasnosci uktadowych substancji czynnych moze doj$¢ do narazenia pszczot na pozostatosci
w nektarze, pytku lub wodzie, a zarazem ostra toksyczno$¢ pokarmowa wynosi < 100 pg/pszczole lub
wystepuje znaczna toksyczno$¢ dla larw, nalezy podaé stezenie pozostalosci w tych matrycach, a oceng
ryzyka nalezy oprze¢ na poréwnaniu odpowiedniego punktu koncowego ze stezeniami tych pozostatosci.
Jezeli takie poréwnanie wskazuje, ze nie mozna wykluczy¢ narazenia na poziomy toksyczne, nalezy zbadaé
wplyw, przeprowadzajgc badania wyzszego poziomu.
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Ostra toksyczno$¢ dla pszczét

Jesli wymagane jest badanie ostrej toksycznoéci Srodka ochrony rodlin dla pszczdl, nalezy przeprowadzié
zaréwno badanie ostrej toksycznosci pokarmowej, jak i kontaktowej.

Ostra toksycznosé pokarmowa

Nalezy przeprowadzi¢ badanie ostrej toksyczno$ci pokarmowej i podaé wartosci LD dla ostrej toksycznosci
pokarmowej oraz NOEC. Nalezy podaé efekty subletalne, jezeli zostaly zaobserwowane.

Warunki badania

Wyniki nalezy przedstawi¢ w pg Srodka ochrony roslin/pszczole.

Ostra toksycznosé kontaktowa

Nalezy przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznosci kontaktowej i podaé wartosci ostrej LDs, oraz NOEC.
Nalezy podaé efekty subletalne, jezeli zostaly zaobserwowane.

Warunki badania

Wyniki nalezy przedstawi¢ w pg $rodka ochrony roslin/pszczole.

Toksycznos$é przewlekta dla pszczdl

Nalezy przeprowadzi¢ badanie toksycznosci przewleklej dla pszczot i podaé EC,q, EC,, ECsq dla przewleklej
toksycznosci pokarmowej oraz NOEC. Nalezy podaé wyjasnienie, jezeli nie jest mozliwe oszacowanie ECy,
EC,q i ECsq dla przewleklej toksycznosci pokarmowej. Nalezy podaé efekty subletalne, jezeli zostaly zaob-
serwowane.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzi¢, jezeli narazenie pszczét jest prawdopodobne.

Warunki badania

Wyniki nalezy przedstawi¢ w pg Srodka ochrony roslin/pszczote.

Wplyw na rozwéj i inne etapy zycia pszcz6t miodnych
Aby ustali¢ wplyw na rozwdj pszcz6t miodnych i aktywnos¢ czerwia, nalezy przeprowadzi¢ badanie czerwia
pszczot.

Badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny potencjalnego zagrozenia dla larw pszczoly
miodnej ze strony §rodka ochrony roélin.

Badanie powinno dostarczy¢ danych dotyczacych ECy,, EC,q i ECsq dla dorostych pszczot/larw (lub podaé
wyjasnienie, je$li nie mozna ich oszacowal) oraz NOEC. Nalezy podaé efekty subletalne, jezeli zostaly
zaobserwowane.

Efekty subletalne

Wymagane moze by¢ zbadanie efektéw subletalnych, takich jak wplyw na zachowanie i reprodukcje, w odnie-
sieniu do pszczét lub, w odpowiednich przypadkach, w odniesieniu do kolonii pszczot.

Badania przeprowadzane w klatkach i tunelach

Badania powinny dostarczy¢ danych wystarczajacych do oceny:
— mozliwego zagrozenia ze strony $rodka ochrony roslin dla przezycia i zachowania pszczoél, oraz
— wplywu na pszczoly, wynikajacego z zerowania na skazonej rosie miodowej lub skazonych kwiatach.

Nalezy zbadal efekty subletalne, przeprowadzajac w razie potrzeby szczeg6towe badania (np badania zacho-
wanie si¢ w trakcie pobierania pokarmu).

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Jesli nie mozna wykluczy¢ ostrego lub przewleklego wplywu na przezycie i rozwdj kolonii, wymagane sa
dalsze badania, w szczegdlnosci jesli zaobserwowano wplyw w ramach badania zywienia czerwia pszczelego
(zob. czgs¢ A pkt 8.3.1.3 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013) lub jesli istnieja podejrzenia
istnienia wplywu posredniego, takiego jak opdZnione dzialanie, wplyw na wczesne stadia rozwojowe lub
zmiany zachowania pszczol, lub innego wplywu, takiego jak przedtuzony wplyw pozostalosci — w takich
przypadkach nalezy przeprowadzi¢ badania w klatkach i tunelach i poda¢ dane uzyskane z tych badan.
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Warunki badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ przy wykorzystaniu zdrowych kolonii pszcz6t miodnych z krélowa, w ktérych
to koloniach liczba czynnikéw chorobotwérezych jest niska i regularnie monitorowana.

Badania w warunkach polowych z wykorzystaniem pszcz6t miodnych

Badanie powinno mie¢ odpowiednig moc statystyczng i dostarczy¢ informacji wystarczajagcych do oceny
potencjalnego zagrozenia dla zachowania, przezycia i rozwoju kolonii pszczét ze strony Srodka ochrony
rodlin.

Nalezy zbadal efekty subletalne, przeprowadzajac w razie potrzeby szczegdlowe badania (np badanie lotu
powrotnego).

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Jesli nie mozna wykluczy¢é wplywu ostrego lub przewlektego na przezycie i rozwéj kolonii, wymagane sa

dalsze badania, o ile:

— zaobserwowano wplyw w ramach badania Zywienia czerwia pszczelego (zob. cze¢s¢ A pkt 8.3.1.3 zalgcz-
nika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013), lub

— istniejg podejrzenia istnienia wplywu posredniego, takiego jak opdznione dzialanie, wplyw na wczesne
stadia rozwojowe lub zmiany zachowania pszczol, lub innego wplywu, takiego jak przedluzony wplyw
pozostatosci.

W takich przypadkach nalezy przeprowadzi¢ badania w warunkach polowych.

Warunki badania

Badanie nalezy przeprowadzi¢ przy wykorzystaniu zdrowych kolonii pszcz6t miodnych z krélowa, w ktérych
to koloniach liczba czynnikéw chorobotwércezych jest niska i regularnie monitorowana.

Wytyczne dotyczgce badania

Projekt badania wyzszego poziomu, ktére ma zostaé wykorzystane, nalezy oméwi¢ z odpowiednimi whasci-
Wwymi organami.

Wphyw na niebedgce przedmiotem zwalczania stawonogi inne niz pszczoly

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania stawonogi inne niz pszczoly nalezy bada¢ w odniesieniu do
wszystkich §rodkéw ochrony roslin, chyba ze $rodki ochrony roslin zawierajace substancje czynna sa prze-
znaczone do wylgcznego stosowania w sytuacjach, w ktérych stawonogi niebedace przedmiotem zwalczania
nie sg narazone, takich jak:

a) przechowywanie zywno$ci w pomieszczeniach zamknietych, ktére wykluczaja narazenie;
b) smarowanie ran i zabiegi gojace;

¢) pomieszczenia zamkniete z przyng¢tami na gryzonie.

Badania s3 wymagane, jesli:

— $rodek ochrony roslin zawiera wigcej niz jedna substancj¢ czynna,

— nie mozna w wiarygodny sposob przewidzie¢, ze toksyczno$¢ srodka ochrony rodlin jest badZ réwna,
badZ nizsza w stosunku do toksycznosci substancji czynnej zbadanej zgodnie z wymogami okreslonymi
w czeSci A pkt 8.3.2 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Dla $rodkéw ochrony roélin nalezy zawsze bada¢ dwa gatunki wskaznikowe: mszyce zbozowa Aphidius
rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) oraz drapiezne roztocze Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae).
Badanie poczgtkowe nalezy przeprowadzi¢ wykorzystujagc plytki szklane, podajagc zaréwno $miertelnosé,
jak i wplyw na reprodukcje, o ile byl oceniany. Badanie powinno ustali¢ zalezno$¢ dawka — odpowiedz
oraz poda¢ punkty koncowe LRsq (1), ERsy (2) i NOEC w celu oceny ryzyka dla tych gatunkéw zgodnie
z odpowiednig analiza wspélezynnika ryzyka.

(") LRso oznacza ,dawke $miertelng, 50 %”, czyli dawke stosowania wymagang do u$miercenia polowy czlonkéw badanej populacji po

uplywie okreslonego czasu trwania badania.

(%) ERsq oznacza ,dawke wplywu, 50 %", czyli dawke stosowania wymagang do wywarcia wptywu na potowe cztonkéw badanej populacji

po uplywie okreslonego czasu trwania badania.
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W przypadku §rodka ochrony rodlin zawierajacego substancj¢ czynna podejrzana o szczegblny sposéb
dzialania (takiego jak regulator wzrostu owaddéw, inhibitor odzywiania owad6éw), moze zosta¢ wprowadzony
wymoég dodatkowych badai obejmujacych wrazliwe stadia rozwojowe, specjalne drogi wchlaniania lub inne
zmiany. Nalezy dostarczy¢ uzasadnienie wyboru gatunkéw wykorzystanych do badan.

Badania powinny dostarczy¢ informacji wystarczajacych do oceny toksycznosci ($miertelnosé) srodka ochrony
rodlin dla stawonogéw na obszarze poddanym dzialaniu $rodka i poza takim obszarem.

Standardowe badania laboratoryjne odnoszgce si¢ do stawonogdéw niebeda-
cych przedmiotem zwalczania

Badania powinny dostarczy¢ informacji wystarczajagcych do oceny toksycznosci $rodka ochrony roslin dla
dwoch gatunkéw wskaznikowych — Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) oraz Typhlodromus pyri
(Acari: Phytoseiidae) — zgodnie z odpowiednig analizag wspétczynnika ryzyka.

Jesli zachodzi podejrzenie istnienia niekorzystnego wplywu, wymagane jest przeprowadzenie badan wyzszego
poziomu (zob. pkt 10.3.2.2 do 10.3.2.5) celem uzyskania dalszych informacji. Analiza wspélczynnika ryzyka
wykorzystana w standardowych badaniach laboratoryjnych odnoszacych si¢ do stawonogéw niebedacych
przedmiotem zwalczania nie jest odpowiednia w ramach oceny wyzszego poziomu.

Rozszerzone badania laboratoryjne i badania zalegajacych pozostalo$ci
z wykorzystaniem stawonogdéw niebedacych przedmiotem zwalczania

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych informacji do oceny zagrozenia, jakie $rodek ochrony roslin
stwarza dla stawonogéw, przy wykorzystaniu bardziej realistycznego substratu lub sposobu narazenia.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Dalsze badania s3 wymagane, je$li zaobserwowano wplyw w nastgpstwie badan laboratoryjnych zgodnych
z wymogami okreSlonymi w pkt 10.3.2.1 i jesli odpowiednia analiza wspotczynnika ryzyka wskazuje na
istnieje ryzyka dla standardowego, wskaznikowego gatunku stawonogéw niebedacego przedmiotem zwal-
czania.

W pierwszym rzedzie nalezy podda¢ badaniu gatunki wskaznikowe, ktorych podatno$¢ stwierdzono w stan-
dardowym badaniu laboratoryjnym pierwszego poziomu (pkt 10.3.2.1). Jesli zachodzi podejrzenie istnienia
ryzyka na obszarze poddanym dzialaniu $rodka dla jednego lub obu gatunkéw wskaznikowych, wymagane
jest ponadto badanie jednego dodatkowego gatunku. Jesli wykazano istnienie ryzyka poza obszarem
poddanym dzialaniu $rodka dla gatunkéw wskaznikowych, wymagane jest badanie jeszcze jednego dodatko-
wego gatunku.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie zalegajacych pozostatosci z wykorzystaniem najbardziej wrazliwych gatunkdw,
by dostarczy¢ informacji o czasie potrzebnym na potencjalng rekolonizacje obszaréw poddanych dzialaniu
srodka.

Warunki badania
a) Rozszerzone badania laboratoryjne

Rozszerzone badania laboratoryjne nalezy przeprowadzal w kontrolowanych warunkach $rodowisko-
wych, narazajac hodowane laboratoryjnie organizmy badane lub osobniki zebrane w warunkach polo-
wych na $wieze i wysuszone depozyty pestycydéw zastosowanych na naturalne substraty, np. na liscie,
roéliny lub naturalng glebe w warunkach laboratoryjnych lub polowych.

b) Badania zalegajacych pozostatosci

Badania zalegajacych pozostaloici powinny ocenia¢ dlugo$¢ wplywu na stawonogi niebedace przed-
miotem zwalczania na obszarze poddanym dzialaniu $rodka. Badania te powinny obejmowaé proces
zalegania depozytéw Srodka ochrony roslin w warunkach polowych (doradza si¢ stosowanie ochrony
przed deszczem) przy narazeniu organizméw badanych na liscie lub rosliny poddane dziataniu $rodka
badZ w laboratorium, badZz w warunkach pétpolowych, badZz w kombinacji tych warunkéw (np. ocena
$miertelnoéci w warunkach pétpolowych i ocena reprodukeji w warunkach laboratoryjnych).

Badania w warunkach pdélpolowych przy wykorzystaniu stawonogdéw niebe-
dacych przedmiotem zwalczania

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych informacji do oceny zagrozenia, jakie Srodek ochrony roslin
stanowi dla stawonogdéw, uwzgledniajagc warunki polowe.

OkolicznoSci powodujgce powstanie wymogu

Jesli zaobserwowano wplyw w wyniku badan laboratoryjnych zgodnych z wymogami okre§lonymi w czgsci
A pkt 8.3.2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 lub pkt 10.3.2 niniejszego zalacznika (np.
przekroczenie odpowiednich wartosci progowych), wymagane jest przeprowadzenie badafi w warunkach
pétpolowych.
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Warunki badania

Badania nalezy prowadzi¢ w reprezentatywnych warunkach rolniczych i zgodnie z proponowanymi zalece-
niami stosowania, ktére wynikajg z badan realistycznego, najbardziej niekorzystnego przypadku.

W badaniach w warunkach pétpolowych nalezy uwzgledni¢ wyniki badan na nizszym poziomie oraz szcze-
gblne kwestie wymagajace rozwazenia. Przy wyborze gatunkéw do badan w warunkach pétpolowych nalezy
uwzgledni¢ wyniki badan na nizszym poziomie oraz szczegdlne kwestie wymagajace rozwazenia.

Badania powinny obejmowac letalne i subletalne punkty koncowe (np. zintegrowane parametry w badaniach
w warunkach polowych), przy czym takie punkty koficowe nalezy interpretowal ostroznie, jako ze cechujg
si¢ one duza réznorodnoscig.

Badania w warunkach polowych przy wykorzystaniu stawonogdéw niebeda-
cych przedmiotem zwalczania

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych informacji do oceny zagrozenia, jakie Srodek ochrony rodlin
stanowi dla stawonogéw, uwzgledniajac warunki polowe.

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Jesli zaobserwowano wplyw w wyniku badan zgodnych z wymogami okreslonymi w czedci A pkt 8.3.2
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 lub zgodnych z pkt 10.3.2.2 lub 10.3.2.3 niniejszego
zalgcznika i je$li odpowiednia ocena wspélczynnika ryzyka wskazuje na istnienie ryzyka dla stawonogéw
niebedacych przedmiotem zwalczania, wymagane jest przeprowadzenie badan w warunkach polowych.

Warunki badania

Badania nalezy prowadzi¢ w reprezentatywnych warunkach rolniczych i zgodnie z proponowanymi zalece-
niami stosowania, ktére wynikajg z badan realistycznego, najbardziej niekorzystnego przypadku.

Badania w warunkach polowych powinny umozliwi¢ ustalenie krétko- i dlugotrwalego wplywu na dziko
wystepujace populacje stawonogéw ze strony $rodka ochrony roslin w nastgpstwie stosowania zgodnie
z proponowanym wzorem stosowania $rodka ochrony roélin w normalnych warunkach rolniczych.

Inne drogi narazenia dla stawonogdéw niebedacych przedmiotem zwalczania

Jesli badanie okreslonych stawonogéw (takich jak zapylacze i roSlinozercy) przeprowadzone zgodnie
z pkt 10.3.1 i 10.3.2.1 do 10.3.2.4 nie jest odpowiednie, wymagane sa szczeg6lne badania, jesli istnieja
podejrzenia, ze wystgpuja drogi narazenia inne niz przez kontakt (np. Srodki ochrony rodlin zawierajace
substancje czynne o dzialaniu uktadowym). Projekt badania, ktre ma zostaé wykorzystane, nalezy omowié
z odpowiednimi wlasciwymi organami przed podjeciem takiego badania.

Wplyw na niebedaca przedmiotem zwalczania mezo- i makrofaune¢ glebowa
Dzdzownice

Nalezy poda¢ ewentualny wplyw na dzdzownice, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze prawdopodobiefistwo
bezposredniego lub posredniego narazenia dzdzownic jest znikome.

Oceng ryzyka w odniesieniu do dzdzownic nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odpowiednig analizg wspol-
czynnika ryzyka.
Dzdzownice — efekty subletalne

Badanie powinno dostarczy¢ informacji na temat wplywu na wzrost i reprodukcje dzdzownic.

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Toksyczno$¢ subletalng Srodka ochrony roslin dla dzdzownic nalezy zbadad, jesli spelnione sa odpowiednie
kryteria okreslone w czg$ci A pkt 8.4.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, a toksycznosci
$rodka ochrony roélin nie mozna przewidzie¢ na podstawie danych dotyczacych substancji czynnej, chyba ze
wnioskodawca wykaze, Ze narazenie nie wystgpuje.

Warunki badania

W badaniu nalezy okresli¢ zalezno§¢ dawka — odpowiedz, a EC;,, EC,y i NOEC powinny umozliwi¢ prze-
prowadzenie oceny ryzyka zgodnie z odpowiednia analiza wspétczynnika ryzyka, uwzgledniajac prawdopo-
dobne narazenie, zawarto$¢ wegla organicznego (f,) w badanym S$rodowisku oraz wiasnosci lipofilowe
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(Koy) badanej substancji. Badana substancje¢ nalezy wprowadzi¢ do gleby, aby otrzymacd jednolite stezenie
w glebie. Badant z wykorzystaniem metabolitow glebowych mozna uniknaé, jezeli badanie przeprowadzone
z uzyciem wyjSciowej substancji czynnej dostarczylo dowodéw analitycznych wskazujacych na obecnosé
metabolitu w odpowiednim stezeniu i przez odpowiedni czas.

Dzdzownice — badania w warunkach polowych

Badanie powinno dostarczy¢ wystarczajacych danych do oceny wplywu na dzdzownice w warunkach polo-
wych.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Jesli odpowiednia analiza wskaznika ryzyka wskazuje na istnienie dlugotrwalego ryzyka dla dzdzownic,
nalezy przeprowadzi¢ badanie w warunkach polowych w celu ustalenia wplywu w konkretnych warunkach
polowych i podaé dane z tego badania jako opcje dla udoskonalonej oceny ryzyka.

Warunki badania

Projekt badania powinien uwzglednia proponowane stosowanie $rodka ochrony roslin, warunki Srodowi-

skowe, ktére moga wystapi¢, i gatunki, ktére beda narazone.

Jesli badanie ma by¢ wykorzystane do oceny ryzyka w odniesieniu do metabolitéw, wystepujace stezenia tych
metabolitow nalezy potwierdzi¢ analitycznie.

Wplyw na niebedgcg przedmiotem zwalczania mezo- i makrofaung glebowg (inng niz dzdzownice)

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Wplyw na organizmy glebowe (inne niz dzdzownice) nalezy zbada¢ dla wszystkich §rodkéw ochrony roélin,
z wyjatkiem sytuacji, w ktérych nie dochodzi do narazenia organizméw glebowych, takich jak:

a) przechowywanie Zywno$ci w pomieszczeniach zamknigtych, ktére wykluczaja narazenie;
b) smarowanie ran i zabiegi gojace;

¢) pomieszczenia zamknigte z przynetami na gryzonie.

Badania s3 wymagane, jesli:

— S$rodek ochrony roslin zawiera wigcej niz jedng substancje czynna,

— nie mozna w wiarygodny sposob przewidzie¢, ze toksyczno$¢ srodka ochrony roslin jest badZz réwna,
badZ nizsza w stosunku do toksyczno$¢ substancji czynnej zbadanej zgodnie z czeScia A pkt 8.4.2
zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

W przypadku $rodkéw ochrony roslin stosowanych jako opryski dolistne w ramach wstepnej oceny ryzyka
mozna uwzgledni¢ dane dotyczace dwoch istotnych gatunkow stawonogéw niebedgcych przedmiotem zwal-
czania. W razie zaistnienia wplywu na ktérykolwiek z gatunkéw wymagane jest badanie na Folsomia candida
oraz Hypoaspis aculeifer (zob. pkt 10.4.2.1).

Jezeli dane dotyczace Aphidius rhopalosiphi i Typhlodromus pyri nie sg dostgpne, wymagane s3 dane okre$lone
w pkt 10.4.2.1.

W przypadku doglebowych $rodkéw ochrony roslin stosowanych bezposrednio do gleby badz jako $rodki
doglebowe w spryskiwaczu, badZ w postaci stalej, wymagane jest przeprowadzenie badania zaréwno na
Folsomia candida, jak i Hypoaspis aculeifer (zob. pkt 10.4.2.1).

Badanie na poziomie gatunku

Badanie powinno dostarczy¢ informacji wystarczajacych do dokonania oceny toksycznosci $rodka ochrony
rolin dla wskaznikowych gatunkéw bezkregowcdw glebowych Folsomia candida i Hypoaspis aculeifer.

Warunki badania

W badaniu nalezy okresli¢ zalezno§¢ dawka — odpowiedz, a ECyy, ECy i NOEC powinny umozliwi¢ prze-
prowadzenie oceny ryzyka zgodnie z odpowiednig analiza wspélczynnika ryzyka, uwzgledniajac prawdopo-
dobne narazenie, zawartos¢ wegla organicznego (f,) w badanym srodowisku oraz whasnosci lipofilowe (K,

substancji czynnej w S§rodku ochrony rolin. Srodek ochrony roslin nalezy wprowadzi¢ do gleby, aby
otrzymac¢ jednolite stezenie w glebie.
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Badania wyzszego poziomu

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych informacji do oceny zagrozenia, jakie Srodek ochrony roslin
stwarza dla organizméw glebowych (innych niz dzdzownice), przy wykorzystaniu bardziej realistycznego
substratu lub sposobu narazenia.

OkolicznosSci powodujgce powstanie wymogu

Przeprowadzenie dalszych badan jest wymagane, jesli zaobserwowano istotny wplyw w wyniku badan labo-
ratoryjnych zgodnych z wymogami okreslonymi w czgsci A pkt 8.4.2.1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013 lub zgodnych z pkt 10.4.2.1 niniejszego zalacznika i jesli w wyniku odpowiedniej analizy
wskaznika ryzyka wskazano na istnienie ryzyka.

Potrzeb¢ przeprowadzenia takich badan, a takze rodzaj i warunki badan, ktore maja zostal przeprowadzone,
nalezy oméwi¢ z wiasciwymi organami krajowymi.

Warunki badania

Badania wyzszego poziomu mogg mie¢ forme¢ badan wspdlnoty/populacji (np. badanie z wykorzystaniem
modelowych ekosysteméw ladowych, badanie z wykorzystaniem mezokosmu glebowego) lub badan w warun-
kach polowych. Okresy, stopnie i drogi narazenia powinny odzwierciedla¢ proponowane zastosowanie srodka
ochrony roélin. Punkty koricowe zasadniczego wplywu obejmuja: zmiany w strukturze spolecznosci i popu-
lacji mikro- i makroorganizméw, réznorodnos¢ gatunkdw, liczbe i biomase gtéwnych gatunkéw/grup.

Wplyw na przemiane azotu obecnego w glebie

Badanie powinno dostarczy¢ danych wystarczajacych do oceny wplywu $rodkéw ochrony roélin na aktyw-
no$¢ mikroorganizméw glebowych pod wzgledem przemiany azotu.

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

Wplyw §rodkéw ochrony roélin na funkcjonowanie mikroorganizméw glebowych nalezy zbadaé, jesli
toksycznosci $rodka ochrony roslin nie mozna przewidzie¢ na podstawie danych dotyczacych substancji
czynnej, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze narazenie nie wystepuje.

Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania ladowe rosliny wyzsze
Podsumowanie danych pochodzgcych z badari przesiewowych

Jesli toksycznosci Srodka ochrony roélin nie mozna przewidzie¢ na podstawie danych dotyczacych substancji
czynnej, nalezy poda¢ dane dotyczace wplywu $rodkéw ochrony roslin na rosliny niebedace przedmiotem
zwalczania, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze narazenie nie wystepuje.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Dane pochodzace z badan przesiewowych s3 wymagane dla $rodkéw ochrony roélin innych niz herbicydy
lub regulatory wzrostu roélin, o ile toksyczno$ci nie mozna ustali¢ na podstawie danych dotyczgcych
substancji czynnej (cz¢S¢ A pkt 8.6.1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013). Dane powinny
obejmowaé badanie przynajmniej szeSciu gatunkow roélin nalezacych do szeSciu réznych rodzin, obejmuja-
cych zaréwno rodliny jedno-, jak i dwuliScienne. Badane stezenia/dawki powinny by¢ réwne lub wyzsze
w stosunku do maksymalnej zalecanej dawki stosowania. Jezeli badania przesiewowe nie obejmujg okreslo-
nego zakresu gatunkéw lub niezbednych stezeni/dawek, nalezy przeprowadzi¢ badania zgodne z pkt 10.6.2.

Podawanie danych nie jest wymagane, jesli narazenie jest nieistotne, na przyklad w przypadku rodentycydéw,
substancji czynnych stosowanych do ochrony ran lub zaprawiania nasion lub w przypadku substancji
czynnych stosowanych na skladowane produkty lub w szklarniach, gdzie narazenie jest wykluczone.

Warunki badania

Nalezy dostarczy¢ podsumowania dostepnych danych uzyskanych w badaniach stosowanych w celu oceny
aktywnosci biologicznej i ustalenia zakresu dawek, w ujeciu dodatnim lub ujemnym, ktére moze dostarczyé
informacji o ewentualnym wplywie na inne gatunki flory niebedace przedmiotem zwalczania, wraz z oceng
potencjalnego wplywu na gatunki roélin niebedace przedmiotem zwalczania.

Dane te nalezy uzupelni¢ o dalsze informacje w formie podsumowania dotyczace obserwowanego wplywu na
rodliny w czasie badan w warunkach polowych, tj. badan polowych dotyczacych skutecznosci, pozostatosci,
loséw w Srodowisku i badan ekotoksykologicznych w warunkach polowych.

Badania na roslinach niebedgcych przedmiotem zwalczania

Badanie powinno dostarczy¢ danych dotyczacych wartosci ERsq dla $rodka ochrony roélin w odniesieniu do
rodlin niebedacych przedmiotem zwalczania.
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Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Badania na roslinach niebedacych przedmiotem zwalczania s3 wymagane dla $rodkéw ochrony roslin beda-
cych herbicydami i regulatorami wzrostu roélin lub dla innych $rodkéw ochrony roslin, w przypadku ktérych
nie mozna przewidzie¢ ryzyka na podstawie danych pochodzacych z badan przesiewowych (zob. pkt 10.6.1)
lub na podstawie danych dotyczacych substancji czynnej, uzyskanych zgodnie z cz¢scig A pkt 8.6.2 zalgcz-
nika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013

W odniesieniu do granul nalezy zawsze uwzgledni¢ ryzyko wynikajace z przenoszenia pylu w trakcie
stosowania.

Podawanie danych nie jest wymagane, jeSli narazenie jest mato prawdopodobne (na przyklad w przypadku
rodentycydéw, substancji czynnych stosowanych do ochrony ran lub zaprawiania nasion lub w przypadku
substancji czynnych stosowanych na skladowane produkty lub w szklarniach, gdzie narazenie jest wyklu-
czone).

Warunki badania

Zastosowang, badang substancja powinny byé: dany $rodek ochrony roslin lub inna istotna postaé uzytkowa
zawierajaca t¢ substancje czynng i inne istotne skladniki obojetne.

W przypadku $rodkéw ochrony roélin, ktére wykazujg dziatanie chwastobdjcze lub regulujace wzrost rodlin,
wymagane jest badanie zaleznosci stezenie — odpowiedZ w odniesieniu do wigoru w okresie wegetacji oraz
pojawiania si¢ siewek dla przynajmniej 6 gatunkéw bedacych przedstawicielami rodzin, w odniesieniu do
ktérych stwierdzono istnienie dzialania chwastobdjczego lub regulujacego wzrost. Jesli na podstawie sposobu
dzialania mozna jednoznacznie ustalié, ze wplyw dotyczy jedynie albo pojawiania si¢ siewek, albo wigoru
w okresie wegetacji, nalezy jedynie przeprowadzi¢ odpowiednie badanie.

Wymagane jest badanie zaleznosci dawka — odpowiedZ na 6 do 10 wybranych gatunkach roslin jednoli-
$ciennych i dwuli§ciennych nalezacych do mozliwie jak najwickszej liczby grup taksonomicznych.

Jesli z danych pochodzacych z badani przesiewowych lub z innych dostepnych informacji wynika jasno, ze
istnieje szczegblny sposéb dziatania, lub jesli ustalono istotne réznice we wrazliwosci gatunkdéw, informacje
takie nalezy wykorzystaé przy wyborze odpowiednich gatunkéw do badan.

Rozszerzone badania laboratoryjne na roslinach niebgdgcych przedmiotem zwalczania

Jesli w wyniku przeprowadzenia badan zgodnych z pkt 10.6.1 i 10.6.2 i oceny ryzyka stwierdzono istnienie
wyzszego ryzyka, wlasciwe organy krajowe mogg wprowadzi¢ wymodg przeprowadzenia rozszerzonego
badania laboratoryjnego na rolinach niebedgcych przedmiotem zwalczania poruszajacego kwestie nizszego
poziomu. Badanie powinno dostarczy¢ informacji dotyczacych potencjalnego wplywu $rodka ochrony roslin
na rodliny niebedace przedmiotem zwalczania w wyniku bardziej realistycznego narazenia.

Rodzaj i warunki badania, ktére ma zostaé przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z whaSciwymi organami krajo-
wymi.
Badania w warunkach pétpolowych i polowych dotyczgce roslin niebedgcych przedmiotem zwalczania

Jako podstawe dla uszczegétowionej oceny ryzyka mozna przedlozy¢ badania w warunkach pétpolowych
i polowych w celu przestudiowania zaobserwowanego wplywu na rosliny niebedgce przedmiotem zwalczania
w nastgpstwie stosowania $rodka takiego jak w warunkach rzeczywistych. Przedmiotem badaf powinien by¢
wplyw na liczebno$¢ roélin i produkcje biomasy w réznych odlegloiciach od uprawy lub przy poziomach
narazenia oddajacych rézne odleglosci od uprawy.

Rodzaj i warunki badania, ktére ma zostaé przeprowadzone, nalezy oméwi¢ z wlasciwymi organami krajo-
wymi.
Wplyw na inne organizmy lagdowe (flora i fauna)

Nalezy przedstawi¢ wszelkie dostepne dane dotyczace wplywu Srodka ochrony rodlin na inne organizmy
ladowe.

Dane z monitorowania

Nalezy poda¢ dostgpne dane z monitorowania dotyczacego wplywu $rodka ochrony roélin na organizmy
niebedace przedmiotem zwalczania.

SEKCJA 11

Dane literaturowe

Nalezy przedlozy¢ podsumowanie wszystkich istotnych danych pochodzacych z poddanej wzajemnej ocenie literatury
naukowej dotyczacej substancji czynnej, metabolitéw i produktéw rozkladu lub produktéw reakcji oraz §rodkéw ochrony
roélin zawierajacych substancj¢ czynna.



L 93/132

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

3.4.2013

SEKCJA 12

Klasyfikacja i oznakowanie

W odpowiednich przypadkach nalezy przedlozy¢ i uzasadni¢ propozycje klasyfikacji i oznakowania $rodka ochrony
rodlin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w tym:

— piktogramy,

— hasla ostrzegawcze,

— zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, oraz

— zwroty wskazujace $rodki ostroznosci.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

CZESC B
PREPARATY ZAWIERAJACE MIKROORGANIZMY, W TYM WIRUSY

SPIS TRESCI

WPROWADZENIE

TOZSAMOSC SRODKA OCHRONY ROSLIN
Whioskodawca

Producent preparatu i mikroorganizméw

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa, a w stosownych przypadkach numer kodowy nadany przez
producenta preparatu na etapie rozwoju

SzczegStowe informacje ilosciowe i jakoSciowe dotyczace skladu preparatu

Stan skupienia i charakter preparatu

Funkgcja

FIZYCZNE, CHEMICZNE I TECHNICZNE WLASCIWOSCI SRODKA OCHRONY ROSLIN
Wyglad (barwa i zapach)

Stabilno§¢ przy przechowywaniu i okres waznosci

. Wplyw $wiatla, temperatury i wilgotnosci na wlasciwosci techniczne $rodka ochrony roslin

. Inne czynniki majace wplyw na stabilno$é

Wihasciwosci wybuchowe i utleniajace

Temperatura zaptonu i inne przestanki dotyczace palnosci lub samozaplonu
Kwasowos$¢, zasadowos¢ i, w razie potrzeby, wartos¢ pH

Lepko$¢ i napigcie powierzchniowe

Wiasciwosci techniczne $rodka ochrony roslin

. Zwilzalnosé

. Trwalo§¢ piany

. Zdolnos¢ do tworzenia zawiesiny i stabilno$¢ zawiesiny
. Badania na sitach suchych i badania na sitach mokrych

. Rozklad wielkosci czgstek (proszki dajace si¢ rozpylaé i rozpuszczalne w wodzie, granule), zawarto$¢ pytu/drob-

nych czastek (granule), $cieranie i kruszenie (granule)

. Zdolno$¢ emulgowania, reemulgowania, stabilno$¢ emulsji

. Zdolnos§¢ do plynigcia, wylewno$¢ (sptukiwalno$c) i pylistosé
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2.8.  Zgodno$¢ fizyczna, chemiczna i biologiczna z innymi produktami, w tym ze $rodkami ochrony roélin, na
stosowanie z ktorymi ma zosta¢ udzielone zezwolenie

2.8.1. Zgodno$¢ fizyczna

2.8.2. Zgodno$¢ chemiczna

2.8.3. Zgodno$¢ biologiczna

2.9.  Przyczepno$¢ i rozklad na nasionach

2.10. Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 2.1 do 2.9
3. DANE DOTYCZACE STOSOWANIA

3.1.  Przewidywany obszar stosowania

3.2.  Sposéb dzialania

3.3, Szczegdlowe dane dotyczace zamierzonego stosowania

3.4. Dawka stosowania

3.5.  Zawarto$¢ mikroorganizmu w stosowanym materiale (np. w rozciediczonym strumieniu rozpylonej cieczy, przy-
netach lub zaprawionym materiale siewnym)

3.6. Metoda stosowania
3.7.  Liczba i harmonogram zastosowan oraz czas trwania ochrony

3.8.  Niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostroznosci majace na celu zapobieganie fitopatogenicznym skutkom
dla rodlin uprawianych nastepczo

3.9.  Proponowane instrukcje stosowania

4. DALSZE INFORMACJE DOTYCZACE SRODKA OCHRONY ROSLIN
4.1.  Opakowania i zgodno§¢ preparatu z proponowanymi opakowaniami.
4.2.  Procedury czyszczenia sprzetu do wykonywania zabiegdéw

4.3.  Okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostroznosci majace na celu ochrong ludzi, zwierzat
gospodarskich i srodowiska

4.4.  Zalecane metody i $rodki ostrozno$ci w zakresie: obchodzenia si¢ ze $rodkiem, przechowywania, transportu lub
w przypadku pozaru

4.5.  Srodki podejmowane w razie wypadku

4.6.  Procedury niszczenia lub odkazania $rodka ochrony roslin i jego opakowania
4.6.1. Kontrolowane spalanie

4.6.2. Inne

5. METODY ANALITYCZNE

5.1.  Metody analizy preparatu

5.2.  Metody oznaczania i ilo§ciowego oznaczania pozostatosci

6. DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI

6.1. Badania wstgpne

6.2.  Badania skutecznosci

6.3. Informacje na temat wystgpowania lub mozliwego rozwoju opornosci
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6.4.  Wplyw na plony poddanych dziataniu $rodka rolin lub na produkty roslinne pod wzgledem ilosci lub jakosci
6.4.1. Wplyw na jakos¢ roslin lub produktéw roslinnych

6.4.2. Wplyw na procesy przetwarzania

6.4.3. Wplyw na plony roélin lub produktéw rodlinnych poddanych dziataniu $rodka

6.5.  Fitotoksyczno$¢ dla roslin docelowych (w tym dla réznych kultywaréw) lub dla docelowych produktow roslinnych

6.6.  Obserwacje niepozadanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych np. na organizmy pozyteczne i inne orga-
nizmy niebedace przedmiotem zwalczania, na rosliny uprawiane nastgpczo, na inne roliny lub czesci rolin
poddanych dziataniu $rodka stosowanych do celéw rozmnazania (np. nasiona, sadzonki, roztogi)

6.6.1. Wplyw na roSliny uprawiane nastepczo

6.6.2. Wplyw na inne roliny, w tym na uprawy przylegle

6.6.3. Wplyw na rosliny lub produkty roslinne poddane dziataniu $rodka, przeznaczone do celow rozmnazania
6.6.4. Wplyw na organizmy pozyteczne i inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania
6.7. Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 6.1 do 6.6.

7. WPLYW NA ZDROWIE LUDZI

7.1.  Podstawowe badania toksycznosci ostrej

7.1.1. Ostra toksyczno$¢ pokarmowa

7.1.2. Ostra toksyczno$¢ inhalacyjna

7.1.3. Ostra toksyczno$¢ przeskorna

7.2. Dodatkowe badania toksycznosci ostrej

7.2.1. Podraznienie skory

7.2.2. Podraznienie oka

7.2.3. Badanie dzialania uczulajacego na skoére

7.3.  Dane dotyczgce narazenia

7.4.  Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji innych niz substancje czynne

7.5.  Dodatkowe badania w zakresie polaczen $rodkéw ochrony roslin

7.6.  Podsumowanie i ocena wplywu na zdrowie

8. POZOSTALOSCI W LUB NA PRODUKTACH, ZYWNOSCI I PASZY PODDANYCH DZIALANIU SRODKA
9. LOSY I ZACHOWANIE W SRODOWISKU

10. DZIALANIE NA ORGANIZMY INNE NIZ ZWALCZANE

10.1. Wplyw na ptaki

10.2. Wplyw na organizmy wodne

10.3. Wplyw na pszczoly

10.4. Dzialanie na stawonogi inne niz pszczoly
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10.5. Wplyw na dzdzownice
10.6. Wplyw na mikroorganizmy glebowe
10.7. Badania dodatkowe

11. PODSUMOWANIE I OCENA WPLYWU NA SRODOWISKO

WPROWADZENIE

(i) Niniejsza cz¢§¢ zawiera wymogi dotyczace danych dla celéw udzielenie zezwolenia na $rodek ochrony rolin na
bazie preparatéw zawierajagcych mikroorganizmy, w tym wirusy.

Definicja ,mikroorganizmu” znajdujaca si¢ we wprowadzeniu do czgsci B zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013 ma zastosowanie rowniez do czeSci B niniejszego zalgcznika.

(i) W stosownych przypadkach dane powinny by¢ analizowane przy uzyciu wlasciwych metod statystycznych. Nalezy
podaé wyczerpujace, szczegélowe informacje dotyczace analizy statystycznej (np. wszystkie oszacowania punktowe
powinny by¢ przedstawione wraz z przedzialami ufnosci, nalezy przedstawi¢ dokladne wartosci p raczej niz
okresli¢ znaczne/nieznaczne).

(i) Do momentu zatwierdzenia specjalnych wytycznych miedzynarodowych wymagane informacje sg pozyskiwane
w oparciu 0 wytyczne dotyczace badan zatwierdzone przez wiasciwy organ (np. wytyczne USEPA (1)); W stosow-
nych przypadkach dostosowuje si¢ wytyczne dotyczace badan okreslone w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 283/2013 w taki sposdb, by byly odpowiednie dla mikroorganizméw. Badania powinny obejmowac
zywotne oraz, jesli wlasciwe, niezywotne mikroorganizmy oraz kontrole $lepa.

(iv)  Jesli badania wigza si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy poda¢ wspélzalezno$¢ miedzy dawka a nicko-
rzystnym wplywem.

(v) W przypadku prowadzenia badan nalezy podaé szczegdlowy opis (specyfikacje) zastosowanego materialu oraz jego
zanieczyszczen, zgodnie z przepisami pkt 1.4.

(vij W przypadkach, w ktorych badania dotycza nowego preparatu, dopuszczalna bylaby ekstrapolacja z czesci
B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, pod warunkiem poddania ocenie réwniez wszelkich mozli-
wych skutkéw skladnikéw obojetnych i innych sktadnikéw, w szczegdlnoéci pod wzgledem chorobotworczosci
i zakaZnosci.

1.  TOZSAMOSC SRODKA OCHRONY ROSLIN

Podane informacje wraz z informacjami dotyczacymi mikroorganizméw muszg by¢ wystarczajgce dla doktadnego
zidentyfikowania i zdefiniowania preparatéw. Informacje i dane, o ktérych mowa, s3 wymagane w odniesieniu do
wszystkich $rodkéw ochrony roélin, chyba ze ustalono inaczej. Ma to na celu umozliwienie stwierdzenia, czy
jakikolwiek czynnik moéglby spowodowal zmiang wlasciwosci mikroorganizmu jako $rodka ochrony roslin
w pordéwnaniu z mikroorganizmem jako takim, co jest przedmiotem czesci B zalgcznika do rozporzadzenia
(UE) nr 283/2013.

1.1. Wnioskodawca

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

Ponadto, jesli wnioskodawca posiada biuro, agenta lub przedstawiciela w panstwie czlonkowskim, w ktérym zostal
ztozony wniosek o udzielenie zezwolenia, nalezy poda¢ imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres miejscowego biura,
agenta lub przedstawiciela, a takze imi¢ i nazwisko, stanowisko, numer telefonu i numer faksu osoby wyznaczonej
do kontaktow.

1.2. Producent preparatu i mikroorganizméw

Nalezy poda¢ imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres producenta preparatu i kazdego mikroorganizmu zawartego
w preparacie, a takze nazwe i adres kazdego zakladu produkcyjnego, w ktorym preparat i mikroorganizm sa
produkowane.

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

Jezeli mikroorganizm pochodzi od producenta, ktéry wczesniej nie podat danych wymaganych zgodnie z czedcia
B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 2832013, nalezy dostarczy¢ szczegélowe informacje dotyczace nazwy
i opisu gatunku, zgodnie z wymogami zawartymi w pkt 1.3 czedci B zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013, oraz zanieczyszczen, zgodnie z wymogami pkt 1.4 czeSci B zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 2832013

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996 (Wytyczne USEPA dotyczgce badan pestycydow zawie-
rajacych mikroorganizmy, seria OPPTS 885, luty 1996 r.) (http://www.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1.3.

1.4.

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa, a w stosownych przypadkach numer kodowy
nadany przez producenta preparatu na etapie rozwoju

Nalezy podal wszystkie wcze$niejsze i aktualne nazwy handlowe i proponowane nazwy handlowe oraz numery
kodowe preparatu nadane na etapie rozwoju, stosowane w dokumentagji, a takze aktualne nazwy i numery. Nalezy
podaé szczegétowe informacje dotyczace wszelkich réznic. (Proponowana nazwa handlowa nie moze myli¢ si¢
z nazwg handlowg $rodkéw ochrony roslin, na ktére juz udzielono zezwolenia).

Szczegblowe informacje ilosciowe i jakoSciowe dotyczace skladu preparatu

(i) Kazdy mikroorganizm bedacy przedmiotem wniosku powinien by¢ zidentyfikowany na poziomie gatunku

(iii

(iv

i posiada¢ nazwe gatunkowa. Mikroorganizm nalezy zlozy¢ w uznanej kolekcji kultur i powinien mu byé

nadany numer dostepu. Nalezy podaé nazwe systematyczna, a takze przynalezno$¢ do grupy (bakteria, wirus

itp.) oraz wszelkie inne okreslenia powigzane z mikroorganizmem (np. szczep, serotyp). Nalezy ponadto

okresli¢ etap rozwoju mikroorganizmu, na jakim znajduje si¢ we wprowadzanym do obrotu $rodku (np.

przetrwalniki, grzybnia).

Nalezy podaé nastgpujace informacje dotyczace preparatu:

— zawarto$¢ mikroorganizméw w Srodku ochrony roslin oraz zawarto$¢ mikroorganizmu w materiale
uzytym do produkcji $rodkéw ochrony roslin. Dotyczy to maksymalnej, minimalnej i nominalnej zawar-
to$ci materialu zywotnego i niezywotnego,

— zawarto$¢ skladnikéw obojetnych,

— zawarto§¢ innych skladnikéw (takich jak produkty uboczne, kondensaty, pozywka hodowli itp.) oraz
mikroorganizméw skazajacych powstatych w trakcie procesu produkdji.

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

Skladniki obojetne nalezy, jezeli to mozliwe, identyfikowaé albo przy uzyciu miedzynarodowej terminologii
chemicznej zgodnie z zalgcznikiem VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 albo, jezeli nie sg objete tym
rozporzgdzeniem, zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CA. Nalezy okresli¢ ich budowe lub podaé wzér struk-
turalny. W odniesieniu do kazdego z elementéw skladnikéw obojetnych nalezy podaé odpowiadajacy mu
numer WE (EINECS lub ELINCS) i CAS, jezeli taki istnieje. Jesli podane informacje nie okreslaja dokladnie
sktadnika obojetnego, nalezy dostarczy¢ odpowiednia specyfikacje. Nalezy podaé réwniez nazwy handlowe
skladnikéw obojetnych, jezeli takowe istnieja.

W przypadku sktadnikéw obojetnych nalezy okresli¢ ich funkcje:

— $rodek klejacy (Srodek zwigkszajacy przylepnosé),

— S$rodek przeciwpieniacy,

— S§rodek przeciw zamarzaniu,

— $rodek wigzacy,

— roztwér buforowy,

— noénik,

— $rodek odwaniajacy,

— S$rodek dyspergujacy,

— barwnik,

— $rodek wymiotny,

— emulgator,

— nawodz,

— substancja zapachowa,

— perfumy,

— S§rodek konserwujacy,

() Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.
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1.5.

1.6.

2.1.

— propelent,

— repelent,

— sejfner,

— rozpuszczalnik,

— stabilizator,

— synergetyk,

— zageszczacz,

— S$rodek zwilzajacy,

— rézne (nalezy okresli¢).

(v) Oznaczenie tozsamos$ci mikroorganizméw skazajacych i innych sktadnikéw, pochodzacych z procesu produk-
cyjnego.

Nalezy oznaczy¢ tozsamo$¢ mikroorganizmow skazajacych jak okreslono w pkt 1.3 czesci B zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Nalezy zidentyfikowa¢ chemikalia (skladniki nieczynne, produkty uboczne itd.) jak okreslono w pkt 1.10
czgsci A zalgeznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

Jezeli dostarczone informacje nie identyfikuja w pelni skladnika, takiego jak kondensat, pozywka hodowli itd.,
nalezy podaé szczegétowe informacje dotyczace skladu kazdego z tych skladnikow.

Stan skupienia i charakter preparatu

Nalezy podaé rodzaj i kod preparatu zgodnie z ,Katalogiem rodzajow postaci uzytkowych pestycydéw i miedzy-
narodowym systemem kodowania (GIFAP monografia techniczna nr 2, 1989 r.)".

Jezeli dany preparat nie zostal doktadnie okreslony w tym katalogu, nalezy dostarczy¢ doktadny opis charakteru
i stanu skupienia preparatu wraz z propozycja odpowiedniego opisu rodzaju preparatu i propozycja jego definicji.

Funkcja

Nalezy okresli¢ funkcje biologiczna, wybierajac sposrdd nastgpujacych:
— zwalczanie bakterii,

— zwalczanie grzybow,

— zwalczanie owaddw,

— zwalczanie roztoczy,

— zwalczanie migczakdow,

— zwalczanie nicieni,

— zwalczanie chwastow,

— inne (nalezy okreslic).

FIZYCZNE, CHEMICZNE I TECHNICZNE WEASCIWOSCI SRODKA OCHRONY ROSLIN

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

Wyglad (barwa i zapach)

Jezeli preparat posiada jakikolwiek zapach lub barwe, nalezy je opisaé, a takze okredli¢ stan skupienia preparatu.
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2.2.  Stabilno$¢ przy przechowywaniu i okres waznoSci
2.2.1. Wplyw Swiatla, temperatury i wilgotnosci na wlasciwosci techniczne $rodka ochrony roslin

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

(ii) W przypadku plynnych preparatéw nalezy dodatkowo ustali¢ i poda¢ wplyw niskich temperatur na stabilnos¢
fizyczng, zgodnie z metodami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 lub MT 54, stosownie do okolicznosci.

(iii) Nalezy poda¢ okres waznosci preparatu w zalecanej temperaturze przechowywania. Jesli okres waznosci
wynosi mniej niz dwa lata, nalezy poda¢ okres wazno$ci w miesigcach wraz z odpowiednimi specyfikacjami
temperatury. Przydatne informacje s3 podane w monografii GIFAP nr 17.

2.2.2. Inne czynniki majgce wplyw na stabilnos¢

Nalezy zbada¢ wplyw narazenia na powietrze, opakowanie itd. na stabilno$¢ srodka.

2.3.  Wladciwoséci wybuchowe i utleniajace

Wilasciwosci wybuchowe i utleniajace zostang ustalone, jak okreslono w pkt 2.2 czeSci A niniejszego zalgcznika,
chyba ze mozna uzasadni¢, ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania
takich badan.

2.4. Temperatura zaplonu i inne przestanki dotyczace palnosci lub samozaplonu

Nalezy ustali¢ temperature zaplonu i palnos¢, jak okreslono w pkt 2.3 czeSci A niniejszego zalgcznika, chyba ze
mozna uzasadnié, ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich
badan.

2.5. Kwasowo$¢, zasadowos$¢ i, w razie potrzeby, warto$¢ pH

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

badan.

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

2.7.  Wladciwosci techniczne $rodka ochrony roslin

Nalezy ustali¢ wlasciwosci techniczne preparatu, aby umozliwi¢ podjecie decyzji w odniesieniu do jego dopusz-
czalno$ci. W razie konieczno$ci przeprowadzenia badan, nalezy je wykonaé w temperaturach zapewniajacych
przezycie mikroorganizmu.

2.7.1. Zwilzalnos¢
Nalezy ustali¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 53.3 zwilzalno$¢ stalych preparatéw, ktére przed zastoso-
waniem sg rozcienczane (np. zwilzalnych proszkéw i granul dyspergowanych w wodzie)

2.7.2. Trwatos¢ piany
Nalezy ustali¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 47 trwalo§¢ piany preparatow, ktére majg by¢ rozcieficzane
wodg.

2.7.3. Zdolnos¢ do tworzenia zawiesiny i stabilnos¢ zawiesiny

— Nalezy ustali¢ i poda¢ zgodnie z metodami CIPAC MT 15, MT 161 lub MT 168, stosownie do okolicznosci,
zdolno$¢ do tworzenia zawiesiny dla $rodkéw dyspergowanych w wodzie (np. zwilzalnych proszkéw, granul
dyspergowanych w wodzie, koncentratéw do sporzadzania zawiesiny).

— Nalezy ustali¢ i poda¢ zgodnie z metodami CIPAC MT 160 lub MT 174, stosownie do okolicznosci, spon-
taniczno$¢ dyspersji wodnej srodkéw dyspergowanych (np. koncentratéw do sporzadzania zawiesiny i granul
dyspergowanych w wodzie).

2.7.4. Badania na sitach suchych i badania na sitach mokrych

Aby zapewnié, ze dajace si¢ rozpylaé proszki posiadaja odpowiedni rozklad wielkosci czastek ulatwiajacy stoso-
wanie, nalezy przeprowadzi¢ i poda¢ zgodnie z metoda CIPAC MT 59.1 badanie na sitach suchych.
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2.9.

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

. Rozktad wielkosci czgstek (proszki dajgce sig rozpylac i rozpuszczalne w wodzie, granule), zawartosé pyhu/drobnych czgstek

(granule), Scieranie i kruszenie (granule)

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

W przypadku granul przeznaczonych do bezposredniego stosowania nominalny zakres wielkosci granul
nalezy okresli¢ i podac zgodnie z metoda CIPAC MT 58.3, a w przypadku granul dyspergowanych w wodzie
- zgodnie z metodg CIPAC MT 170.

A
=
=

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

=

Z chwila dostepnosci metod uzgodnionych na poziomie migdzynarodowym nalezy okredli¢ i poda¢ wiasci-
wosci granul w zakresie kruszenia i $cierania. W przypadku dostgpnosci takich danych nalezy je podaé wraz
z zastosowang metoda.

(iii

. Zdolnos¢ emulgowania, reemulgowania, stabilnosé emulsji

(i) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 36 lub MT 173, stosownie do okolicznosci, zdolnoé
emulgowania, reemulgowania i stabilno§¢ emulsji w odniesieniu do preparatéw, ktére tworza emulsje.

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

. Zdolnos¢ do plynigcia, wylewnos¢ (sptukiwalnosc) i pylistosé

(i) Nalezy okresli¢ i podaé zgodnie z metodg CIPAC MT 172 zdolno$¢ do plynigcia preparatéw granulowanych.

(ii) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metoda CIPAC MT 148 wylewnos¢ (facznie ze splukiwanymi pozostato-
$ciami) zawiesin (np. koncentratéw do sporzadzania zawiesiny, zawiesino-emulsji).

(i) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 34 lub inng odpowiednig metoda pylistos¢ preparatow
w proszku.

Zgodno$¢ fizyczna, chemiczna i biologiczna z innymi produktami, w tym ze $rodkami ochrony ro$lin, na
stosowanie z ktérymi ma zosta¢ udzielone zezwolenie

. Zgodno$¢ fizyczna

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

. Zgodnos¢ chemiczna

Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodno$¢ chemiczng zalecanych mieszanin w zbiorniku, chyba ze badania poszczegdlnych
wlasciwosci preparatow pozwolityby ustali¢ poza wszelkg watpliwo$¢, ze nie ma mozliwosci wystapienia reakgji.
W takich przypadkach wystarczy poda¢ te informacje na uzasadnienie faktu, Ze nie okreslono zgodnosci chemicz-
nej.

. Zgodnos¢ biologiczna

Nalezy okredli¢ i poda¢ zgodno$¢ biologiczna zalecanych mieszanin w zbiorniku. Nalezy opisaé wplyw (np.
antagonizm, dzialanie grzybobdjcze) na dzialanie mikroorganizmu po jego wymieszaniu z innymi mikroorganiz-
mami lub chemikaliami. Na podstawie danych dotyczacych skuteczno$ci nalezy zbadaé ewentualne interakcje
miedzy Srodkami ochrony rolin a innymi produktami chemicznymi, ktére maja by¢ stosowane na uprawy
w przewidywanych warunkach stosowania preparatu. Nalezy okresli¢ przerwy migdzy stosowaniem pestycydu
biologicznego i pestycydéw chemicznych, w stosownych przypadkach, aby nie utraci¢ skutecznosci $rodka.

Przyczepno$¢ i rozklad na nasionach

W przypadku preparatow przeznaczonych do zaprawiania nasion nalezy zbadal i poda¢ zaréwno rozklad, jak
i przyczepno$é; rozklad nalezy zbadaé zgodnie z metoda CIPAC MT 175.

. Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 2.1 do 2.9
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DANE DOTYCZACE STOSOWANIA

Przewidywany obszar stosowania

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

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

— tereny rekreacyjne,

— zwalczanie chwastéw na obszarach nieobjetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— rodliny domowe,

— produkty przechowywane,

— inne (nalezy okresli¢).

Sposéb dziatania

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

Nalezy stwierdzié, czy $rodek ulega przemieszczaniu w rolinach oraz, w stosownych okolicznosciach, czy jest to
przemieszczanie apoplastyczne, synplastyczne, czy oba.

Szczegélowe dane dotyczace zamierzonego stosowania

Nalezy dostarczy¢ szczegdtowych danych dotyczacych zamierzonego stosowania, np. rodzaje organizméw szkod-
liwych, ktére maja by¢ zwalczane, lub roglin albo produktéw rolinnych, ktére maja by¢ chronione.

Nalezy rowniez podaé odstepy czasu miedzy zastosowaniem $rodka ochrony roslin zawierajacego mikroorganizmy
a pestycydéw chemicznych lub dostarczy¢ wykaz substancji czynnych chemicznych $rodkéw ochrony rodlin,
ktérych nie nalezy stosowaé jednocze$nie ze $rodkiem ochrony roslin zawierajacym mikroorganizmy na te
same uprawy.

Dawka stosowania

Dla kazdej metody stosowania i dla kazdego zastosowania nalezy poda¢ dawke stosowania na jednostke (ha, m?,
m?®) poddawang dziataniu §rodka w gramach, kilogramach lub litrach w przypadku preparatu i w odpowiednich
jednostkach w przypadku mikroorganizmu.

Dawki stosowania sa zazwyczaj wyrazane w g lub kg/ha lub w kg/m?, a w stosownych przypadkach w g lub kg]t;
w przypadku upraw pod ostonami i ogrodéw przydomowych stosowane dawki s3 wyrazane w g lub kg/100 m?
lub w g lub kg/m’.

Zawarto$¢ mikroorganizmu w stosowanym materiale (np. w rozcieficzonym strumieniu rozpylonej
cieczy, przynetach lub zaprawionym materiale siewnym)

Nalezy poda¢ zawarto$¢ mikroorganizmu jako, stosownie do okolicznosci, liczbg aktywnych jednostek/ml lub w g,
lub w innych stosownych jednostkach.

Metoda stosowania

Nalezy dokladnie opisal proponowang metod¢ stosowania z podaniem rodzaju ewentualnie potrzebnego sprzetu,
a takze rodzaju i iloSci rozpuszczalnika potrzebnego na jednostke powierzchni lub objetosci.

Liczba i harmonogram zastosowan oraz czas trwania ochrony

Nalezy poda¢ maksymalng liczbe zastosowan i ich harmonogram. W stosownych przypadkach nalezy podaé etapy
wzrostu upraw lub roélin, ktére majg by¢ chronione, i etapy rozwoju organizméw szkodliwych. Jesli jest to
mozliwe i konieczne, nalezy okresli¢ odstepy miedzy zastosowaniami wyrazone w dniach.

Nalezy podaé czas trwania ochrony, jaki daje zaréwno kazde zastosowanie, jak i maksymalnie mozliwa liczba
zastosowan.



3.4.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 93141

3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

4.4,

Niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostrozno$ci majace na celu zapobieganie fitopatogenicznym
skutkom dla roélin uprawianych nast¢pczo

W stosownych przypadkach nalezy okresli¢ minimalne okresy karencji migdzy ostatnim zastosowaniem a siewem
lub sadzeniem rodlin uprawianych nastgpczo, ktore to okresy sa konieczne, aby uniknaé fitopatogenicznych
skutkéw dla rodlin uprawianych nastgpczo, i ktére powinny wynikaé z danych podawanych zgodnie z sekcja 6
pkt 6.6.

W razie istnienia ograniczen w wyborze rolin uprawianych nastgpczo nalezy podaé te ograniczenia.

Proponowane instrukcje stosowania

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

DALSZE INFORMACJE DOTYCZACE SRODKA OCHRONY ROSLIN
Opakowania i zgodno$¢ preparatu z proponowanymi opakowaniami.

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

(i

Nalezy okresli¢ i podaé, zgodnie z metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 lub
odpowiednimi metodami ADR dla posrednich pojemnikéw zbiorczych, przydatno$¢ opakowania, w tym
zamkni¢¢, pod wzgledem wytrzymatosci, szczelnoSci i odpornosci na normalny transport i przenoszenie
oraz, gdy wymagane s3 zamknigcia zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem przez dziecko, zgodnie
z normg ISO 8317.

(i) Nalezy okresli¢c odporno§¢ materialu opakowaniowego na jego zawarto$¢ zgodnie z monografig GIFAP nr 17.

Procedury czyszczenia sprzetu do wykonywania zabiegéw

Nalezy szczegblowo opisaé procedury czyszczenia odziezy ochronnej i sprzetu do wykonywania zabiegéw. Nalezy
okresli¢ i podaé skuteczno$¢ procedury czyszczenia, np. za pomocg testow biologicznych.

Okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostrozno$ci majace na celu ochrong ludzi,
zwierzat gospodarskich i Srodowiska

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

(i) W stosownych przypadkach nalezy poda¢ odpowiednie okresy przed zbiorami, okresy prewencji lub okresy
wstrzymania, konieczne dla zminimalizowania obecnosci pozostalosci w lub na uprawach, roslinach i produk-
tach ro§linnych, lub na poddanych dzialaniu $rodka terenach lub przestrzeniach w celu zapewnienia ochrony
ludzi lub zwierzat gospodarskich, np.:

— okres przed zbiorami (w dniach) w odniesieniu do kazdej odpowiedniej uprawy,
— okres prewengji (w dniach) dla zwierzat gospodarskich w odniesieniu do pastwisk,

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

— okres wstrzymania (w dniach) dla pasz,

— okres karengji (w dniach) migdzy zastosowaniem §rodka a kontaktem z produktami poddanymi dziataniu
srodka.

(i) W razie potrzeby nalezy, na podstawie wynikdéw badan, poda¢ informacje dotyczace wszelkich specjalnych
warunkéw rolniczych, srodowiskowych i dotyczacych zdrowia roslin, w ktérych to warunkach preparat moze
lub nie moze by¢ stosowany.

Zalecane metody i $rodki ostrozno$ci w zakresie: obchodzenia si¢ ze $rodkiem, przechowywania, trans-
portu lub w przypadku pozaru

Nalezy podaé zalecane metody i $rodki ostrozno$ci dotyczace (szczegétowych) procedur obchodzenia si¢ ze
srodkami ochrony rodlin w kontekscie przechowywania, zarébwno w magazynach, jak i przez uzytkownika,
w kontekscie ich transportu oraz w przypadku pozaru. W stosowanych przypadkach nalezy podal informacje



L 93/142

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

3.4.2013

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

dotyczace produktéw spalania. Nalezy dokfadnie opisa¢ zagrozenia, ktorych wystapienie jest prawdopodobne, oraz
metody i procedury zmniejszajace powstajace zagrozenia. Nalezy przedstawi¢ procedury zapobiegania powsta-
waniu lub procedury zmniejszania powstawania odpadéw i resztek.

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

Nalezy poda¢ charakter i wlasciwosci proponowanej odziezy ochronnej i wyposazenia ochronnego. Dostarczone
dane powinny by¢ wystarczajace dla oceny przydatnosci i skutecznosci w realistycznych warunkach stosowania
(np. w warunkach polowych lub w szklarni).

Srodki podejmowane w razie wypadku

Nalezy przedstawi¢ szczegblowe procedury, ktérych nalezy przestrzegaé w razie wypadku, bez wzgledu na to, czy
nastapi on w trakcie transportu, przechowywania, czy stosowania, obejmujace:

— powstrzymanie wycieku,

— odkazanie terenéw, pojazdéw i budynkow,

— unieszkodliwianie uszkodzonych opakowan, adsorbentéw i innych materiatéw,

— ochrong ratownikéw, pracownikéw i oséb postronnych,

— $rodki pierwszej pomocy.

Procedury niszczenia lub odkazania $rodka ochrony roslin i jego opakowania

Nalezy opracowaé procedury niszczenia i odkazania odnoszace si¢ zaréwno do iloci niewielkich (na poziomie
uzytkownika), jak i duzych (na poziomie magazynu). Procedury te powinny by¢ zgodne z obowiazujacymi
przepisami dotyczacymi unieszkodliwiania odpadéw i odpadéw toksycznych. Proponowane sposoby unieszkodli-
wiania nie powinny powodowa¢ zadnych niedopuszczalnych skutkéw dla srodowiska i powinny by¢ w mozliwie
najwickszym stopniu oplacalne i praktyczne, a zarazem wykonalne.

Kontrolowane spalanie

W wielu przypadkach najchetniej stosowang lub jedyng metoda bezpiecznego unieszkodliwiania $rodka ochrony
roélin, w szczegdlnosci zawartych w nim sktadnikéw obojetnych, skazonych materiatéw lub skazonych opakowani
jest kontrolowane spalanie w spalarniach, ktorym wydano zezwolenie.

Wnioskodawca musi dostarczy¢ szczegbtowych instrukeji bezpiecznego unieszkodliwiania.

Inne

Nalezy wyczerpujaco opisal inne metody unieszkodliwiania $rodkéw ochrony roslin, opakowan i skazonych
materialow, jezeli s3 one proponowane. Nalezy dostarczy¢ danych dotyczacych takich metod w celu ustalenia
ich skutecznosci i bezpieczenstwa.

METODY ANALITYCZNE
Wprowadzenie

Przepisy zawarte w niniejszej sekcji obejmujg jedynie metody analityczne, ktére s wymagane do celow kontroli
i monitorowania po udzieleniu zezwolenia.

W miar¢ mozliwosci pozadane jest, aby $rodek ochrony roslin nie zawieral Zadnych substancji zanieczyszczaja-
cych. Poziom dopuszczalnych substancji zanieczyszczajacych powinien by¢ oceniony przez wiasciwy organ
z punktu widzenia oceny ryzyka.

Wnioskodawca musi prowadzi¢ ciagla kontrole jakoSci zaréwno produkgji, jak i $rodka. Nalezy przedstawic
kryteria jakosci w odniesieniu do $rodka.

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

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

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



3.4.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 93/143

5.1.

5.2.

Do celéw niniejszej sekcji stosuje si¢ nastepujace definicje:

Zanieczyszczenia, metabolity, istotne metabolity, | Zgodnic z definicja w art. 3 rozporzadzenia (WE)
pozostalosci nr 1107/2009

Istotne zanieczyszczenia Zanieczyszczenia zgodne z definicja podana powyzej,
mogace stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zwierzat, lub dla Srodowiska

Na zgdanie nalezy dostarczy¢ nastepujgce probki:

(i) probki preparatow;

(i) probki mikroorganizméw w takiej postaci, w jakiej zostaly wyprodukowane;
(iti) normy analityczne czystego mikroorganizmu;

(iv) normy analityczne istotnych metabolitow i wszystkich innych skladnikéw zawartych we wszystkich defini-
gjach pozostatosci;

(v) probki substancji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczeri, o ile probki takie sg dostepne.

Metody analizy preparatu

— Nalezy przedstawi¢ i dokladnie opisa¢ metody oznaczania tozsamosci i zawartosci mikroorganizmu w prepa-
racie. W przypadku preparatu zawierajacego wigcej niz jeden mikroorganizm nalezy przedstawi¢ metody
pozwalajace na oznaczenie tozsamosci i zawartosci kazdego z nich.

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

— Metody umozliwiajace oznaczenie tozsamosci wszelkich mikroorganizméw skazajacych preparat.

— Nalezy przedstawi¢ metody stosowane do okrelenia stabilnosci przy przechowywaniu i dlugosci okresu
waznosci preparatu.

Metody oznaczania i iloSciowego oznaczania pozostalosci

Nalezy przedstawi¢ metody analityczne oznaczania pozostalodci, jak okreslono w pkt 4.2 czgéci B zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 chyba ze mozna uzasadni¢, ze informacje juz przedtozone zgodnie z wymogami
pkt 4.2 czgsci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 sa wystarczajace.

DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI
Uwagi ogélne

Dostarczone dane powinny by¢ wystarczajace do oceny $rodka ochrony roslin. Musi by¢ w szczegdlnoéci mozliwa
ocena rodzaju i zakresu korzysci, ktére plyng z zastosowania preparatu, jesli takowe wystepuja, w poréwnaniu
z odpowiednimi produktami referencyjnymi oraz progami szkodliwosci, jak rowniez mozliwe musi by¢ okreslenie
warunkéw stosowania preparatu.

Liczba badan, ktdre nalezy przeprowadzi i ktérych wyniki nalezy podad, zalezy gléwnie od takich czynnikdéw, jak
stopient znajomosci whasciwosci substancji czynnych zawartych w preparacie, oraz od zréznicowania warunkéw,
wlaczajac réznorodnos¢ standéw zdrowia roslin, réznice klimatyczne, zakres praktyk rolniczych, jednorodnosé
upraw, sposéb stosowania, rodzaj organizméw szkodliwych i rodzaj $rodka ochrony roslin.

Nalezy uzyskac i przedlozy¢ wystarczajace dane w celu potwierdzenia, ze wzory, ktére ustalono, majg zastoso-
wanie dla regionéw i rozpigtoici warunkéw, jakie moga wystapi¢ w tych regionach, w ktérych jego stosowanie ma
by¢ zalecane. Wnioskodawca, ktéry twierdzi, ze badania w jednym lub w wigkszej liczbie regionéw stosowania sa
zbedne, poniewaz warunki w tych regionach sg poréwnywalne do warunkéw istniejacych w innych regionach,
w ktérych badania juz przeprowadzono, musi uzasadni¢ poréwnywalno$¢ warunkéw przedkladajac dokumentacje
dowodows.

W celu oceny réznic sezonowych, o ile takowe wystepuja, nalezy uzyskaé odpowiednie dane i przedtozyc¢ je, aby
potwierdzi¢ dzialanie $rodka ochrony rodlin we wszystkich regionach réznigcych si¢ pod wzgledem rolniczym
i klimatycznym, dla kazdej kombinacji poszczegdlnej uprawy (lub produktu) i organizmu szkodliwego. Zazwyczaj
nalezy poda¢ wyniki badan skutecznosci lub fitotoksycznosci, zaleznie od okolicznosci, przeprowadzanych przez
co najmniej dwa sezony wegetacyjne.
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Jesli wedlug opinii wnioskodawcy badania przeprowadzone w pierwszym sezonie wystarczajaco potwierdzaja
wazno$¢ wnioskéw uzyskanych na podstawie ekstrapolacji wynikéw badan obejmujacych inne uprawy, produkty
lub sytuacje, lub z badan nad bardzo podobnymi preparatami, nalezy przedlozy¢ uzasadnienie zasadnosci nieprze-
prowadzania prac w ciagu drugiego sezonu wegetacyjnego, ktére jest do mozliwe do zaakceptowania przez
wlasciwy organ. W odmiennym przypadku, jezeli — wskutek czynnikéw klimatycznych lub dotyczacych stanu
zdrowia roélin, lub z innych przyczyn — dane uzyskane w jakimkolwiek konkretnym sezonie maja ograniczong
warto$¢ dla oceny dziatania $rodka, nalezy przeprowadzi¢ badania w ciagu kolejnego sezonu wegetacyjnego lub
kolejnych sezonéw wegetacyjnych i podaé ich wyniki.

Badania wstgpne

Na zadanie wlasciwego organu nalezy przedlozy¢ sprawozdania w formie podsumowania z badan wstepnych
obejmujacych badania szklarniowe i badania w warunkach polowych prowadzone w celu ustalenia aktywnosci
biologicznej i zakresu dawek Srodka ochrony rodlin i substancji czynnych w nim zawartych. Sprawozdania te
dostarcza wlasciwemu organowi dodatkowych informacji niezbednych do oceny §rodka ochrony roslin. Jesli
informacje takie nie zostang przedlozone, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie mozliwe do zaakceptowania przez
wihasciwy organ.

Badania skutecznosci
Cel badan

Badania powinny dostarczy¢ wyczerpujacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny stopnia, czasu trwania
i pewnosci zwalczania lub ochrony, lub innych zamierzonych skutkéw $rodka ochrony rolin w poréwnaniu
z odpowiednimi $rodkami referencyjnymi, jesli takowe istniejq.

Warunki badania

Zwykle badanie obejmuje trzy elementy: Srodek badany, $rodek referencyjny oraz prébe kontrolng niepoddang
dzialaniu $rodka.

Dziatanie $rodka ochrony roélin nalezy bada¢ w poréwnaniu z odpowiednimi Srodkami referencyjnymi, jesli
takowe istnieja. Za odpowiedni $rodek referencyjny uwaza si¢ $rodek ochrony roslin posiadajacy zezwolenie na
stosowanie, ktory wykazal wystarczajaca skuteczno$¢ dziatania w praktyce w warunkach rolniczych, Srodowisko-
wych (w tym klimatycznych) i dotyczacych zdrowia rodlin na obszarze proponowanego stosowania. Na og6t
rodzaj postaci uzytkowej, wplyw na organizmy szkodliwe, zakres dzialania i metoda stosowania powinny by¢
zblizone do tych charakterystycznych dla badanego $rodka ochrony roslin.

Srodki ochrony roélin nalezy badaé w okolicznosciach, w ktérych zwalczane organizmy szkodliwe wystapity
w ilo$ciach, ktére powodujg lub o ktérych wiadomo, ze powodujg niekorzystny wplyw (plon, jako$¢, korzysci
dzialania) na uprawy lub obszary niechronione badZz na rodliny lub produkty rodlinne, ktérych nie poddano
dzialaniu $rodka, lub w okoliczno$ciach, w ktérych organizm szkodliwy wystapit w ilosciach umozliwiajacych
dokonanie oceny $rodka ochrony roslin.

Badania przeprowadzone celem uzyskania danych dotyczacych §rodkéw ochrony roélin stuzacych do zwalczania
organizméw szkodliwych powinny wykazal stopien zwalczania gatunkéw tych organizméw szkodliwych lub
gatunkéw reprezentatywnych dla grup organizméw szkodliwych, ktére sg objete postulowanym dzialaniem
srodka. Badania powinny obejmowaé rézne stadia rozwojowe cyklu zyciowego gatunkéw szkodliwych, jesli jest
to istotne, oraz rézne szczepy lub rasy, jedli istnieje prawdopodobienstwo, ze wykazuja one rézne stopnie
podatnosci.

W analogiczny sposéb badania majace na celu dostarczenie danych dotyczacych srodkéw ochrony roslin, ktére sa
regulatorami wzrostu roélin, powinny wykaza¢ poziom wplywu na gatunki, ktére majg by¢ poddawane dzialaniu
$rodka, oraz obejmowaé badanie réznic w odpowiedzi reprezentatywnej proby kultywaréw, wzgledem ktérych
proponuje si¢ te $rodki stosowac.

W celu sprecyzowania odpowiedzi na dawke niektore badania powinny obja¢ dawki nizsze od dawek zalecanych,
by umozliwi¢ oceng, czy zalecana dawka jest najnizsza niezbedna dawka prowadzaca do uzyskania pozadanego
skutku.

Czas trwania skutkow zabiegu nalezy zbada¢, stosownie do okolicznosci, w odniesieniu do zwalczania organizmu
szkodliwego lub w odniesieniu do wplywu na poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty roslinne. Jesli zaleca
si¢ wigcej niz jedno zastosowanie, nalezy podaé wyniki badaf, na podstawie ktorych ustalono czas trwania
skutkdw zastosowania, liczbe niezbednych zastosowan i pozadane przerwy miedzy nimi.

Nalezy przedlozy¢ dowody wskazujace, ze zalecane dawki, harmonogram i metoda stosowania zapewniajg odpo-
wiednie zwalczanie, ochrong lub powodujg zamierzone skutki w okoliczno$ciach, ktére moga wystapi¢ w zwigzku
ze stosowaniem w praktyce.

O ile nie ma jasnych przestanek wskazujacych na znikomo$¢ prawdopodobienistwa, ze na dzialanie $rodka
ochrony roélin znaczacy wplyw maja czynniki Srodowiskowe, takie jak temperatura lub deszcz, nalezy przepro-
wadzi¢ badanie wplywu takich czynnikéw na dzialanie $rodka i poda¢ wyniki tego badania, w szczegdlnosci gdy
wiadomo, Ze czynniki te wywieraja wplyw na dzialanie Srodkéw zblizonych pod wzgledem skfadu chemicznego.
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Jesli zaproponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania §rodka ochrony rolin facznie z innymi $rodkami
ochrony roélin lub adiuwantami, nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych dzialania takiej mieszaniny.

Whytyczne dotyczgce badania

Celem badan powinno by¢ zbadanie okre$lonych kwestii, ograniczenie wplywu zmiennosci losowej migdzy
poszczegdlnymi cze¢Sciami kazdego pola i umozliwienie zastosowania analizy statystycznej do wynikéw podlega-
jacych takiej analizie. Projekt, analiza i sprawozdania z badan musza by¢ zgodne z wytycznymi 152 i 181
Europejskiej i Srédziemnomorskiej Organizacji Ochrony Roslin (EPPO). Sprawozdanie powinno zawieraé szcze-
gbtowa i krytyczna oceng danych.

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

Nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ statystyczng wynikéw badan podlegajacych takiej analizie; w stosownych przypad-
kach nalezy dostosowaé wytyczne dotyczace badan, aby umozliwi¢ taka analize.

Informacje na temat wystgpowania lub mozliwego rozwoju opornosci

Nalezy dostarczy¢ danych laboratoryjnych oraz, jedli istnieja, informacji polowych dotyczacych wystepowania
i rozwoju w populacjach organizméw szkodliwych opornosci lub opornosci krzyzowej na substancje czynne
lub na pokrewne substancje czynne. Jesli takie informacje nie majg bezposredniego znaczenia dla zastosowan,
w odniesieniu do ktdrych zostal zlozony wniosek o zezwolenie lub wniosek o odnowienie zezwolenia (rézne
gatunki organizméw szkodliwych lub rézne uprawy), nalezy mimo wszystko — jesli jest to mozliwe — podaé te
informacje, poniewaz moga one wskazywa¢ na prawdopodobiefstwo rozwoju opornosci w zwalczanej populagji.

Jesli istnieja dowody lub informacje sugerujace, Ze rozwdj opornosci jest prawdopodobny podczas zastosowania
komercyjnego, nalezy zebral i przedlozy¢ dowody w zakresie podatnosci populacji danego organizmu szkodli-
wego na $rodek ochrony roslin. W takich przypadkach nalezy stosowa¢ strategie zarzadzania stuzaca zmniejszaniu
prawdopodobienstwa rozwoju opornosci lub opornosci krzyzowej u zwalczanych gatunkow.

Wplyw na plony poddanych dzialaniu $rodka roélin lub na produkty roélinne pod wzgledem ilosci lub
jakosci

Wplyw na jakos¢ roslin lub produktéw roslinnych
Cel badan

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny mozliwego wystapienia
zmiany barwy, zapachu lub innych aspektéw jakosci roélin lub produktow roslinnych po zastosowaniu $rodka
ochrony roélin.

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Mozliwo$¢ wystgpienia zmiany barwy lub zapachu u roélin spozywczych nalezy zbadac i podaé, jesli:

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

— na podstawie innych $rodkéw opartych na tym samym lub bardzo zblizonym skladniku aktywnym wykazano
ryzyko wystgpienia zmiany barwy lub zapachu.

Wplyw Srodkéw ochrony roélin na inne aspekty jakosci roslin lub produktéw roslinnych poddanych dzialaniu
srodka nalezy zbadac i podad, jesli:

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

— na podstawie innych $rodkéw opartych na tym samym lub bardzo zblizonym skladniku aktywnym wykazano
niekorzystny wplyw na jakos¢.

Poczatkowo badania powinny by¢ prowadzone na gléwnych uprawach, na ktérych przewiduje si¢ stosowanie
srodka ochrony roslin, w dawce dwukrotnie wyzszej od normalnej, i stosujac, w stosownych przypadkach, gtéwne
metody przetwarzania. Je$li obserwuje si¢ wplyw $rodka, konieczne jest przeprowadzenie badania przy wykorzys-
taniu normalnej dawki stosowania.
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Zakres badan konieczny w odniesieniu do innych upraw bedzie zalezal od stopnia ich podobiefstwa do juz
zbadanych gléwnych upraw, ilosci i jakosci dostepnych danych dotyczacych tych gléwnych upraw i od tego, jak
dalece sposdb stosowania $rodka ochrony roslin i metody przetwarzania ro$lin sa podobne. Z zasady wystar-
czajace jest przeprowadzenie badaf na gléwnym rodzaju postaci uzytkowej, na ktéry ma zostaé udzielone
zezwolenie.

Wphw na procesy przetwarzania
Cel badan

Badania powinny dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajgcych dokonanie oceny mozliwego wystgpienia
niekorzystnego wplywu po zastosowaniu $rodka ochrony roslin na procesy przetwarzania lub na jakos¢
produktéw przetwarzania.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Jesli poddane dzialaniu $rodka rosliny lub produkty rodlinne zazwyczaj przeznaczone sg do uzycia w takich
procesach przetwarzania, jak produkcja wina, piwa lub chleba, i jesli z chwilg zbioru zawieraja one znaczne
pozostaloéci, nalezy zbada¢ i podaé mozliwos¢ wystapienia niekorzystnego wplywu, jesli:

— istnieja przestanki, Ze stosowanie Srodka ochrony roslin moze wywiera¢ wplyw na procesy przetwarzania (na
przyklad w przypadku stosowania regulatoréw wzrostu rolin lub fungicydéw w okresie krétko poprzedza-
jacym zbiory), lub

— na podstawie innych $rodkéw opartych na tym samym lub bardzo zblizonym sktadniku aktywnym wykazano
niekorzystny wplyw na te procesy lub ich produkty.

Z zasady wystarczajgce jest przeprowadzenie badan na gléwnym rodzaju postaci uzytkowej, na ktéry ma zostaé
udzielone zezwolenie.

Wplyw na plony roslin lub produktéw roslinnych poddanych dziataniu Srodka
Cel badan

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

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

Wplyw $rodkéw ochrony roélin na plon lub skladniki plonu produktéw roslinnych poddanych dziataniu $rodka
nalezy ustali¢ w stosownych przypadkach. Jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze poddane dziataniu $rodka rosliny
lub produkty roslinne beda przechowywane, nalezy w stosownych przypadkach ustali¢ wplyw na plon po okresie
przechowywania, w tym takze poda¢ dane dotyczace okresu przechowywania.

Informacje te mozna na 0gdt uzyskaé¢ podczas badan prowadzonych zgodnie z pkt 6.2.

Fitotoksyczno$¢ dla roslin docelowych (w tym dla réznych kultywaréw) lub dla docelowych produktéw
ro$linnych

Cel badari

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

Okolicznosci powodujgce powstanie wymogu

W przypadku herbicydéw i innych $rodkéw ochrony roslin, ktérych niekorzystny wplyw, nawet przejsciowy,
zaobserwowano podczas badan wykonanych zgodnie z pkt 6.2, nalezy ustali¢ marginesy selektywnosci w stosunku
do upraw docelowych, stosujac dawke dwukrotnie wyzsza od zalecanej dawki stosowania. Jesli zaobserwowano
silny wplyw fitotoksyczny, nalezy zbadaé réwniez posrednig dawke stosowania.

Jesli niekorzystny wplyw wystepuje, lecz uwazany jest za nieistotny w poréwnaniu z korzySciami ze stosowania
lub przejsciowy, wymagane sa dowody na potwierdzenie takiego twierdzenia. Jesli to konieczne, nalezy przedlozyé
wyniki pomiaréw wielkosci plonu.

Nalezy wykaza¢ bezpieczenistwo S$rodka ochrony rodlin dla podstawowych kultywaréw gtéwnych upraw,
w stosunku do ktorych jest zalecany, w tym wplyw na poszczegdlne fazy rozwojowe rodlin, zywotno$¢ i inne
czynniki mogace mie¢ wplyw na podatno$¢ na uszkodzenie.
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Zakres badan konieczny w odniesieniu do innych upraw bedzie zalezal od stopnia ich podobiefistwa do juz
zbadanych gléwnych upraw, ilosci i jakosci dostepnych danych dotyczacych tych gtéwnych upraw, a w stosow-
nych przypadkach od tego, jak dalece sposéb stosowania Srodka ochrony roélin jest podobny. Z zasady wystar-
czajace jest przeprowadzenie badan na gtéwnym rodzaju postaci uzytkowej, na ktéry ma zostal udzielone
zezwolenie.

Jesli zaproponowana etykieta zawiera zalecenia stosowania $rodka ochrony roslin lacznie z innym $rodkami
ochrony roélin, przepisy poprzednich akapitdw majgq zastosowanie do takiej mieszaniny.

Wiytyczne dotyczgee badania

Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje fitotoksycznosci w badaniach okreslonych w pkt 6.2.

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

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

Obserwacje niepozadanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych np. na organizmy pozyteczne
i inne organizmy niebedjce przedmiotem zwalczania, na rosliny uprawiane nastepczo, na inne rosliny
lub czesci roslin poddanych dzialaniu Srodka stosowanych do celéw rozmnazania (np. nasiona, sadzonki,
roztogi)

. Wplyw na rosliny uprawiane nastgpczo

Cel wymaganych informacji

Nalezy dostarczy¢ wystarczajagcych danych umozliwiajacych dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego
wplywu zastosowania §rodka ochrony roélin na rosliny uprawiane nastepczo.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

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

. Wphw na inne rosliny, w tym na uprawy przylegle

Cel wymaganych informacji

Nalezy dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych dokonanie oceny ewentualnego niekorzystnego
wplywu stosowania $rodka ochrony roslin na inne rodliny, w tym na uprawy przylegle.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Wyniki obserwacji niekorzystnego wplywu na inne roliny, w tym na normalny uklad upraw przyleglych, nalezy
przedtozy¢, jesli istnieja przestanki, ze Srodek ochrony roslin méglby oddzialywad na te rosliny poprzez znoszenie

pary.

. Wplyw na rosliny lub produkty roslinne poddane dziataniu $rodka, przeznaczone do celow rozmnazania

Cel wymaganych informacji

Nalezy dostarczy¢ wystarczajacych danych umozliwiajacych oceng ewentualnego niekorzystnego wplywu stoso-
wania $rodka ochrony roslin na rosliny lub produkty roslinne stosowane do celéw rozmnazania.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu
Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje wpltywu Srodkéw ochrony roslin na czesci rodlin stosowane do celéw rozmna-

zania, z wyjatkiem przypadkéw, kiedy proponowane zastosowania wykluczaja stosowanie na uprawy przezna-
czone do produkeji nasion, sadzonek, roztogéw lub bulw do sadzenia,, stosownie do okolicznosci:

(i) w przypadku nasion — zdolno$¢ do przezycia, kietkowanie, zywotnos$é;

(i) w przypadku sadzonek — ukorzenianie i przyrosty;
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(iii) w przypadku roztogéw — przyjmowanie si¢ i przyrosty;
(iv) w przypadku bulw — kielkowanie i normalny wzrost.

Wytyczne dotyczace badania

Badanie nasion przeprowadza si¢ zgodnie z metodami ISTA.

Wplyw na organizmy pozyteczne i inne organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania

Nalezy poda¢ kazdy wplyw, zaréwno pozytywny, jak i negatywny, na czesto$¢ wystepowania innych organizméw
szkodliwych, zaobserwowany podczas badan przeprowadzanych zgodnie z wymogami niniejszej sekcji. Nalezy
réwniez podaé zaobserwowany wplyw na Srodowisko, w szczeg6lnosci wplyw na organizmy dziko zyjace lub
organizmy pozyteczne.

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 6.1 do 6.6.

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

WPLYW NA ZDROWIE LUDZI

W celu dokonania wlasciwej oceny toksycznosci z uwzglednieniem potencjatu chorobotwérczosci i zakaznosci
preparatéw nalezy udostepni¢ wystarczajace informacje dotyczgce toksycznosci ostrej, dzialania podrazniajgcego
i dzialania uczulajgcego mikroorganizmu. O ile istnieje taka mozliwo$¢, nalezy przedstawi¢ dodatkowe informacje
dotyczace sposobu dzialania toksycznego, profilu toksykologicznego i wszelkich innych znanych aspektéw toksy-
kologicznych mikroorganizmu. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na skladniki obojetne.

Podczas badan toksykologicznych nalezy odnotowaé wszelkie objawy infekeji lub chorobotwoérczo$ci. Badania
toksykologiczne powinny obejmowaé badania oczyszczania.

W kontekscie wplywu, jaki na zachowanie toksykologiczne moga wywiera¢ zanieczyszczenia i inne skladniki,
istotne jest, aby dla kazdego rodzaju badan dostarczy¢ szczegétowy opis (specyfikacje) stosowanego materiatu.
Konieczne jest wykonanie badaft z wykorzystaniem §rodka ochrony roslin, na ktéry ma zosta¢ udzielone zezwo-
lenie. W szczegdlnosci musi by¢ jasne, ze mikroorganizm zastosowany w preparacie i warunki jego hodowli sa
takie same, jak te, ktérych dotycza informacje i dane przedlozone w kontekscie czesci B zalgcznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 283/2013.

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

Podstawowe badania toksycznosci ostrej

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

— toksyczno$¢ Srodka ochrony roslin,
— toksyczno$¢ Srodka ochrony roslin w odniesieniu do mikroorganizmu,

— przebieg w czasie i cechy wplywu wraz ze szczeg6tami zmian zachowan oraz ewentualnych makroskopowych
zmian patologicznych wykrytych w trakcie sekcji zwlok,

— sposéb toksycznego dzialania, o ile to mozliwe, oraz
— wzgledne zagrozenie zwiazane z réznymi drogami narazenia.

Szczegdlny nacisk nalezy polozy¢ na oceng zakresu toksycznosci, uzyskane informacje musza jednak umozliwiaé
takze Kklasyfikacj¢ S$rodka ochrony roélin zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008. Informacje uzyskane w wyniku badan nad toksycznoscig ostra majg szczegdlne znaczenie dla
oceny zagrozei mogacych powsta¢ w razie wypadku.

. Ostra toksycznos¢ pokarmowa

Okoliczno$ci powodujace powstanie wymogu

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

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

. Ostra toksyczno$¢ inhalacyjna

Cel badania

Badanie pozwoli ustali¢ toksyczno$¢ inhalacyjna Srodka ochrony rolin u szczuréw.

Okoliczno$ci powodujagce powstanie wymogu

Badanie musi zosta¢ przeprowadzone, jesli Srodek ochrony roslin:

— jest stosowany przy wykorzystaniu sprzgtu do zamglawiania,

— jest aerozolem,

— jest proszkiem zawierajacym duza ilo$¢ czastek o $rednicy ponizej 50 mikrometréw (> 1 % wagowo),

— jest przeznaczony do stosowania z samolotu, w przypadkach w ktorych istotne jest narazenie inhalacyjne,

— ma by¢ stosowany w sposéb, ktory powoduje powstanie znacznej ilosci czastek lub kropli o $rednicy ponizej
50 mikrometréw (> 1 % wagowo),

— zawiera skladnik lotny w iloSci przekraczajacej 10 %.

Metoda badania

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

. Ostra toksycznos¢ przeskora

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

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

Metoda badania

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

Dodatkowe badania toksycznos$ci ostrej
Podraznienie skdry
Cel badania

Badanie pozwoli ustali¢ mozliwo$¢ podrazniania skory przez $rodek ochrony roélin, w tym mozliwo$¢ odwracal-
nosci zaobserwowanych skutkéw.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Nalezy zawsze ustali¢ wlasciwosci $rodka ochrony roslin powodujace podraznienie skory, z wyjatkiem sytuacji,
w ktérych nie oczekuje si¢, aby skladniki obojetne wywolywaly podraznienia skéry, lub zostalo wykazane, ze
mikroorganizm nie powoduje podraznienia skory, lub w przypadku gdy zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
badania istnieje prawdopodobienistwo wykluczenia ostrego podraznienia skory.

Metoda badania

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

. Podraznienie oka

Cel badania

Badanie pozwoli ustali¢ mozliwo$¢ podrazniania oka przez $rodek ochrony roslin, w tym mozliwo$¢ odwracal-
nosci zaobserwowanych skutkow.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

W przypadkach, w ktérych zachodzi podejrzenie, ze skfadniki obojetne s3 substancjami draznigcymi dla oczu,
nalezy ustali¢ stopien podrazniania oczu przez $rodek ochrony roélin, z wyjatkiem gdy mikroorganizm jest
substancja draznigcg dla oczu lub gdy zgodnie z wytycznymi dotyczacymi badania istnieje prawdopodobienistwo
wystapienia silnego dziatania $rodka na oczy.
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Metoda badania

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

Badanie dziatania uczulajgcego na skore
Cel badania

Badanie dostarczy informacji wystarczajacych do oceny mozliwosci wywolania przez $rodek ochrony roslin reakcji
uczuleniowej skory.

Okoliczno$ci powodujgce powstanie wymogu

Badanie nalezy przeprowadzal w przypadkach, w ktérych zachodzi podejrzenie, ze sktadniki obojetne powoduja
uczulenia skérne, chyba ze mikroorganizmy lub skladniki obojetne posiadaja znane wilasciwosci uczulajgce.

Metoda badania

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

Dane dotyczace narazenia

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

Jezeli na podstawie informacji podanych dla mikroorganizmu zgodnie z czgécig B sekcja 5 zalgcznika do rozporzg-
dzenia (UE) nr 283/2013 lub na podstawie informacji dostarczonych dla preparatu zgodnie z niniejsza sekcja
wystepuje szczegdlna obawa dotyczaca mozliwosci wchlaniania przez skore, konieczne moze okazal si¢ dostar-
czenie dalszych danych na temat wchlaniania przez skére.

Nalezy przedlozy¢ wyniki monitorowania narazenia wystepujacego podczas produkgji i stosowania Srodka.

Nadmienione wyzej informacje i dane powinny jednoczesnie dawa¢ podstawe do dokonania wyboru wihasciwych
srodkéw ochronnych, w tym Srodkéw ochrony osobistej, ktére maja by¢ stosowane przez operatoréw i pracow-
nikéw i podane na etykiecie.

Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji innych niz substancje czynne

W stosownych przypadkach nalezy dla kazdego skladnika obojetnego przedlozy¢ nastepujace informagje:
a) numer rejestracji, o ktorym mowa w art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

b) podsumowania badan wlaczone do dokumentacji technicznej, o czym mowa w art. 10 lit. a) ppkt (vi)
rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006; oraz

) kart¢ charakterystyki, o ktérej mowa w art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
Nalezy przedlozy¢ wszystkie inne dostgpne informacje.

Dodatkowe badania w zakresie polaczeni Srodkéw ochrony roslin
Cel badania

W niektérych przypadkach moze zaj$¢ konieczno$¢ wykonania badan wymienionych w pkt 7.1 do 7.2.3
w odniesieniu do polaczen $rodkéw ochrony roslin, gdy na etykiecie Srodka zamieszczone s3 wymogi dotyczace
stosowania $rodka ochrony rodlin z innymi §rodkami ochrony roélin lub adiuwantami w postaci mieszaniny
w zbiorniku. Decyzje dotyczace potrzeby przeprowadzenia dodatkowych badan musza by¢ podejmowane
w oparciu o konkretne przypadki z uwzglednieniem wynikéw badan nad toksycznoscig ostra poszczegblnych
$rodkéw ochrony roélin, mozliwosci narazenia ze strony polaczenia wspomnianych Srodkéw i dostepnych infor-
magcji lub do$wiadczent ze wspomnianymi lub podobnymi $rodkami.

Podsumowanie i ocena wplywu na zdrowie

Nalezy przediozy¢ podsumowanie wszystkich danych i informacji przewidzianych w pkt 7.1 do 7.5, zawierajgce
szczegdlowa i krytyczna ocene tych danych w kontekscie istotnych kryteriow szacunkowych i zwiazanych z podej-
mowaniem decyzji oraz wytycznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do ryzyka, na jakie moga by¢ lub sa
wystawieni ludzie i zwierzeta, oraz zakres, jako$¢ i wiarygodno$¢ bazy danych.
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POZOSTALOSCI W LUB NA PRODUKTACH, ZYWNOSCI I PASZY PODDANYCH DZIALANIU SRODKA

Stosuje si¢ te same przepisy, co okre§lone w czesci B sekcja 6 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013;
informacje wymagane zgodnie z niniejsza sekcja nalezy przedlozy¢, o ile nie mozna ekstrapolowaé informacji
o zachowaniu pozostatosci $rodka ochrony roélin na postawie danych dostepnych dla mikroorganizmu. Szcze-
g0Ing uwage nalezy zwrdci¢ na wplyw substancji wchodzacych w sklad postaci uzytkowej na zachowanie pozos-
talo$ci mikroorganizmu i jego metabolitow.

LOSY I ZACHOWANIE W SRODOWISKU

Stosuje si¢ te same przepisy, co okreslone w czeéci B sekcja 7 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013;
informacje wymagane zgodnie z niniejsza sekcja nalezy przedlozy¢, o ile nie mozna ekstrapolowaé informacji
o losach i zachowaniu pozostatosci §rodka ochrony roslin w srodowisku na postawie danych dostgpnych w czgsci
B sekcja 7 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

DZIALANIE NA ORGANIZMY INNE NIZ ZWALCZANE
Wprowadzenie

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

(ii) Wybér odpowiednich organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania do badan nad skutkami $rodowi-
skowymi powinien by¢ dokonany na podstawie informacji dotyczacych mikroorganizmu, zgodnie z wymo-
gami w czg$ci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 oraz na podstawie informacji dotyczacych
substancji obojetnych i pozostatych skladnikéw, zgodnie z wymogami sekcji 1 do 9 niniejszego zalgcznika.
Dzigki takiej wiedzy mozliwy bylby wybér odpowiednich organizméw badanych, takich jak organizmy Scile
spokrewnione z organizmem zwalczanym.

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

(iii

=

— okreslenie symboli zagrozenia, oznaczen niebezpieczefistwa oraz odpowiednich zwrotéw lub pikto-
graméw dotyczacych ryzyka i bezpieczenistwa, haset ostrzegawczych oraz odpowiednich zwrotéw okres-
lajacych zagrozenie i zwrotéw okreslajacych Srodki ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ na opakowaniach
(pojemnikach), dla celéow ochrony $rodowiska,

— dokonanie oceny krétko- i dlugotrwalego ryzyka, stosownie do okolicznosci, dla gatunkéw, populagji,
grup i proceséw niebedacych przedmiotem zwalczania,

— dokonanie oceny, czy specjalne $rodki ostrozno$ci sa konieczne dla ochrony gatunkéw niebedacych
przedmiotem zwalczania.

(iv) Konieczne jest podanie wszelkiego potencjalnie niekorzystnego wplywu stwierdzonego podczas rutynowych
badan nad skutkami Srodowiskowymi, a takze rozpoczecie takich dodatkowych badan — i podanie ich
wynikéw — ktére moga by¢ niezbedne dla zbadania ewentualnych wystepujacych mechanizméw, oraz prze-
prowadzenie oceny znaczenia tego wplywu.

(v) Na ogo6l znaczna czg$¢ danych dotyczacych wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania, wyma-
ganych dla celéw udzielenia zezwolenia na $rodek ochrony roélin, zostanie przedlozona i oceniona w ramach
zatwierdzania mikroorganizmow.

(vi) Jezeli do podjecia decyzji odnos$nie do koniecznosci przeprowadzenia badania niezbedne sg dane dotyczace
narazenia, nalezy wykorzysta¢ dane uzyskane zgodnie z czescig B sekcja 9 niniejszego zalacznika.

Przy szacunkowej ocenie narazenia organizméw nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie istotne informacje doty-
czace $rodka ochrony rodlin i mikroorganizmu. W stosownych przypadkach nalezy wykorzystal parametry
okre$lone w niniejszej sekcji. Gdy z dostepnych danych wynika, ze $rodek ochrony rolin ma wigkszy wplyw
niz mikroorganizm, do obliczenia odpowiedniego stosunku wplywu do narazenia nalezy wykorzysta¢ dane
dotyczgce wplywu §rodka ochrony roslin na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

(vii) Aby ufatwi¢ ocen¢ znaczenia uzyskanych wynikéw badan, do réznych, okreslonych badan nad wplywem na
organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania nalezy wykorzystaé, o ile to mozliwe, ten sam szczep kazdego
istotnego gatunku.

Wplyw na ptaki

Nalezy podaé te same informacje, co informacje wyszczegélnione w czesci B pkt 8.1 zalgcznika do rozporzadzenia
UE nr 283/2013, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roslin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba ze mozna uzasadni¢, ze narazenie ptakow jest malo prawdopodobne.
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Wplyw na organizmy wodne

Nalezy poda¢ te same informacje, co informacje wyszczeg6lnione w czesci B pkt 8.2 zalacznika do rozporzadzenia
UE nr 2832013, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba ze mozna uzasadni¢, Ze narazenie organizméw wodnych jest mato prawdopodobne.

Wplyw na pszczoly

Nalezy poda¢ te same informacje, co informacje wyszczeg6lnione w czesci B pkt 8.3 zalacznika do rozporzadzenia
UE nr 2832013, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba ze mozna uzasadni¢, Ze narazenie pszczoét jest mato prawdopodobne.

Dzialanie na stawonogi inne niz pszczoly

Nalezy poda¢ te same informacje, co informacje wyszczeg6lnione w czesci B pkt 8.4 zalacznika do rozporzadzenia
UE nr 2832013, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba Ze mozna uzasadni¢, ze narazenie stawonogéw innych niz pszczoly jest malo praw-
dopodobne.

Wplyw na dzdzownice

Nalezy poda¢ te same informacje, co informacje wyszczeg6lnione w cz¢sci B pkt 8.5 zalacznika do rozporzadzenia
UE nr 2832013, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba ze mozna uzasadni¢, Ze narazenie dzdzownic jest mato prawdopodobne.

Wplyw na mikroorganizmy glebowe

Nalezy poda¢ te same informacje, co informacje wyszczeg6lnione w czesci B pkt 8.6 zalacznika do rozporzadzenia
UE nr 2832013, jezeli nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na postawie danych dostgpnych dla
mikroorganizmu, chyba Ze mozna uzasadni¢, ze narazenie mikroorganizméw glebowych niebedacych przed-
miotem zwalczania jest malo prawdopodobne.

Badania dodatkowe

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

Szczegblng uwage nalezy zwrdcié na ewentualny wplyw na organizmy dziko wystepujace oraz uwolnione
w sposob celowy, majace znaczenie w integrowanej ochronie roélin (IPM). Nalezy przede wszystkim uwzglednié
zgodno$¢ $rodka z IPM.

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

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

PODSUMOWANIE I OCENA WPLYWU NA SRODOWISKO

Podsumowanie i oceng wszystkich danych dotyczacych wplywu na $rodowisko nalezy przeprowadzi¢ zgodnie
z wytycznymi udzielonymi przez wlasciwe organy panistw czlonkowskich dotyczacymi formatu takich
podsumowan i ocen. Powinny one obejmowal szczeg6tows i krytyczng oceng tych danych w kontekscie odnos-
nych kryteriow dotyczacych oceny i zwigzanych z podejmowaniem decyzji oraz wytycznych, w szczegdlnosci
w odniesieniu do ryzyka, na jakie moga by¢ lub sa wystawione $rodowisko i gatunki niebedace przedmiotem
zwalczania, oraz zakres, jako$¢ 1 wiarygodno$¢ bazy danych. Nalezy w szczegdlnosci poruszy¢ nastepujace kwestie:

— przewidywane losy i rozprzestrzenianie si¢ w Srodowisku oraz zwiazane z tym okresy czasu,

— okreslenie zagrozonych gatunkéw i populacji niebedacych przedmiotem zwalczania, a takze stopien ich
ewentualnego narazenia,

— okreslenie $rodkéw ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu uniknigcia lub zmniejszenia skazenia $rodowiska
oraz ochrony organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.
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