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DYREKTYWA 98/8/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY

z dnia 16 lutego 1998 r.

dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac  Traktat  ustanawiajacy ~ Wspolnotg  Europejska,
w szczegolnoscei jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3),

dzialajac zgodnie z procedura, okreSlona w art. 189b Traktatu (%),
w $wietle wspdlnego tekstu zatwierdzonego dnia 16 grudnia 1997 r.
przez Komitet Pojednawczy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W swojej rezolucji z dnia 1 lutego 1993 r. w sprawie Wspdlno-
towego Programu Polityki i Dziatania w odniesieniu do Ochrony
Srodowiska Naturalnego i Trwalego Rozwoju (), Rada
i przedstawiciele rzadow Panstw Czlonkowskich zebrani
w ramach Rady, przyjeli ogélne podejscie i strategi¢ programu
przedstawionego przez Komisjg, ktéry zwraca szczegdlng uwage
na potrzebg zarzadzania ryzykiem, ktore stwarzaja pestycydy,
nieprzeznaczone do wykorzystania w rolnictwie.

(2)  Zaréwno przyjmujac w 1989 r. 6sma poprawke (°) do dyrektywy
Rady 76/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do ograniczen we wpro-
wadzaniu do obrotu 1 stosowaniu niektérych substancji
i preparatdow niebezpiecznych (°), jak i w trakcie dyskusji na
temat dyrektywy 91/414/EWG, w ramach, ktorej Rada wyrazita
zaniepokojenie wprowadzaniem do obrotu $rodkéw ochrony
roslin (7), brakiem zharmonizowania przepisow wspdlnotowych
dotyczacych s$rodkow biobodjczych, znanych wczesniej pod
nazwa pestycydow  nieprzeznaczonych do  wykorzystania
w rolnictwie, i zwrocila sig¢ do Komisji o zbadanie sytuacji istnie-
jacej w Panstwach Czlonkowskich oraz mozliwosci podjecia
dziatan na szczeblu wspdlnotowym.

(M Dz.U. C 239 z 3.9.1993, str. 3, Dz.U. C 261 z 6.10.1995, str. 5 i Dz.U.
C 241 z 20.8.1996, str. 8.

(®») Dz.U. C 195 z 18.7.1994, str. 70 i Dz.U. C 174 z 17.6.1996, str. 32.

(®) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 18 kwietnia 1996 r. (Dz.U. C 141
z 13.5.1996, str. 191), Wspdlne stanowisko z dnia 20 grudnia 1996 r. (Dz.U.
C 69 z 5.3.1997, str. 13) i decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 13 maja
1997 r. (Dz.U. C 167 z 2.6.1997, str. 24). Decyzja Rady z dnia 18 grudnia
1997 r. Decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 14 stycznia 1998 r.

(* Dz.U. C 138 z 17.5.1993, str. 1.

(®) Dz.U. L 398 z 30.12.1989, str. 19.

(°) Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 201. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
97/16/WE (Dz.U. L 116 z 6.5.1997, str. 31).

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
96/68/WE (Dz.U. L 277 z 30.10.1996, str. 25).
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Produkty biobdjcze niezbgdne sa do kontrolowania organizmow
szkodliwych dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz organizméw, ktore
niszcza produkty naturalne lub wytworzone; produkty biobdjcze
moga stanowi¢ roznego rodzaju zagrozenia dla ludzi, zwierzat
i §rodowiska naturalnego zwiazane z ich szczegélnymi wtasci-
wosciami i ich wykorzystaniem.

Przeglad dokonany przez Komisje ukazal, rdznice w ramach
regulacji prawnych w Panstwach Czlonkowskich; rdznice te
moga stanowi¢ przeszkode nie tylko dla handlu produktami
biobodjczymi, ale rowniez dla handlu produktami, ktére sa podda-
wane ich dziataniu, w zwiazku z tym, Komisja zaproponowata
opracowanie ramowych zasad dotyczacych wprowadzania na
rynek w celach uzytkowych produktow biobojczych stawiajac
jako warunek wysoki poziom ochrony ludzi, zwierzat
i $rodowiska naturalnego; uwzgledniajac zasadg subsydiarnosci,
decyzje podejmowane na poziomie wspolnotowym nalezy ogra-
niczy¢ do decyzji niezbgdnych dla prawidtowego funkcjonowania
wspolnego rynku i decyzji, ktorych celem jest niedopuszczenie
do podwojnego wykorzystywania tych produktow w Panstwach
Cztonkowskich; dyrektywa w sprawie produktéow biobojczych
jest najwlasciwszym Srodkiem okreslajacym takie ramy.

Ramowe zasady powinny zapewnia¢, ze produkty biobojcze
dopuszcza si¢ do wprowadzenia na rynek w celu uzycia zgod-
nego z procedurami okreslonymi w niniejszej dyrektywie.

Aby uwzgledni¢ specyficzny charakter niektorych produktow
biobdjczych i niebezpieczenstwo zwiazane z ich zamierzonym
wykorzystaniem, wlasciwe jest zapewnienie uproszczonych
procedur dopuszczania, obejmujacych rejestracjg.

Wiasciwym jest, ze wnioskodawca przedstawia dokumentacjg
zawierajaca informacje, ktore sa niezbedne do dokonania oceny
ryzyka zwiazanego z proponowanym zastosowaniem produktu;
niezbedne jest stworzenie wspdlnej podstawowej bazy danych
majacych zastosowanie do substancji biologicznie czynnych
i produktow biobojczych, w ktorych sa one zawarte, ktora stano-
witaby jednoczesnie pomoc dla oséb wnioskujacych o wydanie
zezwolenia i 0sob dokonujacych oceny przed podjeciem decyzji
w sprawie wydania atestu; ponadto, nalezy, dla kazdego typu
produktow wchodzacych w zakres niniejszej dyrektywy, okresli¢
wymogi dotyczace szczegdlnych danych.

Dopuszczajac produkty biobodjcze, niezbgdne jest upewnienie sig
czy, przy wilasciwym wykorzystaniu zgodnie z zamierzonym
celem, sg one w wystarczajacym stopniu skuteczne i nie wywo-
tuja wérdd organizméw docelowych jakichkolwiek dziatan,
ktérych nie mozna zaakceptowaé, takich jak wytrzymatos§¢
i niepozadana odporno$¢ oraz, w przypadku krggowcow, niepo-
trzebnych cierpien i bolu i czy w $wietle obecnego stanu wiedzy
naukowej i technicznej, nie oddziatuja one w sposob niedopusz-
czalny dla $rodowiska naturalnego, w szczego6lnosci na zdrowie
ludzi lub zwierzat.

Konieczne jest okres$lenie wspdlnych zasad oceny i dopuszczania
produktow biobdjczych w taki sposob, aby Panstwa Cztonkow-
skie przyjely ujednolicone podejécie do tej kwestii.
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Nie nalezy zabrania¢ Panstwom Cztonkowskim naktadania dodat-
kowych wymogoéw odnoszacych si¢ do wykorzystywania
produktow biobdjczych, o ile te wymogi dodatkowe zgodne sa
z prawem wspolnotowym, i w szczegdlnoSci nie sa sprzeczne
z przepisami niniejszej dyrektywy; przepisy takie przeznaczone
sa do celow ochrony S$rodowiska naturalnego, zdrowia ludzi
i zwierzat z wykorzystaniem takich $rodkéw, jak kontrolowanie
epidemii i ochrona zywnosci oraz pasz.

W S$wietle réznorodnos$ci substancji aktywnych i produktow
biobdjczych, wymogi odnoszace si¢ do danych i badan powinny
by¢ dostosowywane dla kazdego indywidualnego przypadku
i maja pozwala¢ na dokonanie ogolnej oceny istniejacego ryzyka.

Konieczne jest stworzenie wspodlnotowego wykazu substancji
aktywnych, ktére moga wchodzi¢ w sktad produktéw biobdj-
czych; w celu przeprowadzenia oceny czy dana substancja
aktywna moze zosta¢ czy tez nie wpisana do wspdlnotowego
wykazu, nalezy ustanowi¢ procedur¢ wspdlnotowa; nalezy
okresli¢ informacje, jakie zainteresowane strony musza przed-
stawi¢ w celu uzyskania wpisu substancji aktywnej do wykazu;
nalezy dokonywac okresowego przegladu substancji umie-
szczonym w wykazie i, o ile zaistnieje taka potrzeba, porow-
nywaé je ze soba w szczegbélnych warunkach, aby uwzglednié
rozwdj nauki i technologii.

Aby uwzgledni¢ produkty o niewielkim stopniu ryzyka, wcho-
dzace w ich skfad substancje aktywne nalezy umiescié
w specjalnym Zalaczniku; substancje, ktoérych podstawowym
przeznaczeniem nie jest wykorzystanie w charakterze pesty-
cydow, ale ktore sa uzywane dodatkowo jako produkty
biobdjcze, badz bezposrednio badz w produkcie zawierajacym
substancj¢ aktywna i rozcienczalnik, powinny zosta¢ umieszczone
w specjalnym oddzielnym Zataczniku.

Substancje aktywne podlegaja ocenie do celow jej wpisania lub
wlaczenia w innej formie do zatacznikéw do niniejszej dyrektywy
musi uwzgledniaé, o ile bedzie to konieczne, takie same aspekty
jak te, ktore sa uwzgledniane w ocenie przeprowadzanej
w ramach dyrektywy Rady 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia
1992 r. zmieniajacej po raz siddmy dyrektywe 67/548/EWG
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych (') i rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 793/93 z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie
oceny i kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace substancje (?)
w odniesieniu do oceny ryzyka; w zwiazku z tym, ryzyko zwia-
zane z Wwytwarzaniem, wykorzystaniem 1 pozbywaniem sig
substancji aktywnej i materialdow poddawanych jej dziataniu
musi by¢ traktowane w ten sam sposob jak we wczesniej wspom-
nianej legislacji.

W celu swobodnego przeptywu produktow biobdjczych jak
rowniez materiatow, ktore sa poddawane ich dziataniu, aby
zezwolenie wydawane przez Panstwa Czlonkowskie bylo uzna-
wane przez pozostate Panstwa Czlonkowskie, z zastrzezeniem
spelienia szczegdlnych warunkéw okres§lonych w  niniejszej
dyrektywie.

(") Dz.U. L 154 z 5.6.1992, str. 1.

(®» Dz.U. L 84 z 5.4.1993, str. 1.
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Rozwazajac zharmonizowane przepisy dla wszystkich typow
produktow biobojczych, wilacznie z tymi, ktdre przeznaczone sa
do kontroli krggowcow, praktyczne wykorzystanie tego rodzaju
produktow moze wzbudzi¢ zaniepokojenie; z tego wzgledu
Panstwa Czlonkowskie powinny, pod warunkiem przestrzegania
przepisow Traktatu, mie¢ mozliwo$¢ odstgpowania od zasady
wzajemnego uznawania produktow biobojczych nalezacych do
trzech typow szczegoélnych produktow biobodjczych, w kazdym
przypadku, gdy sa one przeznaczone do kontroli szczegdlnych
typow kregowcow, pod warunkiem ze odstgpstwa te sa uzasad-
nione i nie zagrazaja celom niniejszej dyrektywy.

Z tego wzgledu pozadane jest ustanowienie systemu wzajemnej
wymiany informacji i przekazywania migdzy Panstwami Czton-
kowskimi a Komisja, na wniosek, szczegétowych informacji
i dokumentacji naukowej, przedstawionych w zwiazku
z wnioskami o dopuszczenie produktow biobdjczych.

Panstwa Czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ dopuszczania,
na ograniczony okres czasu, produktow biobodjczych, ktore nie
spelniaja powyzszych warunkéw, w szczegolnosci w przypadku
nieprzewidzianego niebezpieczenstwa zagrazajacemu czlowie-
kowi, zwierzetom lub Srodowisku naturalnemu, ktdre nie moze
zosta¢ objete innymi S$rodkami; procedura wspolnotowa nie
powinna stanowi¢ dla Panstw Czlonkowskich przeszkody
w dopuszczaniu, na ich obszarze na ograniczony okres czasu,
wykorzystania produktow biobojczych w sktad ktoérych wchodza
substancje aktywne, ktore nie zostaty jeszcze wpisane do wspol-
notowego wykazu, pod warunkiem przedstawienia dokumentacji
zgodnej ze wspolnotowymi wymogami i pod warunkiem ze dane
Panstwo Czlonkowskie twierdzi, ze substancja aktywna
i produkty biobdjcze spetniaja warunki wspdlnotowe okreslone
w tym zakresie.

Podstawowa kwestia jest, aby niniejsza dyrektywa pomogla
zminimalizowaé ilo§¢ doswiadczen przeprowadzanych na zwie-
rzgtach 1 aby doswiadczenia te przeprowadzane byly
z uwzglednieniem celu i przeznaczenia produktu.

Nalezy zagwarantowaé $cista koordynacj¢ z innymi przepisami
wspolnotowymi, w szczegdlnosci z dyrektywa 91/414/EWG,
dyrektywami dotyczacymi ochrony wod i dyrektywami dotycza-
cymi ograniczonego wykorzystania i $wiadomego uwalniania
organizméw genetycznie zmodyfikowanych.

Komisja  opracuje  kierunkowe zalecenia  techniczne,
w szczeg6lnosci na temat wykonywania procedur dopuszczania,
wpisu substancji aktywnych do odpowiednich zatacznikow,
zatacznikow  dotyczacych wymogéw w  zakresie danych
i Zatacznika dotyczacego wspolnych zasad.

W celu zapewnienia przestrzegania, w chwili wprowadzania na
rynek, przepisow odnoszacych si¢ do dopuszczonych produktéw
biobdjczych, Panstwa Czlonkowskie przyja¢ przepisy dotyczace
wlasciwych ustalen w zakresie kontroli i inspekcji.
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(23) Wykonanie niniejszej dyrektywy, dostosowanie jej zalacznikoéw
do postgpu naukowego 1 technicznego oraz umieszczenie
substancji aktywnych w odpowiednich zatacznikach wymagaja
scistej wspotpracy migdzy Komisja, Panstwami Czltonkowskimi
i wnioskodawcami; w przypadkach koniecznosci skorzystania
z niej, procedura Statego Komitetu ds. Produktéw Biobodjczych
stanowi wlasciwa podstawe takiej wspotpracy.

(24) Dnia 20 grudnia okreSlono sposob ustalenia wzajemnych
stosunkow migdzy Parlamentem Europejskim, Rada a Komisja
w odniesieniu do srodkéow wykonawczych uchwalanych zgodnie
z procedurg, ustanowiona w art. 189B Traktatu WE ().

(25) Komisja bedzie stosowaé modus vivendi w odniesieniu do
srodkéw wykonawczych wynikajacych z niniejszej dyrektywy,
ktére zamierza przyja¢, wilacznie ze S$rodkami dotyczacymi
zalacznikow IA 1 IB.

(26) Wykonanie niniejszej dyrektywy w pelnym zakresie i w szcze-
goblnoscei, programu jej powtoérnego przegladu, nie zostanie zakon-
czone przed uptywem kilku lat, dyrektywa 76/769/EWG przewi-
duje ramy do celu dostosowania do rozwoju, na podstawie,
ktorego sporzadzany bedzie pozytywny wykaz ograniczajacy
handel i1 wykorzystanie niektorych substancji czynnych, jak
réwniez produktow lub grup produktow.

(27) Program powtornego przegladu substancji czynnych bedzie
musial uwzglednia¢ inne programy robocze prowadzone
w ramach innych przepisow Wspolnoty dotyczacych dokony-
wania przegladu lub dopuszczania substancji i produktow badz
w ramach wilasciwych Konwencji migdzynarodowych.

(28) Koszty procedur zwiazanych z funkcjonowaniem niniejszej dyre-
ktywy powinny musza zosta¢ zwrdcone przez osoby, ktore
pragna wprowadzi¢ lub wprowadzaja produkty do obrotu oraz
tych, ktoére popieraja wlaczenie substancji czynnych do odpo-
wiednich zalacznikow.

(29) Minimalne zasady odnoszace si¢ do wykorzystania produktow
biobojczych w miejscu pracy ustanowione sa w dyrektywach
w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa w miejscu pracy;
pozadane jest dalsze rozwinigcie zasad obowiazujacych w tej
materii,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zakres
1.  Niniejsza dyrektywa dotyczy:

a) dopuszczania i wprowadzania na rynek produktow biobdjczych
w celu ich wykorzystania w Panstwach Cztonkowskich;

b) wzajemnego uznawania zezwolen we Wspdlnocie;

c) ustanawiania, na poziomie wspdlnotowym, pozytywnego wykazu
substancji  czynnych, ktéore moga by¢  wykorzystywane
w produktach biobdjczych.

() Dz.U. C 102 z 4.4.1996, str. 1.
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2. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do produktow biobodjczych okres-
lonych w art. 2 ust. 1 lit. a), z wylaczeniem produktow, ktore sa okre-
$lone lub wchodza w zakres zastosowania nastgpujacych dyrektyw do
celow tych dyrektyw:

a) dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych dotyczacych produktéw leczniczych chronio-
nych patentem (1);

b) dyrektywy Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrzesnia 1981 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych dotyczacych prawnie zastrzezonych weteryna-
ryjnych produktow leczniczych (%);

¢) dyrektywy Rady 90/677/EWG z dnia 13 grudnia 1990 r. rozszerza-
jacej zakres stosowania dyrektywy 81/851/EWG w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych weteryna-
ryjnych produktow leczniczych oraz ustanawiajacej dodatkowe prze-
pisy w  odniesieniu do  immunologicznych  produktéw
leczniczych (3);

d) dyrektywy Rady 92/73/EWG z dnia 22 wrzes$nia 1992 r. rozszerza-
jacej zakres zastosowania dyrektyw 65/65/EWG 1 75/319/EWG
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych lub
dziatan administracyjnych dotyczacych produktow leczniczych
i ustanawiajacej dodatkowe przepisy w odniesieniu do homeopa-
tycznych produktow leczniczych (%);

e) dyrektywy Rady 92/74/EWG z dnia 22 wrzesnia 1992 r. rozszerza-
jacej zakres zastosowania dyrektywy 81/851/EWG w sprawie zbli-
zenia przepisow ustawowych, wykonawczych lub dziatan admini-
stracyjnych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych
i ustanawiajacej dodatkowe przepisy w odniesieniu do weterynaryj-
nych homeopatycznych $rodkow leczniczych (%);

f) rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.
ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi i weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds.
Oceny Produktéw Leczniczych (°);

g) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (7);

(") Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).

(®>) Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/40/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31).

(®) Dz.U. L 373 z 31.12.1990, str. 26.

(*) Dz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 8.

(®) Dz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 12.

(®) Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1.

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/68/EWG (Dz.U. L 220 z 31.8.1993, str. 1).
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h)

)

i)

k)

)

m)
n)

0)

Q)
®)

Q)
¢

¢)
Q)

Q)
Q)
@)
(10

@)
)

dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobow medycznych (1);

dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych
dodatkow do $rodkow spozywczych dopuszczonych do uzycia
w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez
ludzi (?); dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotycza-
cych aromatdéw przeznaczonych do uzytku w srodkach spozywczych
i  materialow zrodlowych stuzacych do ich produkcji (3),
i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 95/2/WE z dnia
20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkow spozywczych innych niz
barwniki i stodziki (*);

dyrektywy Rady 89/109/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
materialdow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami
spozywczymi (°);

dyrektywy Rady 92/46/EWG z dnia 16 czerwca 1992 r. ustanawia-
jacej przepisy zdrowotne dla produkcji i wprowadzania na rynek
surowego mleka, mleka poddanego obrdbce termicznej
i produktéw na bazie mleka (%);

dyrektywy Rady 89/437/EWG z dnia 20 czerwca 1989 r. w sprawie
problemow zdrowotnych wplywajacych na produkcje
i wprowadzanie do obrotu produktow jajecznych (7);

dyrektywy Rady 91/493/EWG z dnia 22 czerwca 1991 r. ustana-
wiajacej warunki zdrowotne dotyczace produkcji i wprowadzania na
rynek produktow rybotdwstwa (®);

dyrektywy Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawia-
jacej warunki przygotowania, wprowadzania na rynek i uzycia pasz
o wilasciwosciach leczniczych we Wspolnocie (°);

dyrektywy Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. doty-
czacej dodatkéw paszowych (19); dyrektywy Rady 82/471/EWG
z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczacej niektorych produktow stoso-
wanych w zywieniu zwierzat (') i dyrektywy Rady 77/101/EWG
z dnia 23 listopada 1976 r. w sprawie wprowadzania do obrotu pasz
prostych (12);

Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1.

Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
94/34/WE (Dz.U. L 237 z 10.9.1994, str. 1).

Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
91/71/EWG (Dz.U. L 42 z 15.2.1991, str. 25).

Dz.U. L 61 z 18.3.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
96/85/WE (Dz.U. L 86 z 28.3.1997, str. 4).

Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 38.

Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
94/71/WE (Dz.U. L 368 z 31.12.1994, str. 33).

Dz.U. L 212 z 22.7.1989, str. 87. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem
Przystapienia z 1994 r.

Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
95/71/WE (Dz.U. L 332 z 30.12.1995, str. 40).

Dz.U. L 92 z 7.4.1990, str. 42.

) Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

97/6/WE (Dz.U. L 35 z 5.2.1997, str. 11).

Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
96/25/WE (Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 35).

Dz.U. L 32 z 3.2.1977, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przy-
stapienia z 1994 r.



1998L0008 — PL — 30.11.2010 — 015.001 — 10

p) dyrektywy Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
produktow kosmetycznych (1);

q) dyrektywy Rady 95/5/WE z dnia 27 lutego 1995 r. zmieniajacej
dyrektywe 92/120/EWG w sprawie warunkéw czasowego stoso-
wania ograniczonych odstgpstw od szczegdlnych wspolnotowych
zasad zdrowotnych odnoszacych si¢ do produkcji i wprowadzania
do obrotu niektérych produktow pochodzenia zwierzecego (?);

r) dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej
wprowadzania do obrotu $rodkow ochrony ro$lin (3);

s) Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywa-
nych do diagnozy in vitro (*).

3. Niniejsza dyrektywg stosuje si¢ bez uszczerbku do wilasciwych
przepisow wspolnotowych lub $rodkow przyjetych zgodnie z nimi,
w szczegolnosci do nastgpujacych aktéow prawnych:

a) dyrektywy Rady 79/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych ograniczen
we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektorych substancji
i preparatow (°);

b) dyrektywy Rady 79/117/EWG z dnia 21 grudnia 1978 r. zakazujacej
wprowadzania do obrotu i stosowania $rodké6w ochrony roslin
zawierajacych niektore substancje czynne (°);

¢) rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2455/92 z dnia 23 lipca 1992 r.
dotyczacej wywozu 1 przywozu niektorych niebezpiecznych
chemikaliow (7);

d) dyrektywy Rady 80/1107/EWG z dnia 27 listopada 1980 r.
w sprawie ochrony pracownikow przed ryzykiem zwigzanym
z narazeniem na czynniki chemiczne, fizyczne i biologiczne
w miejscu pracy (%), dyrektywy Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca
1989 r. w sprawie wprowadzenia $rodkéw w celu poprawy bezpie-
czenstwa i zdrowia pracownikow w miejscu pracy (°), jak rowniez
szczegdlowych dyrektyw opartych na tych dyrektywach;

(") Dz.U. L 262 z27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
97/18/WE (Dz.U. L 114 z 11.5.1997, str. 43).

(®» Dz.U. L 51 z 8.3.1995, str. 12.

(®) Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
96/68/WE (Dz.U. L 277 z 30.10.1996, str. 25).

(* Dz.U. L 331 z 7.12.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

(®) Dz.U.L 262 z27.9.1976, str. 201. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
97/16/WE (Dz.U. L 116 z 6.5.1997, str. 31).

(®) Dz.U. L 33 z 8.2.1979, str. 36. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przy-
stapienia z 1994 r.

() Dz.U. L 251 z29.8.1992, str. 13. Rozporzadzenie ostatnio zmieniona rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1492/96 (Dz.U. L 189 z 30.7.1996, str. 19).

(®) Dz.U. L 327 z 3.12.1980, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem
Przystapienia z 1994 r.

(®) Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 1.
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e) dyrektywy Rady 84/450/EWG z dnia 10 wrzesnia 1984 r. w sprawie
zblizenia przepisdOw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Panstw Czlonkowskich dotyczacych reklamy wprowadzajacej
w blad (V).

4. Artykut 20 nie stosuje si¢ do przewozow produktow biobdjczych
koleja, transportem drogowym, zegluga $rodladowa, droga morska lub
powietrzna.

Artykut 2
Definicje

1. Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:
a) Produkty biobdjcze oznaczajq

Substancje czynne 1 preparaty zawierajace jedna lub wigcej
substancji czynnych, ktére sa prezentowane w postaci, w jakiej
dostarcza si¢ je uzytkownikowi, ktoére maja stuzy¢ do niszczenia,
odstraszania lub unieszkodliwiania organizméw szkodliwych, zapo-
biega¢ ich dziataniu lub walczy¢ z nimi w jakikolwiek inny sposob,
przez dziatanie chemiczne lub biologiczne.

Pelny wykaz dwudziestu trzech typow produktow, zawierajacy indy-
katywne opisy kazdego z typow, umieszczony jest w zalaczniku V.

b) Produkt biobojczy stwarzajqcy niewielkie zagrozenie oznacza
Produkt biobdjczy zawierajacy jedna lub wigcej substancji czynnych
wymienionych w zalaczniku I A, i niezawierajacy zadnej poten-

cjalnie niebezpiecznej substancji.

Zgodnie z warunkami wykorzystywania, produkt biobdjczy stwarza
tylko niewielkie ryzyko dla ludzi, zwierzat i srodowiska naturalnego.

o
~

Substancja bazowa oznacza

Substancjg wymieniong w zataczniku I B, ktérej podstawowe zasto-
sowanie ma charakter niepestycydowy, majacq uboczne zastoso-
wanie jako biocyd bezposrednio lub w produkcie zawierajacym tg
substancj¢ 1 prosty rozpuszczalnik niebgdacy potencjalnie substancja
niebezpieczng i ktdra nie jest wprowadzana do obrotu do wykorzys-
tania jako substancja biobdjcza.

Substancjami, ktére moga potencjalnie zosta¢ wiaczone do zatacz-
nika I B zgodnie z procedura, okreslona w art. 10 i art. 11, sa miedzy
innymi:

— ditlenek wegla,

— azot,

— alkohol etylowy,

— 2-propanol,

— kwas octowy,

— ziemia okrzemkowa.

() Dz.U. L 250 z 19.9.1984, str. 17.
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d) Substancja czynna oznacza

Substancj¢ lub mikroorganizm, wlaczajac w to wirusy lub grzyby,
dziatajace ogodlnie lub szczegdlnie na organizmy lub przeciw orga-
nizmom szkodliwym.

e) Substancja potencjalnie niebezpieczna oznacza

Kazda substancjg, ktora nie bgdac substancja czynna, wykazuje
szkodliwe dziatanie dla ludzi, zwierzat lub §rodowiska naturalnego,
obecna lub wytwarzana w produkcie biobdjczym w wystarczajacych
stezeniach powodujacych takie dziatanie.

Substancja taka, o ile nie istnieja inne przyczyny zaniepokojenia,
bylaby normalnie sklasyfikowana na podstawie dyrektywy Rady
67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zbliZzenia prze-
pisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych
si¢ do klasyfikacji, pakowania 1 etykietowania substancji
niebezpiecznych ('), jako substancja niebezpieczna i wystepujac
w produkcie zawierajacym $rodki biobojcze w takim st¢zeniu nalezy
traktowac ja jako niebezpieczna w rozumieniu art. 3 dyrektywy Rady
88/379/EWG z dnia 7 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia prze-
pisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania niebezpiecznych preparatow (?).

f) Szkodliwy organizm oznacza

Kazdy organizm, ktorego obecno$¢ jest niepozadana lub wywiera
szkodliwy wptyw na ludzi ich dziatania, produkty, ktérych uzywaja
lub wytwarzaja, zwierzgta lub dla $rodowiska naturalnego.

g) Pozostatosci oznaczajq

Jedna lub wigcej substancji obecnych w produkcie biobdjczym, ktore
pozostaja w wyniku jego uzycia, wliczajac metabolity lub produkty,
ktore powstaja w wyniku rozktadu lub reakcji takiej substancji.

h) Dopuszczenie do obrotu oznacza

Kazde odptatne lub niecodptatne przekazanie lub kazde podzniejsze
sktadowanie niebgdace sktadowaniem nastgpujacym po wysylce
poza obszar celny Wspdlnoty lub pozbycie si¢ produktu. Przywoz
produktu biobdjczego na obszar celny Wspolnoty jest traktowany,
w rozumieniu niniejszej dyrektywy, jako wprowadzenie do obrotu.

1) Zezwolenie oznacza

Czynno$¢ administracyjna, w wyniku, ktorej wlasciwe organy
Panstwa Cztonkowskiego zezwalaja, w zwiazku z przedstawionym
przez wnioskodawcg wnioskiem, na wprowadzenie na rynek
produktu biobdjczego na ich terytorium lub jego czgsci

J) Sformutowanie ramowe oznacza

Wyszczegolnienie grupy produktéw biobdjczych, ktore maja byc
wykorzystane w taki sam sposob i przeznaczone do wykorzystania
przez ten sam rodzaj uzytkownika.

(") Dz.U. 196 z 16.8.1967. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 94/69/WE
(Dz.U. L 381 z 31.12.1994, str. 1).
(®» Dz.U. L 187 z 16.7.1988, str. 14.
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Niniejsza grupa produktow musi zawiera¢ takie same substancje
czynne, o takich samych cechach charakterystycznych, a ich sktad
moze, w stosunku do wczesniej dopuszczonego produktu, rézni¢ si¢
jedynie w sposob nie majacy wplywu na odpowiadajacy im poziom
ryzyka ani ich skutecznos¢.

W tym kontekscie, dopuszczalne odchylenie jest zmniejszeniem
zawartosci procentowej substancji czynnej i/lub zmiang sktadu jednej
lub wigkszej liczby substancji nieczynnych i/lub zastapieniem
jednego lub wigkszej liczby pigmentdéw, barwnikow lub zapachoéw
przez inne o takim samym stopniu ryzyka lub o mniejszym ryzyku,
nie zmniejszajac jego skutecznosci.

k) Rejestracja oznacza

Czynnos¢ administracyjna, w wyniku, ktorej wlasciwe organy
Panstwa Cztonkowskiego, w zwiazku z przedstawionym przez wnio-
skodawcg wnioskiem i1 po zweryfikowaniu, czy dokumentacja
spelnia  wszystkie odpowiednie wymogi niniejszej dyrektywy,
zezwala na wprowadzenie na rynek, na jego terytorium lub czgsc
tego terytorium, produktu biobdjczego o niewielkim stopniu ryzyka.

1) Upowaznienie do korzystania z danych oznacza

Dokument podpisany przez wlasciciela lub wlascicieli odpowiednich
danych, chronionych na mocy przepisoOw niniejszej dyrektywy, ktory
okresla, ze dane te moga by¢ wykorzystywane przez wlasciwe
organy wydajaca zezwolenie lub rejestrujace produkt biobdjczy na
podstawie niniejszej dyrektywy.

2. Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ definicje:
a) substancji;

b) preparatu;

¢) badan naukowych i rozwoju;

d) badan i rozwoju produkcji;

okreslone w art. 2 dyrektywy Rady 67/548/EWG.

Artykut 3
Zezwolenie na wprowadzenie na rynek produktow biobdjczych

1. Panstwa Czlonkowskie stanowia, ze produkt biobdjczy nie moze
zostaé wprowadzony na rynek, ani wykorzystany na ich obszarze, o ile
nie zostal dopuszczony zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1:

i) Panstwa Czlonkowskie zezwalaja, w drodze rejestracji, na wprowa-
dzenie na rynek i wykorzystanie produktu biobodjczego o niewielkim
stopniu ryzyka, pod warunkiem ze dokumenty spehliajace warunki
okre$lone w art. 8 ust. 3 zostang przedstawione i sprawdzone przez
wlasciwe organy.

O ile nie zostanie to okreslone inaczej, wszystkie przepisy niniejszej
dyrektywy dotyczace zezwolenia, stosuje si¢ rowniez do rejestracji.



1998L0008 — PL — 30.11.2010 — 015.001 — 14

ii) Panstwa Czlonkowskie zezwalaja na wprowadzanie na rynek
i wykorzystanie substancji bazowych do celow biobojczych, jezeli
zostaly one wlaczone do zatacznika IB.

3. 1) Kazdy wniosek o wydanie zezwolenia musi zosta¢ rozpatrzony
bez zbednej zwloki;

iil) w stosunku do wnioskéw odnoszacych si¢ do produktow
biobdjczych, ktore wymagaja rejestracji, wilasciwe organy
podejmuja decyzje w terminie 60 dni.

4.  Panstwa Czlonkowskie sporzadzaja na wniosek lub, w zaleznos$ci
od przypadku, =z wlasnej inicjatywy, sformulowanie ramowe
i przekazuja je wnioskodawcy, w przypadku gdy wydaja zezwolenie
na szczegblny produkt biobdjczy.

Bez uszczerbku do art. 8 i art. 12 i pod warunkiem ze wnioskodawca
ma prawo dostgpu do sformutowania ramowego na podstawie upowaz-
nienia do korzystania, jezeli p6zniejszy wniosek o dopuszczenie nowego
produktu sporzadzony jest na podstawie tego sformulowania, wlasciwe
organy podejmuja decyzj¢ dotyczaca tego wniosku w terminie 60 dni.

5. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, aby produkty biobdjcze
zostaly  sklasyfikowane, zapakowane 1 etykietowane zgodnie
z przepisami niniejszej dyrektywy.

6.  Bez uszczerbku dla art. 7 ust. 1, zezwolenia wydaje si¢ na maksy-
malny okres 10 lat liczac od dnia pierwszego umieszczenia lub ponow-
nego umieszczenia substancji czynnej w zataczniku I lub I A dla typu
produktu, nieprzekraczalnego terminu okreslonego dla substancji czyn-
nych z zalacznika I lub I A. Moga one zosta¢ odnowione po spraw-
dzeniu, czy warunki okreslone w art. 5 ust. 1 i 2, pozostaja spehiane.
Przedtuzenie moze, w zaleznos$ci od przypadku, zosta¢ udzielone tylko
na okres potrzebny wilasciwym organom Panstw Czlonkowskich na
dokonanie weryfikacji, po przedstawieniu wniosku o przedluzenie.

7.  Panstwa Czlonkowskie stanowia, ze produkty biobodjcze maja by¢
wykorzystywane we wlasciwy sposob. To wlasciwe wykorzystanie
wiaze si¢ z obejmuje zgodno$¢ z warunkami okreSlonymi w art. 5
i wyszczeg6lnionych w przepisach niniejszej dyrektywy dotyczacych
etykietowania. Obejmuje ono rowniez racjonalne zastosowanie pota-
czenia $rodkéw fizycznych, chemicznych i innych pozwalajacych ogra-
niczy¢ wykorzystanie produktow biobdjczych do niezbednego
minimum. Jezeli produkty biobdjcze wykorzystywane sa w miejscu
pracy, wykorzystanie to musi odpowiada¢ wymogom okre§lonym
w dyrektywach dotyczacych ochrony pracownikow.

Artykut 4
Wzajemne uznawanie zezwolen

1.  Bez uszczerbku dla art. 12, produkt biobojczy, ktory juz zostat
dopuszczony lub zarejestrowany w Panstwie Cztonkowskim dopuszcza
si¢ lub rejestruje w innym Panstwie Czlonkowskim w terminie 120 dni
w przypadku dopuszczenia lub 60 dni w przypadku rejestracji, liczac od
dnia przyjecia wniosku przez drugie Panstwo Czlonkowskie, pod
warunkiem ze substancja czynna obecna w produkcie biobdjczym
wymieniona jest w zalaczniku I lub I A i spelnia zawarte w nim
wymogi. Do celow wzajemnego uznawania zezwolen, wniosek musi
zawieraC streszczenie dokumentacji, wymaganej w art. 8 ust. 2 lit. a),
i w zalaczniku II B sekcji X, jak rowniez uwierzytelniony odpis pierw-
szego wydanego zezwolenia. Do celéw wzajemnego uznawania rejes-
tracji produktow biobojczych o niewielkim stopniu ryzyka, wniosek
musi zawiera¢ dane wymagane zgodnie z art. 8 ust. 3, z wyjatkiem
danych odnoszacych si¢ do skutecznosci, dla ktorych wystarczy przed-
stawié streszczenie.
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Zezwolenie moze podlega¢ przepisom wynikajacym z wprowadzania
w zycie srodkow stosowanych zgodnie z prawem wspolnotowym doty-
czacych warunkow rozprowadzania i wykorzystywania produktow
biobdjczych przeznaczonych do ochrony zdrowia osob zajmujacych
si¢ rozprowadzaniem, zainteresowanych uzytkownikoéw i pracownikow.

Procedura niniejszego wzajemnego uznawania nie stanowi uszczerbku
dla $rodkéw podjetych przez Panstwa Czlonkowskie na mocy prawa
wspoélnotowego przewidzianych do ochrony zdrowia pracownikow.

2. Jezeli, zgodnie z art. 5, Panstwo Cztonkowskie ustala:

a) ze gatunek docelowy nie wyst¢puje na jego obszarze w ilosciach
szkodliwych;

b) Ze stwierdzono niedopuszczalng tolerancjg¢ lub odporno$¢ organizmu
docelowego na dziatanie produktu biobojczego; Iub

c) ze okolicznosci wlasciwe dla uzycia, takie jak klimat lub okres
rozrodczy gatunkow docelowych, roznig si¢ znaczaco od wystgpuja-
cych w Panstwie Czlonkowskim, w ktéorym produkt biobdjczy
dopuszczono po raz pierwszy i, ze z tego wzgledu, niezmienione
zezwolenie moze stwarza¢ niedopuszczalne zagrozenie dla czlowieka
i/lub $rodowiska naturalnego;

Panstwo Cztonkowskie moze zazadaé, aby niektore warunki, okreslone
w art. 20 ust. 3 lit. e), ), h), j) oraz 1), zostaly dostosowane do odmien-
nych okolicznosci, tak, aby spetnione byly warunki, od ktérych uzalez-
nione jest wydanie zezwolenia, okre§lone w art. 5.

3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie twierdzi, ze produkt biobojczy
o niewielkim stopniu ryzyka, ktoéry zostal zarejestrowany w innym
Panstwie Czlonkowskim, nie jest zgodny z definicja okre§long w art.
2 ust. 1 lit. b), moze ono tymczasowo odmowié jego rejestracji
i powiadomi¢ o swoich zastrzezeniach wlasciwe organy odpowiedzialne
za weryfikacj¢ dokumentacji.

Jezeli, w nieprzekraczalnym terminie 90 dni, zainteresowane organy nie
osiagnely Porozumienia, problem przedstawiany jest Komisji, ktora
powinna go rozpatrzy¢ zgodnie z procedura przewidziang w ust. 4.

4.  Bez wzgledu na przepisy ust. 2 i 3, jezeli Panstwo Czlonkowskie
uwaza, ze produkt biobdjczy dopuszczony przez inne Panstwo Czlon-
kowskie nie moze spetnia¢ warunkow okreslonych, w art. 5 ust. 1, i ze,
w zwiazku z tym, moze odmoéwi¢ wydania zezwolenia lub rejestracji
badz ograniczy¢ dopuszczenie pod pewnymi warunkami, powiadamia
o tym Komisjg, pozostate Panstwa Czlonkowskie i wnioskodawce
oraz przekazuje im dokument wyjasniajacy, zawierajacy nazwe
produktu i jego charakterystyke, w ktorym podaje powody, ze wzgledu,
na ktore zamierza odméwic lub ograniczy¢ zezwolenie.

Komisja opracowuje w imieniu wnioskujacego Panstwa Czlonkow-
skiego, zgodnie z art. 27, propozycje decyzji podejmowanej zgodnie
z procedura okreslong w art. 28 ust. 2.

5. Jezeli w wyniku procedury, okreslonej w ust. 4, odmowa
powtornej rejestracji lub pozniejszej rejestracji zostanie potwierdzona
przez Panstwo Cztonkowskie i jezeli potwierdzone to zostanie przez
Staty Komitet, Panstwo Czlonkowskie, ktore wczesniej zarejestrowato
produkt biobdjczy o niewielkim stopniu ryzyka, uwzglednia t¢ odmowe
i zgodnie z art. 6 poddaje ponownemu przegladowi swoja rejestracje.



1998L0008 — PL — 30.11.2010 — 015.001 — 16

Jezeli w wyniku tej procedury potwierdzona zostanie poczatkowa rejes-
tracja, Panstwo Czlonkowskie, ktore wszczeto procedure, rejestruje dany
produkt biobdjczy o niewielkim stopniu ryzyka.

6. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1, Panstwa Cztonkowskie
moga odmowié, z zastrzezeniem przepisow Traktatu, wzajemnego uzna-
wania zezwolen udzielonych dla produktow typu 15, 17 i 23 zalacznika
V, pod warunkiem ze takie ograniczenie moze zosta¢ uzasadnione i nie
zagraza realizacji celu dyrektywy.

Panstwa Czlonkowskie informuja si¢ wzajemnie oraz informuja Komisjg
o decyzjach podjetych w tym zakresie, uzasadniajac je.

Artykut 5
Warunki wydania zezwolenia
1.  Panstwa Czlonkowskie dopuszczaja produkt biobdjczy wylacznie:

a) jezeli wchodzace w jego sklad substancje czynne zawarte sa
w zalaczniku I lub I A oraz jezeli spelnione sa wymogi, okre$lone
w wymienionych zatacznikach;

b) jezeli ustanowiono w $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej
i technicznej, i jezeli, w wyniku badania dokumentacji przewidzianej
w art. 8 z zgodnie ze wspolnymi zasadami oceny dokumentacji, tak jak
zostaly one okres$lone w zataczniku VI, okazalo si¢ ze, w przypadku gdy
jest on wykorzystywany w dozwolony sposob i majac na wzgledzie:

— wszystkie normalne warunki, w ktorych produkt biobdjczy moze
by¢ uzywany,

— sposob, w jaki poddawany jego dziataniu material, moze by¢
wykorzystywany,

— konsekwencje jego uzycia i pozbycia sig,
produkt biobdjczy:
1) jest w wystarczajacym stopniu skuteczny,

ii) nie wywotuje niepozadanych wpltywow na organizmy docelowe,
takich jak: niepozadana odporno$¢, odpornosci lub niepotrzeb-
nych cierpien i bolu u krggowcow;

iii) nie oddzialuje w sposob niepozadany, sam lub poprzez swoje
pozostatodci, na zdrowie ludzi lub zwierzat bezposrednio lub
posrednio (np. w wodzie pitnej, w pozywieniu przeznaczonym
do spozycia przez ludzi lub zwierzeta, w powietrzu lub odpo-
wiednio wewnatrz pomieszczenia roboczego) badz na wody
powierzchniowe i gruntowe;

iv) nie oddziatluje w sposob niepozadany, sam lub poprzez swoje
pozostatosci, na $rodowisko, uwzgledniajac w szczegdlnosci
nastgpujace aspekty:

— jego zachowanie si¢ i rozprowadzanie w S$rodowisku,
w szczegolnosci w przypadku skazenia wod powierzchnio-
wych (wlaczajac w to wody estuaryjne i morskie), wod grun-
towych i wody pitnej,

— jego oddzialywanie na organizmy niebg¢dace organizmami
docelowymi,

¢) jezeli rodzaj i ilo§¢ wchodzacych w jego sktad substancji czynnych i,
gdzie stosowne, nieczystosci i innych skladnikéw istotnych
z toksykologicznego Iub ekotoksykologicznego punktu widzenia
oraz jego odpaddéw znaczacych z toksykologicznego lub srodowisko-
wego punktu widzenia, powstalych w wyniku dopuszczonego wyko-
rzystania, moga zosta¢ okreslone zgodnie z wiasciwymi wymogami
wymienionymi w zatacznikach IIA, IIB, II1A, I1IB, IVA lub IVB,;
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d) jezeli okreslone zostaly jego wlasciwosci fizyczne oraz chemiczne
i oceniono, ze sa one dopuszczalne dla zapewnienia wiasciwego
wykorzystania, skladowania i transportu produktu.

2. Produkt biobodjczy sklasyfikowany, zgodnie z przepisami art. 20
ust. 1, jako toksyczny, wysoce toksyczny lub kancerogenny kategorii 1
lub 2, albo mutagenny kategorii 1 lub 2, badZ tez jako toksyczny dla
reprodukcji w kategorii 1 lub 2, nie moze zosta¢ dopuszczony do obrotu
lub powszechnego wykorzystania.

3.  Wydanie zezwolenia moze zosta¢ uzaleznione od speinienia
wymogoéw zwigzanych z wprowadzaniem na rynek i wykorzystaniem
produktu, niezbednych w celu zapewnienia przestrzegania przepisow
ust. 1, 1 musza by¢ w nim okre§lone wspomniane warunki.

4. W przypadku gdy inne przepisy prawa wspolnotowego naktadaja
pewne wymogi w stosunku do warunkéw wydawania zezwolenia
i wykorzystania produktu biobdjczego, w szczegdlnosci, gdy celem
ich jest ochrona zdrowia dystrybutoréw, uzytkownikoéw, pracownikow
1 konsumentéw, zdrowia zwierzat lub ochrona Srodowiska, wilasciwe
organy uwzgledniaja te wymogi przy wydawaniu zezwolenia i w razie
koniecznosci uzalezniaja jego wydanie od ich przestrzegania.

Artykul 6
Przeglad zezwolenia

W okresie, na ktory zostaly wydane, zezwolenia moga zosta¢ w kazdej
chwili powtornie poddane przegladowi, na przyktad w zwiazku
z informacjami uzyskanymi na podstawie art. 14, jezeli istnieje wska-
zania, ze ktorykolwiek z warunkow, okreslonych w art. 5, nie jest juz
spetniany. W takich przypadkach, Panstwa Czlonkowskie moga zazadaé
od posiadacza zezwolenia lub od wnioskodawcy, ktéremu zgodnie z art.
7 zmieniono zezwolenie, dostarczenia uzupetniajacych informacji
potrzebnych do powtdrnego zbadania zezwolenia. O ile zaistnieje taka
potrzeba, wazno$¢ zezwolenia moze zosta¢ przedluzona wylacznie na
okres niezbg¢dny do powtdrnego jego zbadania, ale przedtuza si¢ je na
okres potrzebny na dostarczenie informacji uzupetniajacych.

Artykut 7
Uniewaznienie lub zmiana zezwolenia

1.  Zezwolenie uniewaznia sig, jezeli:

a) substancja czynna nie jest juz ujeta w zataczniku I lub IA, tak jak
wymaga tego art. 5 ust. 1 lit. a);

b) warunki w rozumieniu art. 5 ust. 1 dotyczace wydania zezwolenia
nie s3 juz spetniane;

¢) okaze sig, ze dostarczone informacje, na podstawie ktérych wydano
zezwolenie sa falszywe lub mylace.

2. Zezwolenie moze zostaé rOwniez uniewaznione na wniosek jego
posiadacza, ktéory powinien podaé powody przedstawienia takiego
wniosku.
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3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie zamierza uniewazni¢ zezwolenie,
informuje o tym posiadacza i wystluchuje jego opinii. Jezeli Panstwo
Cztonkowskie uniewaznia zezwolenie, moze wyznaczy¢ termin
potrzebny  na  usunigcie Iub zmagazynowanie, sprzedaz
i wykorzystania istniejacych zapaséw. Dlugo$¢ terminu wyznaczana
jest w zalezno$ci od przypadku, nie naruszajac terminéw ewentualnie
przewidzianych w decyzji podjgtej na mocy dyrektywy 76/769/EWG
lub w zwiazku z ust. 1 lit. a).

4. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie uznaje taka potrzebg za
niezbgdna, uwzgledniajac rozwdj w zakresie wiedzy naukowej
i technicznej oraz w celu ochrony zdrowia i $§rodowiska naturalnego,
zmienia warunki korzystania z zezwolenia, w szczegdlnosci dotyczace
sposobu wykorzystania lub wykorzystywanych ilosci.

5. Zezwolenie moze roéwniez zosta¢ zmienione na wniosek jego
posiadacza, ktory powinien poda¢ powody wniosku o zmiang.

6. W przypadku gdy zmiana ma na celu rozszerzenie wykorzystania
substancji, Panstwo Cztonkowskie poszerza zakres zezwolenia prze-
strzegajac szczegdlne warunki majace zastosowanie do substancji
czynnej, ktéra wymienionej w zataczniku I lub IA.

7. W przypadku gdy planowana zmiana zezwolenia powoduje
koniecznos¢ wprowadzenia zmian warunkow szczegélnych majacych
zastosowanie do substancji czynnej, ktéra ~wymieniona jest
w zataczniku I lub TA, zmiany te moga zosta¢ wprowadzone dopiero
po przeprowadzeniu oceny substancji czynnej pod wzglgdem propono-
wanych zmian, zgodnie z procedura ustanowiong w art. 11.

8.  Zmiany wprowadza si¢ wylacznie w przypadku stwierdzenia, ze
warunki okreslone w art. 5 pozostaja spelnione.

Artykut 8
Wymagania dotyczace zezwolen

1. Wniosek o wydanie zezwolenia sktadany jest przez lub w imieniu
osoby odpowiedzialnej za pierwsze wprowadzenie produktu biobodj-
czego na rynek w Panstwie Cztonkowskim i adresowany do wlasciwego
organu tego Panstwa Czlonkowskiego. Kazdy wnioskodawca musi
posiada¢ we Wspolnocie stale biuro.

2. Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby wnioskodawca o wydanie
zezwolenia na dopuszczenie produktu biobodjczego przedstawit wilas-
ciwym organom:

a) dokumentacj¢ lub upowaznienie do korzystania odnoszace si¢ do
produktu biobojczego spetniajace, uwzgledniajac stan  wiedzy
naukowej i technicznej, wymagania, wymienione w zataczniku IIB
w zaleznos$ci od przypadku, wiasciwych czgéciach zatacznika IIIB;
oraz

b) dla kazdej substancji czynnej, ktora wchodzi w sktad produktu
biobojczego, dokumentacj¢ lub upowaznienie do korzystania spetnia-
jace, uwzgledniajac stan wiedzy naukowej i technicznej, wymagania,
wymienione w zataczniku ITA i, w zalezno$ci od przypadku, wias-
ciwych cze$ci zatacznika IITA.

3. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 2 lit. a), Panstwa Czlon-
kowskie wymagaja, dla produktu biobodjczego o niewielkim stopniu
ryzyka, przedstawienia dokumentéw zawierajacych nastgpujace dane
na temat:

i) wnioskodawcy:

1.1. nazwisko i adres;
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1.2. wytworcow produktu biobodjczego i substancji czynnych,

(nazwiska 1 adresy, wlacznie z lokalizacja producenta
substancji czynnej);

1.3. gdzie stosowne, upowaznienie do korzystania z odpowiednich
danych, ktore sg potrzebne;

ii) tozsamosci produktu biobojczego:
2.1. nazwe handlowa;
2.2. pelny sktad produktu biobodjczego;

2.3. wilasciwosci fizyczne i chemiczne, tak jak zostalo to okreslone
w art. 5 ust. 1 lit. d);

iii) przewidywanego wykorzystania:

3.1. typu produktu (zatacznik V) i dziedziny w jakiej zostanie
wykorzystany;

3.2. kategorii uzytkownika;

3.3. metody wykorzystania;
iv) informacji na temat skuteczno$ci dziatania;
v) metod analitycznych;

vi) klasyfikacji, opakowania i etykietowania, wlacznie z projektem
etykiety, zgodnie z art. 20;

vii) karty z informacjami na temat bezpieczenstwa, opracowanej
zgodnie z art. 10 dyrektywy Rady 88/379/EWG z dnia 7 czerwca
1988 r., w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych
si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania niebezpiecznych
preparatow (1), lub art. 27 dyrektywy 67/548/EWG.

4.  Dokumentacja zawiera szczegdotowy i pelny opis przeprowadzo-
nych badan oraz wykorzystanych metod lub odniesienie bibliograficzne
do tych metod. Informacje dostarczone w dokumentacji, zgodnie z art. 8
ust. 2 sa wystarczajace do dokonania oceny skutkéw i wlasciwosci,
okreslonych w art. 5 ust. 1 lit. b), ¢) i d). Dostarcza si¢ je wlasciwym
organom w postaci dokumentacji technicznej zawierajacej informacje
i wyniki badan, okre§lone w zalaczniku A i IIB jak rdéwniez,
w zaleznosci od przypadku, we wiasciwych czgéciach zatacznika IITA
i 1IIB.

5. Informacje, ktéore nie sa niezbedne i ktore sa zwigzane
z charakterem produktu biobdjczego lub zamierzonym wykorzystaniem,
nie sa wymagane. To samo dotyczy sytuacji, gdy informacje te nie sa
potrzebne do celow naukowych lub technicznych. W takim przypadku
nalezy przedstawi¢ wlasciwym organom odpowiednie uzasadnienie.
Uzasadnieniem tym moze by¢ sformulowanie ramowe, do ktorego ma
dostep wnioskodawca.

(M) Dz.U. L 187 z 16.7.1988. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/18/EWG (Dz.U. L 104 z 29.4.1993, str. 46).
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6. Jezeli z przeprowadzonej oceny dokumentacji wynika, ze dalsze
informacje, zawierajace dane i wyniki otrzymane w rezultacie przepro-
wadzonych dodatkowych badan, sa niezbedne do dokonania oceny
ryzyka, jakie stwarzaja produkty biobdjcze, wlasciwe organy zwracaja
si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie tych informacji. Termin oceny
dokumentacji od chwili, z ktéra dokumentacja zostanie uzupetniona.

7.  Nazwa substancji czynnej musi by¢ nazwa, ktora jest umieszczona
w wykazie znajdujacym si¢ w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG
lub, jezeli nazwa tam nie figuruje, nazwa ujgta w Europejskim Wykazie
Istniejacych Substancji Chemicznych (Einecs), lub, jezeli w spisie tym
nazwa ta nie jest wymieniona, powszechna nazwa przyjeta przez
Migdzynarodowa Organizacje Standaryzacji (ISO). Jezeli nazwa taka
nie istnieje, substancja czynna musi zostaé opisana z zastosowaniem
nazwy chemicznej, zgodnie z zasadami Migdzynarodowej Unii Chemii
Teoretycznej i Stosowanej (UICPA).

8. Zasada ogdlna jest, ze badania musza zosta¢ przeprowadzone
zgodnie z metodami opisanymi w zataczniku V do dyrektywy
67/548/EWG. W przypadku gdy metoda nie jest odpowiednia lub nie
zostata opisana, inne metody powinny by¢, w miar¢ mozliwosci, meto-
dami uznanymi w skali migdzynarodowej i ich zastosowanie nalezy
uzasadni¢. W przypadkach, gdy jest to wlasciwe, badania musza by¢
przeprowadzane zgodnie z przepisami, okreslonymi w dyrektywie Rady
86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkow-
skich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
doswiadczalnych lub innych celéw naukowych (1) i w dyrektywie
Rady 87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w sprawie harmonizacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnosza-
cych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej
i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji
chemicznych (?).

9. W przypadku gdy istnieja wyniki badan, ktére zostaty przeprowa-
dzone przed przyjeciem niniejszej dyrektywy, z zastosowaniem metod
innych niz ustanowione w zalaczniku V do dyrektywy 67/548/EWG,
o dopuszczalnosci wynikow tych badan do celéw niniejszej dyrektywy
i potrzebie przeprowadzenia nowych, zgodnie z zalacznikiem V, nalezy
podejmowac decyzje dla kazdego przypadku oddzielnie, uwzgledniajac,
oprocz innych czynnikow, potrzebg ograniczenia do maksimum
doswiadczen przeprowadzanych na krggowcach.

10.  Wiasciwe organy, okres$lone w art. 26, zapewniaja, aby dla
kazdego wniosku sporzadzone zostaty akta. W kazdych aktach znajduje
si¢ przynajmniej jeden egzemplarz wniosku, wyciag z decyzji admini-
stracyjnych podjetych przez Pafistwo Czlonkowskie w stosunku do
wniosku i dotyczacych dokumentacji przedstawionej zgodnie z ust. 2,
wraz z ich streszczeniem. Panstwa Czlonkowskie, na wniosek, udostgp-
niaja pozostalym wiasciwym organom i Komisji, akta, przewidziane
w niniejszym ustgpie; przekazuja im one na wniosek, wszystkie infor-
macje niezbedne dla petnego zrozumienia wnioskow i czuwaja nad tym,
aby wnioskodawcy przekazali egzemplarz dokumentacji technicznej,
okreslony w ust. 2.

() Dz.U. L 358 z 18.12.1986, str. 1.
(®» Dz.U. L 15 z 17.1.1987, str. 29.
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11.  Panstwa Czlonkowskie moga zazada¢ dostarczenia probek prepa-
ratow i ich sktadnikow.

12.  Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé, aby wnioski o wydanie
zezwolenia, sporzadzane byly w ich jezykach narodowych lub urzg¢do-
wych badz w jednym z tych jezykow.

Artykut 9
Wprowadzanie substancji czynnych na rynek

Panstwa Czlonkowskie stanowia, ze w przypadku gdy substancja jest
substancja czynna przeznaczong do wykorzystania w produktach bioboj-
czych, moze nie zostaé dopuszczona na rynek w celu takiego wyko-
rzystania, chyba ze:

a) w przypadku gdy substancja czynna nie byla przedmiotem obrotu,
przed data, okreslona w art. 34 ust. 1, jednemu z Panstw Cztonkow-
skich przedstawiono dokumentacjg i jezeli spetnia ona wymogi okre-
Slone w art. 11 ust. 1, i dotaczona jest do niej deklaracja potwier-
dzajaca, ze substancja czynna wchodzi w sklad produktu bioboj-
czego. Niniejszego nie stosuje si¢ do substancji wykorzystywanych
na podstawie art. 17;

b) jest klasyfikowana, pakowana i etykietowana zgodnie z przepisami

dyrektywy 67/548/EWG.

Artykut 10
Umieszczenie substancji czynnej w zalaczniku I, IA lub IB

1. W S¢wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej i technicznej,
substancj¢ czynna wpisuje si¢ do zatacznika I, IA lub IB, na poczat-
kowy okres, ktéry nie moze przekracza¢ 10 lat, jezeli mozna
spodziewac sig, ze:

— produkty biobdjcze zawierajace substancje czynne,

— produkty biobdjcze o niewielkim stopniu ryzyka, odpowiadajace
definicji art. 2 ust. 1 lit. b),

— substancje podstawowe, odpowiadajace definicji zamieszczonej
w art. 2 ust. 1 lit. ¢),

spetnia warunki ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. b), ¢) oraz d), uwzgled-
niajac, w zaleznosci od przypadku, kumulacj¢ efektow wynikajacych
z wykorzystania produktow biobdjczych, w sktad ktorych wchodza
takie same substancje czynne.

Substancja czynna nie moze zostaé wlaczona do zatacznika. IA jezeli
klasyfikowana jest, zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, jako:

— kancerogenna,

— mutagenna,

— toksyczna dla reprodukc;ji,
— uczulajaca, lub

— moze si¢ bioakumulowacé i nie ulega tatwemu rozktadowi.
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Gdzie stosowne, przy wpisywaniu substancji czynnej do zalacznika TA
podaje si¢ warto$ci stgzenia w jakim substancja moze by¢ wykorzysty-
wana.

2. Umieszczenie substancji czynnej w zafaczniku I, IA lub IB jest,
jezeli okaze sig¢ to potrzebne, uzaleznione jest od:

i) wymogoéw w zakresie:
a) minimalnego poziomu czysto$ci substancji czynnej;
b) charakteru i maksymalnej zawarto$ci niektérych zanieczyszczen;
¢) rodzaju produktu, w ktorym mozna ja wykorzystywac;
d) sposobu i dziedziny, wykorzystania;

e) okreSlenia kategorii uzytkownikow (np.: przemystowych, profe-
sjonalnych, nieprofesjonalnych);

f) innych warunkéw szczegdlnych wynikajacych z oceny, ktore
mozna wykorzystaé w kontek$cie niniejszej dyrektywy;

ii) okre$lenia nastgpujacych elementow:

a) dopuszczalnego poziomu narazenia operatora, o ile okaze si¢ to
konieczne;

b) w przypadku gdy jest to odpowiednie, dopuszczalnej dawki
dziennej (ADI) dla czlowieka i maksymalnego limitu pozostalosci
(MRL);

¢) jego zachowania si¢ w $rodowisku naturalnym i jego oddziaty-
wania na organizmy nie bedace organizmami docelowymi.

3. Wilaczenie substancji czynnej do zalacznika I, IA lub IB ograni-
czone jest do typow produktéw ujetych w zalaczniku V, dla ktoérych
zgodnie z art. 8 dostarczono wilasciwe dane.

4. Wiaczenie substancji czynnej do zalacznika I, TA lub IB moze
zosta¢ przedtuzone jednorazowo lub wielokrotnie na okresy nie dhuzsze
niz 10 lat. Pierwszy, jak rowniez kazdy kolejny wpis moze zostac
w kazdej chwili poddany ponownemu przegladowi, jezeli istnieja
powody by sadzi¢, ze jeden lub wigksza liczba warunkow, okreslonych
w ust. 1, nie jest juz spelnianych. Przedluzenie moze, o ile okaze sig to
potrzebne, zosta¢ udzielone jedynie na najkrotszy okres potrzebny na
przeprowadzenie powtdrnego zbadania substancji, po przedstawieniu
wniosku o przedtuzenie, i obejmuje okres niezbedny do dostarczenia
dalszych informacji, ktére wymagane sq zgodnie, z art. 11 ust. 2.

5. i) Wpis substancji czynnej do zatacznika I lub, w zaleznosci od
przypadku, zalacznika IA lub IB moze by¢ przedmiotem
odmowy lub cofnigcia,

— jezeli ocena substancji czynnej, przeprowadzona zgodnie
z art. 11 ust. 2, wykazuje, ze w normalnych warunkach,
w  ktorych  moze  zostat ona  wykorzystana
w dopuszczonych produktach biobdjczych, niebezpieczen-
stwo zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska naturalnego
jest caty czas niepokojace, i
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— jezeli w zalaczniku I umieszczona jest inna substancja
czynna dla tego samego typu produktow, ktora,
w Swietle stanu wiedzy naukowej i technicznej, jest
o wiele mniej niebezpieczna dla zdrowia lub $rodowiska
naturalnego.

Jezeli pod uwage bierze si¢ odmowe lub cofnigcie wpisu,
ocena jednej lub wigkszej liczby czynnych substancji zastgp-
czych przeprowadzana jest w taki sposob, aby wykazaé, ze
taka substancja lub substancje moga by¢ uzywane dziatajac
w taki sam sposob na organizmy docelowe, nie powodujac
znaczacych niedogodno$ci natury ekonomicznej lub prak-
tycznej dla uzytkownika i nie zwigkszajac zagrozenia dla
zdrowia Iub $rodowiska naturalnego.

v M10
Wyniki oceny rozpowszechnia si¢ zgodnie z art. 11 ust. 2
w celu przyjecia przez Komisje decyzji zgodnie z procedura
okreslona w art. 27. Decyzja ta, majaca na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszej dyrektywy, przyjmo-
wana jest zgodnie z procedura regulacyjna potaczona
z kontrola, o ktoérej mowa w art. 28 ust. 4.

ii) odmowa lub cofnigcie wpisu w zataczniku I Iub, w zaleznoS$ci
od przypadku, w zalaczniku IA Iub IB, ma miejsce
w nastgpujacych warunkach:

1. réznorodnos¢ chemiczna substancji czynnych powinna by¢
taka, aby ograniczy¢ do minimum odporno$¢ organizmu
docelowego;

2. wylacznie w odniesieniu do substancji czynnych, ktore
wykorzystywane w normalnych warunkach
w dopuszczonych produktach biobdjczych, przedstawiaja
wysoce zréznicowany poziom ryzyka;

3. wylacznie w odniesieniu do substancji czynnych wykorzy-
stywanych w produktach tego samego typu;

4. w miar¢ mozliwosci tylko, o ile jest to konieczne do
zdobycia do$wiadczenia w wyniku praktycznego uzytko-
wania, jezeli nie jest to jeszcze dostgpne;

v M10
5. komitetowi okre$lonemu w art. 28 ust. 1 udostgpnia si¢
petna dokumentacje oceny, ktéra shuzy lub stuzyta do
umieszczenia w zalaczniku I, TA lub IB.

iii) decyzja o wycofaniu wpisu w zataczniku I nie ma natych-
miastowego skutku, ale jej wykonanie jest odraczane na
maksymalny okres czterech lat liczac od dnia podjgcia tej
decyzji.
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Artykut 11
Procedura wlaczania substancji czynnej do zalacznika I, IA lub IB

1.  Wiaczenie substancji czynnej do zalacznika I, TA lub IB lub
pozniejsze wprowadzenie zmian tego wpisu rozwaza si¢ w przypadku

gdy:

a) wnioskodawca dostarczyl wlasciwym organom Panstwa Cztonkow-
skiego:

i) dokumentacje dotyczaca substancji czynnej, ktora spehia
wymogi zalacznika IV A lub zalacznika II A i, w zaleznoSci
od przypadku, odpowiednich czgsci zalacznika IIT A;

ii) dokumentacja dotyczaca przynajmniej jednego produktu bioboj-
czego zawierajacego substancj¢ czynng, spetniajaca wymogi art.
8, z wyjatkiem jego ust. 3;

b) wiasciwe organy, ktore otrzymaly wniosek, zweryfikowaty doku-
menty 1 stwierdzily, Zze speiniaja one wymogi zatacznika IV A i
zalacznika IV B lub =zalacznika II A, =zalacznika II B i,
w zaleznos$ci od przypadku, zatacznika III A i III B, przyjmuja je
i zezwalaja wnioskodawcy na przekazanie streszczenia dokumentow
do Komisji i pozostatych Pafstw Cztonkowskich.

2. Wiasciwe organy, ktore otrzymaty wniosek, dokonuja oceny doku-
mentacji w terminie 12 miesigcy od dnia ich przyjecia. Przekazuja
Komisji, pozostatym Panstwom Czlonkowskim i wnioskodawcy egzem-
plarz kopii oceny wraz zaleceniem dokonania wpisu substancji czynnej
do zatacznika I, I A lub I B badz inng decyzja.

Jezeli, w wyniku przeprowadzonej oceny dokumentdéw, okaze sig, ze
w celu terminowego zakonczenia oceny potrzebne sa dalsze informacje
wlasciwe organy, ktore przyjely wniosek, zwracaja si¢ do wniosko-
dawcy o dostarczenie tych informacji. Z dniem wysyltki bieg 12
miesigcznego terminu zostaje na wniosek wilasciwych organéw zawie-
szony az do dnia otrzymania informacji. Jezeli powiadomiono wniosko-
dawce, wilasciwe organy informuja pozostate Panstwa Czlonkowskie
oraz Komisj¢ o dziataniach, jakie podj¢la.

3.  Aby unikna¢ sytuacji, w ktorej dokumentacja zostanie poddana
ocenie jedynie przez kilka Panstw Czlonkowskich, ocen¢ moga prze-
prowadzi¢ inne Panstwa Czlonkowskie niz to, ktére wniosek otrzymato.
W tym celu, w chwili otrzymania dokumentéw nalezy zlozy¢ podanie
i zgodnie z procedura okreslong w art. 28 ust. 2 podejmowana jest
decyzja. Decyzja podejmowana jest najpdzniej w ciagu miesiaca od
przyjgcia wniosku przez Komisje.

VYM10
" 4. Po otrzymaniu oceny Komisja, zgodnie z art. 27 i bez zbednej
zwloki, opracowuje wniosek o przyjecie decyzji najpdzniej 12 miesigcy
od dnia otrzymania oceny, o ktérej mowa w ust. 2. Decyzja ta, majaca
na celu zmiang elementow innych niz istotne niniejszej dyrektywy,
przyjmowana jest zgodnie z procedura regulacyjna polaczona
z kontrola, o ktoérej mowa w art. 28 ust. 4.
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Artykut 12

Wykorzystanie informacji bedacych w posiadaniu wlasciwych
organéw w stosunku do innych wnioskodawcow

1. Panstwa Czlonkowskie nie wykorzystuja informacji, okreslonych
w art. 8, na rzecz drugiego wnioskodawcy lub poézniejszego wniosko-
dawcy:

a) o ile drugi lub podzniejszy wnioskodawca posiada pisemna zgode,
w postaci upowaznienia do korzystania, w ktorej pierwszy wniosko-
dawca zezwala mu na korzystanie z tych informacji; lub

b) w przypadku substancji czynnej nie znajdujacej si¢ na rynku w dniu,
okreslonym w art. 34 ust. 1, przez okres 15 lat liczac od dnia
pierwszego wiaczenia do zalacznika I lub I A, lub

¢) w przypadku substancji czynnej juz wprowadzonej na rynek w dniu,
okreslonym w art. 34 ust. 1:

vM33

i) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do wszystkich informacji
przekazywanych do celow niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem
przypadku, gdy informacje te sa juz chronione na podstawie
obowiazujacych przepisow krajowych, dotyczacych produktow
biobdjczych. W takich wypadkach informacje pozostaja chro-
nione w tym panstwie czlonkowskim az do uptywu okresu
ochrony informacji okre$lonego w przepisach krajowych,
jednakze nie dluzej niz do dnia 14 maja 2014 r. lub,
w stosownych przypadkach, nie dtuzej niz do dnia, do ktorego
przedtuza si¢ okres przej$ciowy, o ktobrym mowa w art. 16 ust. 1,
zgodnie z art. 16 ust. 2;

ii) przez okres 10 lat liczac od dnia umieszczenia substancji czynnej
w zalaczniku I lub TA, w odniesieniu do informacji przedstawio-
nych po raz pierwszy na poparcie wniosku umieszczenie po raz
pierwszy w zatacznik I lub TA substancji czynnej lub typu
produktu bedacego dodatkiem do substancji czynnej;

d) w przypadku dalszych informacji przekazywanych po raz pierwszy
w jednej z nastgpujacych sytuacji:

1) zmiany warunkow umieszczenia w zalaczniku I lub IA;

i) utrzymania wpisu w zataczniku I lub IA;

przez okres 5 lat liczac od dnia decyzji podjgtej po uzyskaniu
dalszych informacji, chyba ze termin 5 lat uptynie przed terminem,
okreslonym w ust. 1 lit. b) i ¢), w ktéorym to przypadku termin 5 lat
zostaje przedtuzony tak aby uptynal rownoczesnie ze wspomnianymi
terminami.
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VYM33

2. Panstwa Czlonkowskie nie moga wykorzystywa¢ informacji,
okreslonej w art. 8, na rzecz drugiego lub p6zniejszego wnioskodawcy:

a) jesli drugi lub p6zniejszy wnioskodawca nie posiada na to pisemne;j
zgody, w formie upowaznienia do korzystania, w ktorej pierwszy
wnioskodawca zezwala mu na korzystanie z tych informacji; lub

b) w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego substancjg¢ czynna,
nie wprowadzona do obrotu w dniu, okre§lonym w art. 34 ust. 1,
przez okres 10 lat liczac od dnia wydania w Pafistwie Czlonkowskim
pierwszego zezwolenia; lub

¢) w przypadku produktu biobodjczego zawierajacego substancje czynna
juz znajdujaca si¢ na rynku w dniu, okreslonym w art. 34 ust. 1;

i) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do wszystkich informacji
przekazywanych do celéw niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem
przypadku, gdy informacje te sa juz chronione na podstawie
obowiazujacych przepisow krajowych, dotyczacych produktow
biobdjczych. W takich wypadkach informacje pozostaja chro-
nione w tym panstwie czlonkowskim az do uplywu okresu
ochrony informacji okreSlonego w przepisach krajowych,
jednakze nie dluzej niz do dnia 14 maja 2014 r. lub,
w stosownych przypadkach, nie dtuzej niz do dnia, do ktorego
przedtuza si¢ okres przejSciowy, o ktorym mowa w art. 16 ust. 1,
zgodnie z art. 16 ust. 2;

ii) przez okres 10 lat liczac od daty wlaczenia substancji czynnej do
zalacznika I lub I A, w odniesieniu do informacji przedstawio-
nych po raz pierwszy na poparcie wniosku o umieszczenie po raz
pierwszy w zalaczniku I lub TA substancji czynnej lub typu
produktu bedacego dodatkiem do tej substancji czynnej;

d) w przypadku innych danych przekazywanych po raz pierwszy
w jednej z nastgpujacych sytuacji:

1) zmiany warunkéw wydania zezwolenia na produkt biobojczy;

ii) przekazania informacji potrzebnej do utrzymania wpisu do
zalacznika I lub I A;

przez okres 5 lat liczac od daty pierwszego otrzymania dalszych
informacji, chyba ze termin 5 lat uplynie przed terminem, okreslo-
nym w lit. b) i ¢), w ktorym to przypadku termin 5 lat zostaje
przedtuzony tak aby uptynat rownoczesnie ze wspomnianymi termi-
nami.

3. Do decyzji podejmowanych zgodnie z przepisami art. 10 ust. 5,
informacje, okreslone w ust. 1 i 2, moga by¢ wykorzystywane przez
Komisjg, Komitety Naukowe okreslone w art. 27 oraz przez Panstwa
Cztonkowskie.
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Artykut 13

Wspolpraca przy wykorzystywaniu danych w sprawie drugiego
wniosku o wydanie zezwolenia lub wnioskow pézniejszych

1. W przypadku produktu biobdjczego, ktdry juz zostat dopuszczony
zgodnie z art. 3 1 5 i nie naruszajac obowiazkow okreslonych w art. 12,
wlasciwe organy moga przyjac, aby drugi lub pdzniejszy wnioskodawca
o dopuszczenie produktu powotal si¢ na informacje dostarczone przez
pierwszego wnioskodawce, o ile drugi lub podzniejszy wnioskodawca
moze wykazaé, ze produkt biobojczy jest produktem podobnym i zZe
substancje czynne sa identyczne jak substancje wchodzace w sklad
wczesniej dopuszczonego produktu, uwzgledniajac rowniez stopien
czystosci i charakter zanieczyszczen.

2. Niezaleznie od przepisow art. 8 ust. 2:

a) osoba wnioskujaca o dopuszczenie produktu biobdjczego, przed
przeprowadzeniem doswiadczen na kregowcach, zwraca sig
z zapytaniem do wlasciwych organéw Panstwa Czlonkowskiego,
ktérym ma zamiar ztozy¢é wniosek:

— czy produkt biobdjczy, o ktérego dopuszczenie ma wnioskowac,
jest podobny do jakiego$ produktu biobdjczego, w stosunku, do
ktérego wydano juz zezwolenie, oraz

— o podanie nazwiska i adresu posiadacza lub posiadaczy zezwo-
lenia lub zezwolen.

Do wniosku zatacza si¢ dokumenty potwierdzajace, ze wniosko-
dawca ma zamiar ztozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia na swoja
rzecz i ze dostgpne sa pozostate informacje, okreslone w art. 8 ust. 2;

b) jezeli whasciwe organy Panstwa Cztonkowskiego przekonane sa, ze
wnioskodawca zamierza zlozy¢ tego rodzaju wniosek, podaja
nazwisko i adres posiadacza lub posiadaczy odpowiednich wczes-
niejszych zezwolen i rownoczes$nie podaja tym ostatnim adres wnio-
skodawcy.

Posiadacz lub posiadacze wczesniejszych zezwolen 1 wnioskodawca
podejmuja wszelkie rozsadne kolejne czynnosci w celu porozumienia
si¢, co do wspolnego korzystania z informacji tak, aby w miarg
mozliwosci unikna¢ powtarzania badan przeprowadzanych na
kregowcach.

Whasciwe organy Panstwa Czlonkowskiego zachgcaja posiadaczy tych
danych do wspoipracy przy dostarczaniu wymaganych informacji,
w celu ograniczenia powtdrnych do$wiadczen przeprowadzanych na
krggowcach.

Jezeli mozliwe jest, ze wnioskodawca i posiadacze wcze$niej wydanych
zezwolen dotyczacych tego samego produktu nie dojda do porozumienia
w sprawie dzielenia si¢ danymi, Panstwa Cztonkowskie moga wprowa-
dzi¢ krajowe $rodki zobowiazujace wnioskodawce i posiadaczy wczes-
niej wydanych zezwolef, majacych siedzibg na ich terytorium, do dzie-
lenia si¢ danymi, tak, aby uniknaé powtarzania badan przeprowadza-
nych na kregowcach i jednocze$nie ustali¢ procedur¢ wykorzystywania
informacji przy zachowaniu odpowiedniej rbwnowagi interesOw zainte-
resowanych stron.
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Artykut 14
Nowe informacje

1. Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby posiadacz zezwolenia na
produkt biobdjczy przekazywat bezzwlocznie wiasciwym organom
informacje na temat substancji czynnej lub produktu biobodjczego zawie-
rajacego t¢ substancjg, co do ktorych wiadomo lub w stosunku do
ktoérych mozna oczekiwac, ze moga mie¢ wplyw na utrzymanie zezwo-
lenia. W szczegdlnosci przekazywaé nalezy nastgpujace informacje:

— nowe wiadomosci lub informacje na temat skutkow dzialania
substancji czynnej lub produktu biobodjczego na czlowieka lub
srodowisko naturalne,

— dotyczace zmian pochodzenia lub sktadu substancji czynnej,
— dotyczace zmian sktadu produktu biobdjczego,
— dotyczace wzrostu odpornosci,

— dotyczace zmian o charakterze administracyjnym lub innych zmian,
ktore nastapity, takich jak zmiana rodzaju opakowania.

2. Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazuja pozostalym
Panstwom Czlonkowskim oraz Komisji uzyskane informacje, ktore
dotycza potencjalnego szkodliwego dziatania na czlowieka lub $rodo-
wisko naturalne badz nowego skladu produktu biobdjczego, jego
substancji czynnych, zanieczyszczen, sktadnikow lub pozostatosci.

Artykut 15
Odstepstwa od stawianych wymogow

1. W drodze odstgpstwa od przepiséw art. 3 i art. 5, Panstwo Czlon-
kowskie moze czasowo zezwoli¢, na okres nieprzekraczajacy 25 dni, na
dopuszczenie do obrotu produktéw biobdjczych niespeliajacych
wymogOéw  niniejszej dyrektywy, w  celu  ograniczonego
i kontrolowanego wykorzystania, jezeli zastosowanie tego rodzaju
srodka konieczne jest ze wzgledu na wystgpienie nieprzewidzianego
zagrozenia, ktorego nie mozna opanowaé innymi $rodkami. W takim
przypadku wilasciwe Panstwo Czlonkowskie bezzwlocznie informuja
pozostale Panstwa Czlonkowskie o zastosowanych $rodkach wraz
z ich uzasadnieniem. Komisja opracowuje propozycjg, po czym
bezzwlocznie podejmuje decyzjg, zgodnie z procedura okre§lona
w art. 28 ust. 2, czy i, w przypadku decyzji pozytywnej, na jakich
warunkach mozna przedtuzy¢, na okres, ktory nalezy okresli¢, stoso-
wanie Srodka przyjetego przez Panstwo Czlonkowskie, czy tez mozna
go przyja¢ powtornie lub uniewaznic.

2. W drodze wyjatku od przepisow art. 5 ust. 1 lit. a), i az do
umieszczenia substancji czynnej w zataczniku I lub I A, Panstwo Czlon-
kowskie, moze tymczasowo zezwoli¢, na okres nieprzekraczajacy 3 lat,
na dopuszczenie do obrotu produktu biobojczego zawierajacego
substancj¢ czynna, ktora nie jest ujgta w zalaczniku I lub I A, i ktora
w dniu, okreslonym w art. 34 ust. 1, do celéw innych niz okreslone
w art. 2 ust. 2 lit. ¢) i d). Zezwolenie takie moze zosta¢ udzielone
jedynie w przypadku gdy po przeprowadzeniu, zgodnie z art. 11,
oceny dokumentacji, Panstwo Czlonkowskie uznaje, ze:

— substancja czynna spetnia wymogi art. 10 oraz,

— ze mozna spodziewac sig, ze produkt biobdjczy spetnia warunki
okreslone w art. 5 ust. 1 lit. b), ¢) i d),
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1, jezeli, na podstawie otrzymanego streszczenia, zadne Panstwo Czlon-
kowskie, nie wyrazi, z zastosowaniem art. 18 ust. 2, uzasadnionego
sprzeciwu w stosunku do kompletnego charakteru dokumentacji.
W przypadku zgloszenia sprzeciwu, decyzje w sprawie kompletnego
charakteru dokumentacji podejmuje si¢ bez zbednej zwloki, zgodnie
z procedura ustanowiong w art. 28 ust. 2.

Jezeli, w wyniku procedury ustanowionej w art. 27 i art. 28 ust. 2,
stwierdzono, ze substancja czynna nie spetnia wymogdéw okreslonych
w art. 10, Panstwo Czlonkowskie zapewnia, aby tymczasowe zezwo-
lenie zostalo uniewaznione.

W przypadku gdy, ocena dokumentacji ztozonej w celu umieszczenia
substancji czynnej w zataczniku I lub I A nie zostata zakonczona przed
uplywem terminu 3 lat, wlasciwe organy moga jeszcze tymczasowo
dopusci¢ produkt, na okres nieprzekraczajacy jednego roku, pod warun-
kiem ze istnieja powody, by sadzi¢, ze substancja czynna spelni wymogi
art. 10. Panstwo Czlonkowskie informuje pozostate Panstwa Cztonkow-
skie oraz Komisj¢ o podjetych dziataniach.

Artykut 16
Srodki przejsciowe

vM33
1. W drodze dalszych odstgpstw od przepisow art. 3 ust. 1, art. 5
ust. 1 i art. 8 ust. 2 1 4 oraz bez uszczerbku dla ust. 2 i 3 niniejszego
artykutlu panstwo cztonkowskie moze do dnia 14 maja 2014 r.
w dalszym ciagu stosowac swoj system i praktyke obowiazujaca przy
wprowadzaniu na rynek produktow Dbiobojczych. Jezeli decyzja
o wlaczeniu substancji czynnej do zalacznika I lub IA okresla
pézniejsza date zgodnosci z art. 16 ust. 3 niz dzien 14 maja 2014 r.,
niniejsze odstgpstwo ma nadal zastosowanie do produktéow zawieraja-
cych t¢ substancj¢ czynna do dnia okreslonego w tej decyzji.
W szczegblnosci  panstwo  czlonkowskie = moze,  zgodnie
z obowiazujacymi przepisami krajowymi, zezwoli¢ na wprowadzenie
na rynek na jego terytorium produktu biobdjczego zawierajacego
substancje czynne, ktore nie sa ujgte w zataczniku I lub IA dla produktu
tego typu. Takie substancje czynne musza w dniu okreslonym w art. 34
ust. 1 znajdowac¢ si¢ na rynku jako substancje czynne produktu biobdj-
czego przeznaczone do innych celow niz cele okreslone w art. 2 ust. 2
lit. ¢) i d).

2. Po przyjeciu niniejszej dyrektywy Komisja rozpocznie 14-letni
program pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie wszystkich
substancji czynnych, ktore w dniu, o ktorym mowa w art. 34 ust. 1,
znajdowaty sig¢ na rynku jako substancje czynne produktu biobdjczego
przeznaczone do innych celéw niz okreslone w art. 2 ust. 2 lit. ¢) i d).
Srodki wykonawcze okreslaja opracowanie i wprowadzenie w zycie
programu, wlacznie z wyznaczeniem priorytetdow oceny réznych
substancji czynnych i okresleniem harmonogramu. Srodki te, majace
na celu zmiang elementdow innych niz istotne niniejszej dyrektywy
poprzez jej uzupehienie, przyjmowane sg zgodnie z procedurg regula-
cyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 28 ust. 4. Nie pdzniej
niz dwa lata przed zakonczeniem programu pracy Komisja przekazuje
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat postgpu
w realizacji programu. W zaleznosci od wynikéw tego sprawozdania
moze zosta¢ podjeta decyzja o przedluzeniu okresu przejsciowego,
o ktorym mowa w ust. 1, i 14-letniego okresu programu prac na
okres nie dluzszy niz dwa lata. Srodki te, majace na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszej dyrektywy, przyjmowane sa
zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktoérej mowa
w art. 28 ust. 4.
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»M33 W okresie tego 14-letniego okresu <« i od daty, o ktorej mowa
w art. 34 ust. 1, moze zosta¢ podjgta decyzja o wpisaniu substancji
czynnej do zatacznika I, TA lub IB oraz okreslajaca warunki dokonania
takiego wpisu lub, jezeli wymogi art. 10 nie sa spetnione lub gdy we
wlasciwym terminie nie dostarczono wymaganych informacji i danych,
decyzja o niewpisywaniu tej substancji do zatacznika I, IA lub IB.
Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniej-
szej dyrektywy poprzez jej uzupehlienie przyjmowane sa zgodnie
z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa w art.
28 ust. 4.

3.  Po podjgciu decyzji o umieszczeniu badz tez nie wlaczeniu
substancji czynnej do zatacznika I, I A Iub I B, Panstwo Cztonkowskie
powinno zapewnié¢, aby zezwolenia lub, w zalezno$ci od przypadku,
rejestracje produktéw biobojczych zawierajacych dang substancje
czynng i zgodnych z przepisami niniejszej dyrektywy, byly odpo-
wiednio przyznawane, zmieniane lub uniewazniane.

4.  Jezeli w wyniku przeprowadzonego przegladu w stosunku do
substancji czynnej stwierdzono, ze substancja nie spelnia wymogow
art. 10 i nie moze, w zwiazku z tym, zosta¢ wlaczona do zatacznika
I, I A lub I B, Komisja przedktada propozycje¢ majaca na celu ograni-
czenie, zgodnie z dyrektywa 76/769/EWG, wprowadzania na rynek
i stosowania tej substancji.

5. Przepisy dyrektywy Rady 83/189/EWG z dnia 28 marca 1983 r.
ustanawiajace procedurg przekazywania informacji dotyczacych stan-
dardow i norm technicznych (') obowiazuja w dalszym ciagu
w trakcie okresu przejsciowego, okreslonego w ust. 2.

Artykut 17
Badania i rozwdj

1. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 3, Panstwa Czlonkowskie
stanowia, ze do$§wiadczenia lub proby przeprowadzane do celow bada-
wczych lub rozwojowych i wiazace si¢ z wprowadzeniem na rynek
niedopuszczonego produktu biobdjczego lub substancji czynnej wyko-
rzystywanej wylacznie w produkcie biobdjczym, przeprowadzane sa
tylko, jezeli:

a) w przypadku naukowych badan i rozwoju, wlasciwe osoby na
biezaco sporzadzaja dokumenty na pismie, w ktérych umieszczane
sq szczegoly na temat tozsamo$ci produktu biobdjczego lub
substancji czynnej, dane dotyczace etykietowania, dostarczonych
ilosci, jak rowniez nazwisk i adresOw osob, ktore otrzymaly produkt
lub substancje, oraz sporzadzaja dokumentacj¢ zawierajaca wszystkie
posiadane dane na temat mozliwego oddziatywania na zdrowie ludzi
lub zwierzat badz srodowisko naturalne. Informacje te, na wniosek,
przekazywane sa wlasciwym organom;

b) w przypadku dziatania do celow badawczych i rozwoju nauki, infor-
macja wymagana w lit. a) przekazywana jest wlasciwym organom
Panstwa Cztonkowskiego, na obszarze ktorego beda przeprowadzane
dos$wiadczenia lub proby.

(M) Dz.U. L 109 z 26.4.1983, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
94/10/WE (Dz.U. L 100 z 19.4.1994, str. 30).
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2. Panstwa Czlonkowskie stanowia, ze niedopuszczony produkt
biobdjczy lub substancja czynna wykorzystywana wylacznie
w produkcie biobdjczym, nie moze zosta¢ wprowadzona na rynek do
celow doswiadczalnych lub badawczych, w wyniku czego moze zostaé
uwolniona do $rodowiska, chyba ze wlasciwe organy dokonuja oceny
dostepnych danych i wydaja, do celéw tej proby, zezwolenie na ogra-
niczong ilo$¢ substancji i obszarow, na ktorych moga zosta¢ wykorzys-
tane. Wlasciwe organy moga réwniez okresli¢ inne warunki.

3. W przypadku gdy jakiekolwiek doswiadczenie lub badanie prze-
prowadzane jest w innym Panstwie Czlonkowskim niz panstwo,
w ktérym produkt zostaje wprowadzany na rynek, wnioskodawca
musi uzyskaé zezwolenie wilasciwych organdéw Panstwa Cztonkow-
skiego, na ktorego terytorium ma zosta¢ przeprowadzone do$wiadczenie
lub badanie.

Jezeli zamierzone do$wiadczenia lub badania, okreslone w ust. 1 i 2,
moga wywota¢ efekty szkodliwe dla zdrowia ludzi lub zwierzat badz
w niedopuszczalny sposob niekorzystnie wptynaé na srodowisko natu-
ralne, zainteresowane Panstwo Czlonkowskie moze badz zakazaé lub tez
zezwoli¢ na ich przeprowadzanie, z zastrzezeniem wszystkich
warunkéw, ktorych spetnienie uznaje za konieczne w celu zapobiezenia
tego rodzaju skutkom.

4. PrzepisoOw ust. 2 nie stosuje si¢, jezeli Panstwo Czlonkowskie
przyznalo zainteresowanej osobie prawo do przeprowadzania pewnych
doswiadczen 1 badan oraz okres$lito warunki, w jakich te dos§wiadczenia
i badania musza by¢ przeprowadzane.

VYM10

5. Przyjmuje si¢ wsp6lne warunki stosowania niniejszego artykutu,
w szczegolnosci maksymalne ilosci substancji czynnych lub produktow
biobdjczych, ktore moga wyzwala¢ si¢ w trakcie do$wiadczen, jak
rowniez minimalne dane, ktore nalezy dostarczy¢ w celu umozliwienia
oceny zgodnie z ust. 2. Srodki te, majace na celu zmiane elementow
innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupetnienie, przy-
jmowane sa zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola,
o ktorej mowa w art. 28 ust. 4.

Artykut 18
Wymiana informacji

1. W terminie okresie jednego miesigca liczac od konca kazdego
kwartatu, Panstwa Czlonkowskie informuja pozostate Panstwa Czlon-
kowskie oraz Komisj¢ o wszystkich produktach biobdjczych, ktore
zostaly dopuszczone lub zarejestrowane na ich obszarze, lub, ktérym
nie przyznano zezwolenia lub odmoéwiono ich rejestracji badz tez
zezwolenie na nie lub rejestracja zostata zmieniona, przedtuzona lub
uniewazniona, wskazujac przynajmniej:

a) nazwisko lub nazwg¢ wnioskodawcy lub posiadacza zezwolenia lub
rejestracji;

b) nazwe¢ handlowa produktu biobdjczego;

c) nazwg i ilo$¢ kazdej substancji czynnej, ktora zawiera, jak rowniez
nazwe 1 ilo$¢ kazdej substancji niebezpiecznej w rozumieniu art. 2
ust. 2 dyrektywy 67/548/EWG, jak rowniez jej klasyfikacjg;

d) typ produktu i dopuszczony sposob jego wykorzystania;

e) typ sformutowania;

f) najwigksza stwierdzong zawarto$¢ pozostatosci;
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g) warunki zezwolenia i, w zaleznosci od przypadku, powody zmiany
lub uniewaznienia zezwolenia;

h) wskazanie czy chodzi o szczegblny typ produktu (np. w granicach
sformutowania ramowego, produkt o niewielkim stopniu ryzyka).

2. W przypadku gdy, zgodnie z art. 11 ust. 1 lit. b) i art. 15 ust. 2,
Panstwo Cztonkowskie otrzyma streszczenie dokumentacji, i ma
prawnie uzasadnione powody by sadzi¢, ze dokumentacja jest nickom-
pletna, bezzwlocznie przekazuje swoje watpliwosci wlasciwym organom
odpowiadajacym za dokonanie oceny dokumentacji i bez zbgdnej
zwloki powiadamia o tym Komisj¢ i pozostale Pafistwa Czlonkowskie.

3. Kazde Panstwo Czlonkowskie sporzadza roczny wykaz produktow
biobdjczych dopuszczonych lub zarejestrowanych na jego obszarze,
ktory przekazuje pozostatym Panstwom Czlonkowskim i Komisji.

4.  Zgodnie z procedura ustanowiong w art. 28 ust. 2, w celu ufat-
wienia stosowania przepisow ust. 1 i 2, tworzy si¢ znormalizowany
system informacji.

5. Po uptywie 7 lat od dnia, okreslonych w art. 34 ust. 1, Komisja
sporzadzi sprawozdanie na temat stosowania niniejszej dyrektywy,
w szczegolnoSci dziatania procedur uproszczonych (sformutowania
ramowe, produkty biobdjcze o niewielkim stopniu ryzyka i substancje
bazowe). Komisja przedstawia to sprawozdanie Radzie wraz
z propozycjami, o ile ich przedstawienie okaze si¢ potrzebne.

Artykut 19
Poufnosé

1. Bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy Rady 90/313/EWG
z dnia 7 czerwca 1990 r., w sprawie swobodnego dostgpu do informacji
o srodowisku (1), wnioskodawca moze wskaza¢ wiasciwym organom
informacje, ktéore uwaza za istotne pod wzglegdem handlowym
i ktérych ujawnienie mogloby mu zaszkodzi¢ w zakresie przemystowym
lub handlowym, w stosunku, do ktéorych domaga si¢ zachowania ich
poufnego charakteru wzgledem kazdej osoby, innej niz wlasciwe organy
i Komisja. W kazdym przypadku wymagane bedzie pelne uzasadnienie.
Bez uszczerbku dla informacji, okre§lonych w ust. 3 i przepisach dy-
rektywy 67/548/EWG 1 dyrektywy 88/379/EWG, Panstwa Cztonkow-
skie podejmuja niezbedne kroki, w celu zapewnienia poufnosci
odno$nie do petnego sktadu produktow, o ile zada tego wnioskodawca.

2. Wlasciwe organy, otrzymujace wniosek, okreslaja, na podstawie
dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawce, ktore informacje
majg poufny charakter w rozumieniu ust. 1.

Informacje, ktorych poufny charakter zostal potwierdzony przez wtas-
ciwe organy, ktore otrzymaty wniosek, traktowane sa jako informacje
poufne przez inne wiasciwe organy, Panstwa Czlonkowskie oraz
Komisjg.

3.  Po przyznaniu zezwolenia, zasady poufnosci nie stosuje si¢
w zadnym przypadku do:

a) nazwiska i adresu wnioskodawcy;
b) nazwiska i adresu producenta produktu biobdjczego;
¢) nazwiska i adresu producenta substancji czynnej;

() Dz.U. L 158 z 6.10.1990, str. 40.
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d) nazw i zawartosci substancji czynnych i nazwy produktu bioboj-
czego;

e) nazw innych substancji uwazanych za niebezpieczne w rozumieniu
dyrektywy 67/548/EWG 1 ktéore maja wplyw na Kklasyfikacje
produktu;

f) danych fizycznych i chemicznych dotyczacych substancji czynnej
i produktu biobdjczego;

g) jakichkolwiek $rodkow, ktore stosuje si¢ w celu uczynienia
substancji czynnej lub produktu biobdjczego nieszkodliwymi;

h) podsumowania wynikow badan wymaganych na podstawie art. 8
1 majacych na celu okreslenie skuteczno$ci substancji lub produktu
oraz jego oddzialywania na czlowieka, zwierzgta i $rodowisko natu-
ralne, jak réwniez, w zaleznosci od przypadku, jego wplywu na
wzrost odpornosci;

1) metod i $Srodkoéw ostroznosci zalecanych w celu ograniczenia ryzyka
przy obchodzeniu si¢ z nimi, sktadowaniu i transporcie, jak rowniez
zagrozenia pozarem lub innych niebezpieczenstw;

j) kart z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa;
k) metod przeprowadzania analiz, okreslona w art. 5 ust. 1 lit. ¢);
1) metod pozbywania si¢ produktu i jego opakowania;

m) procedur, zgodnie z ktéorymi nalezy postgpowaé, oraz Srodkow, jakie
nalezy podejmowa¢ w przypadku rozlania si¢ lub wycieku
produktu;

n) $srodkéw pierwszej pomocy i porad natury medycznej w razie
uszkodzenia ciata.

Jezeli wnioskodawca, producent lub importer produktu biobdjczego Iub
substancji czynnej ujawni w pozniejszym okresie informacje, ktore
pozostawaly wczesniej poufne, informuje o tym wlasciwe organy.

4.  Przepisy szczegétowe i formy dotyczace podawania informacji do
publicznej wiadomosci, ich przedstawiania i1 stosowania przepisow
niniejszego artykutu okreslane sa zgodnie procedurami przewidzianymi
w art. 28 ust. 2.

Artykut 20
Klasyfikacja, pakowanie i etykietowanie produktéw biobéjczych

1. Produkty biobojcze klasyfikuje si¢ zgodnie z przepisami dyrekty-
wy 88/379/EWG dotyczacymi klasyfikacji.

2. Produkty biobodjcze pakowane sa zgodnie z przepisami art. 6 dy-
rektywy 88/379/EWG. Ponadto:

a) produkty, ktére moga zosta¢ przez nieuwage wzigte za Srodki spozy-
wcze, napoje lub pasze, pakuje si¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ do
minimum ryzyko wystapienia tego rodzaju pomylek;

b) produkty, ktore sa powszechnie dostgpne i ktore moga zostaé przez
nieuwage wzigte za $rodki spozywcze, napoje lub pasze, zawieraja
sktadniki odstraszajace od ich spozycia.

3. Produkty biobdjcze etykietuje si¢ zgodnie z przepisami dotycza-
cymi etykietowania dyrektywy 88/379/EWG. Etykiety nie moga wpro-
wadza¢ w blad lub sprawia¢ przesadne wrazenie produktu i w Zadnym
wypadku nie moga zawiera¢ okreslen: ,,produkt biobodjczy o niewielkim
stopniu ryzyka”, ,,nietoksyczne”, ,,nieszkodliwe dla zdrowia” lub jakiej-
kolwiek podobnej informacji. Ponadto, etykieta musi, w sposob czytelny
i nie dajacy si¢ usunac, nastgpujace informacje:
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a) tozsamo$¢ kazdej substancji czynnej i jej stgzenie w jednostkach
systemu metrycznego;

b) numer zezwolenia produktu biobdjczego, wydanego przez wlasciwe
organy;

¢) postac, w jakiej wystepuje produkt (np.: pltynny koncentrat, granulki,
proszek, postac¢ stala itd.);

d) dopuszczone wykorzystanie produktu biobdjczego (np.: ochrona
drewna, odkazanie, produkty biobdjcze powierzchniowe, produkt
chronigcy przed osadzaniem si¢ brudu itd.);

e) instrukcje dotyczace uzycia i dawka, ktora stosuje si¢ przy kazdym
dopuszczonym uzyciu, wyrazona w jednostkach systemu metrycz-
nego;

f) dane szczegotowe dotyczace niepozadanych efektow ubocznych,
bezposrednich lub posrednich, ktéore moga wystapi¢, oraz instrukcje
udzielania pierwszej pomocy;

g) zwrot ,,przed uzyciem przeczyta¢ zalaczone instrukcje”, w przypadku
gdy do produktu dotaczona jest ulotka z objasnieniem;

h) instrukcje catkowicie bezpiecznego pozbywania si¢ produktu bioboj-
czego i jego opakowania, zawierajace, o ile jest to konieczne, zakaz
powtornego uzytku opakowania;

i) numer i oznaczenie partii preparatu lub dat¢ wazno$ci dla normal-
nych warunkow przechowywania;

j) okres czasu potrzebny dla wywolania skutku przez produkty
biobdjcze, odstgpy czasy, w jakich nalezy stosowa¢ produkt
biobdjczy lub okres czasu, po ktorego uptywie po zastosowaniu
produktu mozna uzywaé produkt poddany jego dziataniu Iub
udostegpni¢ strefe, w ktorej produkt zostat uzyty, dla ludzi lub zwie-
rzat, wlacznie z informacjami na temat czynno$ci i $rodkéw odka-
zania oraz czasu potrzebnego na przewietrzenie stref, w ktorych
uzyto produktu biobodjczego; informacje na temat czyszczenia mate-
riatu; informacje dotyczace $rodkow ostroznosci jakie nalezy
zachowa¢ w trakcie uzycia, skladowania i transportu (np.: odziez
i wyposazenie ochronne, $rodki przeciwpozarowe, pokrycie mebli,
oddalenie zywnosci lub paszy oraz porady majace na celu uniknigcie
ekspozycji zwierzat);

1, je§li ma to zastosowanie:

k) kategori¢ uzytkownikow, w stosunku do ktorych stosowanie
produktu biobdjczego jest ograniczone;

1) informacje na temat szczegodlnego zagrozenia dla §rodowiska natu-
ralnego, w szczegolnosci dotyczacego ochrony organizméw niedo-
celowych i niedopuszczenia do skazenia wody;

m) w przypadku mikrobiologicznych produktow biobdjczych, wymogi
dotyczace etykietowania zgodne z dyrektywa Rady 90/679/EWG
z dnia 26 listopada 1990 r., w sprawie ochrony pracownikow
przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie czynnikow
biologicznych (1).

Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby pozycje, okreslone w pozycji 3
lit. a), b), d) i, w zaleznosci od przypadku, lit. g) i k), zawsze znajdo-
waly si¢ na umieszczonej na produkcie etykiecie.

() Dz.U. L 374 z 31.12.1990, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
95/30/WE (Dz.U. L 155 z 6.7.1995, str. 5).
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Panstwa Czlonkowskie zezwalaja, aby pozycje 3 lit. c), e), f), h), 1), j)
oraz 1), umieszczone byly w innym miejscu opakowania lub
w znajdujacej si¢ w opakowaniu i stanowiacej jego integralng czgs$é
ulotce. Do celow niniejszej dyrektywy, pozycje informacji, traktuje sig
tak jak etykietg.

4. W przypadku gdy produkt biobdjczy, bedacy insektycydem,
akarycydem, rodentycydem, awicydem lub $rodkiem $limakobodjczym
jest dopuszczony z zastosowaniem na podstawie niniejszej dyrektywy
i rowniez podlega zasadom klasyfikacji, pakowania i etykietowania
zgodnie z dyrektywa Rady 78/631/EWG z dnia 26 czerwca 1978 r.,
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych (pestycydow) (!) na mocy innych przepisow wspolno-
towych, Panstwa Czlonkowskie zezwalaja na zmiang opakowania
i etykietowania produktu wymaganego w tych przepisach, o ile nie
bedzie to sprzeczne z warunkami zezwolenia wydanego na podstawie
niniejszej dyrektywy.

5. Panstwa Czlonkowskie moga zazada¢ dostarczenia im probek,
wzorow lub projektow opakowan, etykiet i ulotek objasniajacych.

6. Panstwa Czlonkowskie uzalezniaja wprowadzanie na rynek
produktow biobdjczych na ich terytoria od uzycia na etykietach tych
produktow ich jezyka narodowego lub jezykéw narodowych.

Artykut 21
Karty z danymi dotyczacymi bezpieczenstwa

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki w celu
stworzenia systemu szczegdlnych informacji, co ma umozliwi¢ profe-
sjonalnym i przemyslowym uzytkownikom, oraz ewentualnie innym
uzytkownikom produktéw biobodjczych, podjecie srodkdéw niezbednych
w celu ochrony $rodowiska naturalnego i zdrowia, jak rowniez zdrowia
i bezpieczenstwa w miejscu pracy. Sporzadza si¢ to w formie kart
z danymi na temat bezpieczenstwa dostarczonymi przez osobg odpowie-
dzialna za wprowadzenie produktu na rynek.

Karty z danymi na temat bezpieczenstwa opracowywane sa:

— dla produktow biobdjczych klasyfikowanych jako niebezpieczne,
zgodnie z art. 10 dyrektywy 88/379/EWG,

— dla substancji czynnych wykorzystywanych wylacznie w produktach
biobojczych; zgodnie z wymogami art. 27 dyrektywy 67/548/EWG.

Artykut 22
Reklama

1.  Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby kazdej reklamie produktu
biobdjczego towarzyszyly sformutowania ,,Produktow biobdjczych
nalezy uzywa¢ z zachowaniem S$rodkow ostrozno$ci. Przed kazdym
uzyciem przeczyta¢ ulotkg i informacje dotyczace produktu.”

Zdania te musza si¢ wyraznie wyrdznia¢ na tle calej reklamy.

() Dz.U. L 206 z 29.7.1978, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
92/32/EWG (Dz.U. L 154 z 5.6.1992, str. 1).
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Panstwa Czlonkowskie zezwalaja reklamodawcom na zastapienie,
w obowiazujacych zwrotach, stlowa ,produkty biobojcze” doktadnym
opisem rodzaju produktu, ktory jest przedmiotem reklamy (np. produkty
do konserwacji drewna, $rodki odkazajace, biocydy powierzchniowe,
produkt chroniacy przed osadzaniem sig¢ brudu itd.).

2. Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby reklamy produktéw bioboj-
czych nie wprowadzaty w blad w stosunku do zagrozenia produktu dla
cztowieka i srodowiska naturalnego.

Reklama produktu biobdjczego nie moze w zadnym wypadku zawieraé
okreslen: ,,produkt biobdjczy o niewielkim stopniu ryzyka”, ,nietok-
syczne”, ,nieszkodliwe dla zdrowia” lub jakiejkolwiek podobnej infor-
macji.

Artykut 23
Kontrola zatru¢

Panstwa Cztonkowskie wyznaczaja jeden lub wigcej organdow, odpowie-
dzialnych za zbieranie informacji na temat wprowadzonych na rynek
produktow biobojczych, wraz z informacjami dotyczacymi ich sktadu
chemicznego, udostgpnia¢ bedace w ich posiadaniu informacje
w przypadku przypuszczalnego zatrucia produktami biobojczymi. Infor-
macje takie moga by¢ wykorzystywane tylko, aby spelni¢ wymagania
natury medycznej w celu podjgcia zarowno srodkdéw zapobiegawczych
jak 1 leczniczych, w szczegélnosci w naglych wypadkach. Panstwa
Czlonkowskie zapewniaja, aby informacje te nie byly wykorzystywane
do innych celow.

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne czynnos$ci, aby
zapewnié, ze wyznaczone organy dawaly wszelkie gwarancje niezbgdne
do zachowania poufnego charakteru uzyskanych informacji. Pafstwa
Cztonkowskie zapewniaja, ze wyznaczone organy dysponuja wszyst-
kimi informacjami potrzebnymi do spetniania powierzonych im zadan,
ktore przekazywane sa przez producentéw lub osoby zajmujace sig
wprowadzaniem do obrotu.

W stosunku do produktow biobojczych, ktore w dniu okreslonym w art. 34
ust. 1, wprowadzone sa juz na rynek, Panstwa Czlonkowskie podejmuja
wszelkie niezbgdne $rodki niezbgdne do dostosowania si¢ do niniejszej
dyrektywy w terminie 3 lat liczac od daty, okreslonej w art. 34 ust. 1.

Artykut 24
Zgodnos¢ z wymogami

Panstwa Czlonkowskie dokonuja niezbednych ustalen dotyczacych
produktow biobojczych wprowadzonych na rynek potrzebnych do moni-
torowania, czy speilniaja wymogi niniejszej dyrektywy.

Co trzy lata, po dacie okreslonej w art. 34 ust. 1, Panstwa Czlonkowskie
przesytaja Komisji, nie pozniej niz do dnia 3 listopada roku trzeciego,
sprawozdanie na temat dziatan, ktére prowadzily w tej materii, wraz
z informacjami dotyczacymi ewentualnych zatru¢ spowodowanych dziata-
niem produktéw biobdjczych. W terminie jednego roku od otrzymania tych
informacji, Komisja przygotowuje i opublikuje cato$ciowe sprawozdanie.

Artykut 25
Oplaty

Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja system, zgodnie z ktorym, osoby,
ktoére zamierzaja wprowadzi¢ na rynek lub ktére wprowadzity na rynek
produkty biobdjcze, jak rdéwniez osoby wnioskujace o wiaczenie
substancji do zatacznika I, I A lub I B zobowigzane sa do uiszczania
optat odpowiadajacych, na ile jest to mozliwe, kosztom stosowania
réznego rodzaju procedur, zwiazanych z przepisami niniejszej dyrektywy.



1998L0008 — PL — 30.11.2010 — 015.001 — 37

Artykut 26
Wiasciwe organy

1. Panstwa Czlonkowskie wyznaczaja jeden lub wigcej wlasciwych
organéw, ktore maja wypeltnia¢ obowiazki natozone na Panstwa Czlon-
kowskie na mocy niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji, do dnia okreslonego
w art. 34 ust. 1, informacj¢ dotyczaca nazwy ich wlasciwego organu lub
wilasciwych organdw.

Artykut 27
Procedury Komisji

1. Jezeli Komisja otrzymuje od Panstwa Cztonkowskiego:

a) oceng i zalecenia dotyczace substancji czynnej, zgodnie z art. 11 ust.
2, i/lub oceng dokonana zgodnie z art. 10 ust. 5 Iub

b) propozycj¢ odmowy wydania zezwolenia lub dokonania rejestracji
oraz dokument wyjasniajacy, tak jak zgodnie z art. 4 ust. 4;

udziela 90-dniowego terminu, w okresie ktorego pozostale Panstwa
Cztonkowskie i wnioskodawca moga przekaza¢ jej na pismie swoje
wyjasnienia.

vM10
2. Na koniec terminu, w ktérym maja zosta¢ przekazane uwagi,
Komisja sporzadza projekt decyzji zgodnie z wlasciwa procedura,
o ktorej mowa w art. 28 ust. 2 lub 4, na podstawie nastgpujacych
elementow:

a) dokumentow otrzymanych od panstwa czlonkowskiego, ktore
oceniato dokumentacjg; oraz

b) wszelkich opinii otrzymanych od doradczych komitetow naukowych;

c) uwag otrzymanych od pozostalych panstw cztonkowskich
1 wnioskodawcow;

d) wszystkich innych istotnych informacji.

3.  Komisja, o ile nie zamierza podja¢ pozytywnej decyzji, zwraca si¢
do wnioskodawcy i/lub jego upowaznionego przedstawiciela
o przedstawienie uwag.

Artykut 28
Komitety i procedury

VYM10
1.  Komisja jest wspierana przez Staty Komitet ds. Produktow Bioboj-
czych.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy
miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy
miesiace.
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4. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. Sa
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw
jej art. 8.

Artykut 29
Dostosowanie do postepu technicznego

Przyjmuje si¢ $rodki niezbedne dla dostosowania zatacznikow IIA, IIB,
[IA, TIIB, IVA lub IVB lub opisow typoéw produktow w zalaczniku
V do postegpu technicznego oraz dla okreslenia wymogoéw dotyczacych
danych w odniesieniu do kazdego z tych typéw produktu. Srodki te,
majace na celu zmiang elementdow innych niz istotne niniejszej dyrekty-
wy migdzy innymi poprzez jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktoérej mowa w art.
28 ust. 4.

Artykut 30
Zmiany lub dostosowanie zalacznikéw V i VI

Rada i Parlament Europejski, dzialajac na wniosek Komisji, zmieniaja
lub dostosowuja w zwiazku z postgpem technicznym nazwy typow
produktow umieszczone w zataczniku V, jak réwniez przepisy zatacz-
nika VI, zgodnie z procedurami przewidzianymi w Traktacie.

Artykut 31
Odpowiedzialno$¢ cywilna i karna

Wydanie zezwolenia i wszystkie inne S$rodki przyjete zgodnie
z przepisami niniejszej dyrektywy nie naruszaja ogoélnych przepiséw
odpowiedzialnosci cywilnej i karnej obowiazujacych w Panstwach
Cztonkowskich, producenta i, w zaleznosci od przypadku, osoby odpo-
wiedzialnej za wprowadzanie na rynek lub wykorzystanie produktu
biobodjczego.

Artykut 32
Klauzula ochronna

W przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie ma uzasadnione powody do
stwierdzenia, ze produkt biobojczy, w stosunku, do ktorego wydato
zezwolenie lub, ktéry zarejestrowato, badz ktdéry ma zostaé objgty
zezwoleniem lub zarejestrowany, zgodnie z przepisami art. 3 lub 4,
moze stwarza¢ niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwie-
rzat badz dla srodowiska naturalnego, moze na swoim terytorium wpro-
wadzi¢ tymczasowe ograniczenie lub zakaz jego wykorzystania lub
sprzedazy. Bezzwlocznie powiadamia Komisj¢ i pozostate Panstwa
Cztonkowskie o podjeciu takiego dziatania, podajac przyczyny swojej
decyzji. Decyzja dotyczaca sprawy podejmowana jest, zgodnie
z procedura ustanowiona w art. 28 ust. 3, w terminie 90 dni.

Artykut 33
Wskazowki techniczne

Zgodnie z procedura ustanowiong w art. 28 ust. 2, Komisja opracowuje
wskazowki techniczne, ktore maja by¢ utatwieniem dla biezacego stoso-
wania niniejszej dyrektywy.

Niniejsze wskazowki opublikuje si¢ w Serii ,,C”’Dziennika Urzedowego
Wspaolnot Europejskich.
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Artykut 34
Wykonanie dyrektywy

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze 1 administracyjne, niezbedne do wykonania niniejszej dy-
rektywy najpdzniej w ciagu 24 miesigcy od dnia jej wejscia w zycie
i niezwlocznie powiadomia o tym Komisjg.

2.  Przepisy te zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokony-
wania takiego odniesienia okre$lane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

3. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych
przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objgtych
niniejsza dyrektywa.

Artykut 35

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu.

Artykut 36

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.



ZALACZNIK 1

WYKAZ SUBSTANCJI CZYNNYCH WRAZ Z DOTYCZACYMI ICH WYMOGAMI USTALONYMI NA SZCZEBLU WSPOLNOTOWYM W CELU ZAWARCIA ICH
W PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystosé niz jedna substancjg
substancji czynna; w przypzjldku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktow Data wygasniecia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa . . w produkcie Data wlaczenia obowigzuje termin whaczenia roduktu Przepisy szczegotowe (*)
numery identyfikacyjne bi cl:bé‘cz m zapewnienia zgodnosci & p
152y z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym .
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sktad
danego produktu)
1 fluorek sulfurylu difluorek sulfurylu > 994 g/kg | | stycznia 31 grudnia 2010 r. | 31 grudnia 2018 r. 8 Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby pozwolenia
2009 r. spetniaty nastgpujace warunki:

Nr WE: 220-281-5
Nr CAS: 2699-79-8

(1) produkt moze byé¢ sprzedawany jedynie odpo-
wiednio przeszkolonym uzytkownikom profesjo-
nalnym 1 jedynie przez nich stosowany;

(2) sa przewidziane odpowiednie $rodki ogranicza-

jace zagrozenie dla operatorow i osob trzecich;
(3) jest monitorowane stgzenie fluorku sulfurylu
w oddalonych warstwach troposfery.

Panstwa cztonkowskie dbaja rowniez o to, aby posia-
dacze pozwolen przekazywali bezposrednio Komisji
sprawozdania z monitorowania, o ktéorym mowa w pkt
3, co pigc lat poczawszy od dnia 1 stycznia 2009 r.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
e niz jedna substancjg
czystos¢
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktow Data wygasnigcia Typ : .
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
994 g/kg z dnia 1 lipca 30 czerwca 30 czerwca 2021 r. 18 Panstwa cztonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spet-
2011 r. 2013 r. nialy nastgpujace warunki:

M

€3

3

~

4

Produkty beda sprzedawane jedynie profesjona-
listom przeszkolonym w zakresie ich stosowania
i uzywane tylko przez nich.

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu
ochrony podmiotow przeprowadzajacych fumi-
gacj¢ 1 o0sOb trzecich podczas fumigacji
i odpowietrzania budynkow lub innych zamknig-
tych przestrzeni.

Etykiety i/lub karty danych dotyczacych bezpie-
czenstwa musza informowac, ze przed fumigacja
wszelkich zamknigtych przestrzeni nalezy usunaé
wszelkie artykuly zywnosciowe.

Stezenie  fluorku  sulfurylu w  oddalonych
warstwach troposfery jest monitorowane.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

fenylosulfoamid
Nr WE: 214-118-7
Nr CAS: 1085-98-9

)]

2)

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}.l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne vgiggg‘; m zapewnienia zgodnosci a p
mewajdzgnym z art. 16 ust. 3 o'k'res'-
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
(5) Panstwa czlonkowskie gwarantuja rowniez, ze
sprawozdania z monitorowania, o ktorym mowa
w pkt 4, sa przekazywane przez posiadaczy
zezwolen bezposrednio Komisji co pig¢ lat,
poczawszy od ostatnich pigciu lat po wydaniu
pozwolenia. Granica wykrywalno$ci dla analizy
wynosi co najmniej 0,5 ppt (rownowartos¢ 2,1
ng  fluorku  sulfurylu/m®> z  powietrza
w troposferze).
2 dichlofluanid N-(dichlorofluoromety- > 96 % | 1 marca 2009 r. | 28 lutego 2011 r. | 28 lutego 2019 r. 8 Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby pozwolenia
lotio)-N',N’-dimetylo-N- wagowych speliaty nastgpujace warunki:

podczas stosowania produktéw dopuszczonych do
uzytku przemystowego i/lub profesjonalnego
nalezy uzywaé wilasciwego wyposazenia ochrony
osobistej;

z uwagi na rozpoznane zagrozenia dla przedziatu
glebowego nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ogra-
niczajace ryzyko w celu jego ochrony;
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne ‘gi(l;;z‘ v zapewnienia zgodnosci a p
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

3) etykiety i/lub karty danych dotyczacych bezpie-
czenstwa, stosowane na produktach dopuszczo-
nych do uzytku przemystowego, musza zawierac
informacjg, ze drewno bezposrednio po obrobce
nalezy przechowywa¢ na nieprzepuszczalnym
twardym podlozu w celu zapobiezenia bezposred-
niemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby oraz
ze wszelkie pozostato$ci substancji musza zostaé
zebrane do ponownego uzycia lub
unieszkodliwienia.

3 Klotianidyna (E)-1-(2-chloro-1,3-tiazol- | 950 g/kg 1 lutego 31 stycznia 2012 r. | 31 stycznia 2020 r. 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
5-ilometylo)-3-metylo-2- 2010 r. produkt zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI panstwa

nitroguanidyna
Nr WE: 433-460-1
Nr CAS: 210880-92-5

cztonkowskie dokonuja oceny tych scenariuszy zasto-
sowafi/narazenia i/lub populacji, ktore nie zostaly
nalezycie uwzglgdnione w ocenie zagrozenia na
poziomie Wspolnoty i ktore moga by¢ narazone na
dziatanie produktu. Przy wydawaniu zezwolenia na
dany produkt panstwa czlonkowskie dokonuja oceny
zagrozenia i nastgpnie zapewniaja podjecie wiasci-
wych $rodkow lub natozenie szczegdlnych warunkow
w celu ograniczenia stwierdzonych zagrozen. Zezwo-
lenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warunkiem
wykazania we wniosku, Ze zagrozenia moga byc¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

100°ST0 — 010T°I1°0€ — Td — 8000718661
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spelniaty nastgpujace warunki:

W S$wietle zagrozen stwierdzonych dla gleby, wod
powierzchniowych i woéd podziemnych nie mozna
wyda¢ zezwolenia na produkty stosowane jako $rodki
konserwacji drewna wykorzystywanego na zewnatrz
budynkow, chyba ze przedstawiono dane wskazujace,
ze produkt spetnia wymogi art. 5 i zalacznika VI,
w razie konieczno$ci poprzez zastosowanie Stosow-
nych srodkow ograniczajacych zagrozenie.
W szczegolnoscei etykiety i/lub karty danych dotycza-
cych bezpieczenstwa, stosowane na produktach
dopuszczonych do uzytku przemystowego, musza
zawiera¢ informacje, ze drewno po obrobce nalezy
przechowywa¢ na nieprzepuszczalnym, twardym
podtozu w celu zapobiezenia bezposredniemu przed-
ostawaniu si¢ substancji do gleby oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji musza by¢ zebrane celem
ponownego wykorzystania lub usunigcia.

100°ST0 — 010T'I1°0€ — Td — 8000718661
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystodé niz jedna substancjg
substancji czym}q; w przyp?dku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktbw Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VY Mo
4 Difetialon 3-[3-(4'-bromo[1,1'bife- 976 g/kg 1 listopada 31 pazdziernika | 31 pazdziernika 14 Ze wzgledu na to, ze charakter substancji czynnej

nylo]-4-yl)-1,2,3 4-tetra-
hydronaft-1-yl]-4-
hydroksy-2H-1-benzotio-
piran-2-jeden

Nr WE: brak

Nr CAS: 104653-34-1

2009 r.

2011 r.

2014 r.

sprawia, ze jest ona substancjg potencjalnie trwata,
podatna na bioakumulacje i toksyczna lub bardzo
trwala i bardzo podatng na bioakumulacjg, nalezy ja
poddaé poréwnawczej ocenie ryzyka zgodnie z art. 10
ust. 5 ppkt (i) akapit 2 dyrektywy 98/8/WE przed
przedtuzeniem jej wlaczenia do niniejszego zatacz-
nika.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby pozwolenia
spetnialy nastgpujace warunki:

1) stgzenie nominalne substancji czynnej
w produktach nie przekracza 0,0025 % wagowo
oraz dozwolone jest stosowanie wylacznie goto-
wych przynet;

2) produkty zawieraja czynnik zapobiegawczy i jesli
stosowne barwnik;

3) produktu nie stosuje si¢ jako proszku $ladowego;

Sy — 100°ST0O — 010T'11°0€ — Td — 8000718661



Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X . Data wiaczenia obowiazuje termin . Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne w'pr(,)(‘iuk(ne Zapewnienia zgodnosci wlaczenia produktu
biobgjczym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym . oo
do obrotu k,)n,y W ostatnic)
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

4) pierwotne i wtorne narazenie ludzi, zwierzat innych
niz docelowe i $rodowiska jest zminimalizowane
poprzez uwzglednienie i zastosowanie wszystkich
stosownych i dostgpnych srodkéw ograniczajacych
zagrozenie. Obejmuje tomigdzy innymi ograniczenie
stosowania produktu do celow profesjonalnych,
okreslenie maksymalnej wielko$ci opakowania oraz
ustanowienie obowiazku uzywania zaplombowanych
i bezpiecznych pudelek na przynety.

5 Etofenproks Eter 3-fenoksybenzylo-2- | 970 g/kg 1 lutego 31 stycznia 2012 r. | 31 stycznia 2020 r. 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o pozwolenie na
(4-etoksyfenylo)-2-metylo- 2010 r. produkt zgodnie z art. 5 i zatacznikiem VI panstwa

propylowy
Nr WE: 407-980-2
Nr CAS: 80844-07-1

cztonkowskie dokonuja oceny tych scenariuszy zasto-
sowan/narazenia i/lub populacji, ktére nie zostaly
nalezycie uwzglednione w ocenie zagrozenia na
poziomie Wspdlnoty i ktére moga by¢ narazone na
dziatanie produktu. Przy wydawaniu pozwolenia na
dany produkt panstwa cztonkowskie oceniaja zagro-
Zenie 1 nastgpnie zapewniaja podjgcie wlasciwych
Srodké6w lub natoZenie szczegdélnych warunkow
w celu ograniczenia stwierdzonych zagrozen. Pozwo-
lenie na produkt moze zosta¢ wydane jedynie pod
warunkiem wykazania we wniosku, Ze zagroZenia
moga by¢ ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

9% — 100°ST10 — 0T0T11°0€ — "Id — 8000718661
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystosé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ ; .
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wlaczenia roduku Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne Vt‘;i(l;;g zapewnienia zgodnosci a p
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym .
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby pozwolenia
spelniaty nastgpujace warunki:
W $wietle stwierdzonego zagrozenia dla pracownikow
produkty nie moga by¢ stosowane przez caly rok, chyba
ze dostarczono dane dotyczace wchianiania przez
skorg, ktore wskazuja, ze nie wystgpuje niedopusz-
czalne zagrozenie zwigzane z przewleklym narazeniem.
Dodatkowo przy stosowaniu produktéw przeznaczo-
nych do uzytku przemystowego nalezy uzywac¢ wiasci-
wego indywidualnego wyposazenia ochronnego.
6 tebukonazol 1-(4-chlorofenylo)-4,4- 950 g/kg 1 kwietnia 31 marca 2012 r. | 31 marca 2020 r. 8 Panstwa czlonkowskie dopilnuja, aby zezwolenia
dimetyl-3-(1,2,4-triazol-1- 2010 r. spelniaty nastgpujace warunki:

ylmetylo)pentan-3-ol
Nr WE: 403-640-2
Nr CAS: 107534-96-3

Z uwagi na rozpoznane zagrozenia dla przedzialu glebo-
wego i wodnego nalezy podja¢ odpowiednie srodki ogra-
niczajace ryzyko w celu ich ochrony. W szczegdlnosei
etykiety i/lub karty danych dotyczacych bezpieczenstwa,
stosowane na produktach dopuszczonych do uzytku prze-
mystowego, musza zawiera¢ informacjg, ze drewno po
obrobee nalezy przechowywaé pod ostong na nieprze-
puszczalnym, twardym podlozu w celu zapobiezenia
bezposredniemu przedostawaniu sig¢ substancji do gleby
lub wody oraz ze wszelakie pozostatosci substancji musza
by¢ zebrane celem ponownego uzycia lub usunigcia.

Ly — 100°STO — 0T0T'IT°0€ — Td — 8000718661
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VYMil1

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktéw Data wygasniccia Typ . .
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne b'pb" zapewnienia zgodnosci & P
1050)czym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
Ponadto nie mozna dopusci¢ tych produktow
w przypadku obrobki drewna in situ na wolnym powie-
trzu lub drewna pozostajacego w stalym kontakcie
z woda, chyba Ze przedstawione zostang dane wykazu-
jace, ze produkt spetnia wymogi art. 5 i zatacznika VI,
w razie potrzeby poprzez zastosowanie $rodkow ograni-
czajacych zagrozenie
7 ditlenek wegla ditlenek wegla 990 ml/l 1 listopada 31 pazdziernika | 31 pazdziernika 14 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na

Nr WE: 204-696-9
Nr CAS: 124-38-9

2009 r.

2011 r.

2019 r.

produkt zgodnie z art. 5 i zatacznikiem VI panstwa
cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wilasciwe dla
okreslonego produktu, oceny tych populacji, ktore
moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz tych
scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie zostaly
nalezycie uwzglednione w ocenie zagrozenia na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie oceniaja zagrozenie i nastgpnie zapew-
niaja podjgcie wilasciwych $rodkéw lub nalozenie
szczegolnych warunkow w celu ograniczenia stwier-
dzonych zagrozen.

Zezwolenie na produkt moze zosta¢ wydane jedynie
pod warunkiem wykazania we wniosku, ze zagrozenia
moga by¢ ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

010T'11°0€ — 1d — 8000718661
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V¥ M46

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktbw Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci a p
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
990 ml/1 1 listopada 31 pazdziernika | 31 pazdziernika 18 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na

2012 r.

2014 r.

2022 r.

stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI
panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to whasciwe
dla okreslonego produktu, oceny tych scenariuszy zasto-
sowan lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do $rodo-
wisk 1 populacji nieuwzglednionych w odpowiedni
sposOb w ocenie ryzyka na poziomie UE.
Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie dokonuja oceny ryzyka i nastgpnie zapew-
niaja podjgcie wiasciwych srodkow lub natozenie szcze-
golnych wymogdéw w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.
Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia spel-
nialy nastgpujace warunki:
(1) Produkt moze by¢ sprzedawany jedynie odpo-
wiednio przeszkolonym uzytkownikom profesjo-
nalnym i tylko przez nich stosowany.

(2) Podejmuje si¢ odpowiednie srodki w celu ochrony
operatordw, aby zapewni¢ minimalne ryzyko,
z uwzglednieniem dostgpnosci $rodkéw ochrony
indywidualnej w razie potrzeby.

(3) Podejmuje si¢ odpowiednie srodki w celu ochrony
0sob postronnych, takie jak zamknigcie obszaru
poddanego dziataniu produktu w trakcie fumigacji.

67 — 100°'ST0 — 010T'11°0€ — "Id — 8000718661



YM13

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktbw Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa X X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (¥)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
8 propokonazol 1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)- | 930 g/kg 1 kwietnia 31 marca 2012 r. | 31 marca 2020 r. 8 Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
4-propylo-1,3-dioksolan-2- 2010 r. spelniaty nastgpujace warunki:

ylo]metylo]-1H-1,2,4-
triazol

Nr WE: 262-104-4
Nr CAS: 60207-90-1

Ze wzgledu na zalozenia przyjete podczas oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemysto-
wego i/lub profesjonalnego nalezy stosowaé przy
uzyciu wilasciwego wyposazenia ochrony osobiste;j,
chyba ze mozna dowie$¢ we wniosku o pozwolenie
na stosowanie produktu, ze zagrozenia dla uzytkow-
nikow przemystowych lub profesjonalnych mozna
innymi sposobami zredukowa¢ do dopuszczalnych
poziomow.

Z uwagi na rozpoznane zagrozenia dla przedziatu
glebowego 1 wodnego nalezy podja¢ odpowiednie
srodki ograniczajace ryzyko w celu ich ochrony.
W szczegdlnoscei etykiety i/lub karty danych dotycza-
cych bezpieczenstwa, stosowane na produktach
dopuszczonych do uzytku przemystowego, musza
zawiera¢ informacjg, ze drewno po obrobce nalezy
przechowywa¢ na nieprzepuszczalnym, twardym
podlozu w celu zapobiezenia bezposredniemu przed-
ostawaniu si¢ substancji do gleby lub wody oraz ze
wszelakie pozostatosci substancji musza by¢ zebrane
celem ponownego uzycia lub usunigcia.

0§ — 100°STO — 0T0T'IT°0€ — Td — 800018661
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YM16

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}.l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne vt:i(l;;g‘cz m zapewnienia zgodnosci a p
mewajdzgnym z art. 16 ust. 3 o'k'res'-
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
Ponadto nie mozna dopusci¢ tych produktow
w  przypadku  obrobki  drewna in  situ
i pozostawionego do suszenia na wolnym powietrzu,
chyba ze przedstawione zostana dane wykazujace, ze
produkt spelnia wymogi art. 5 i zalacznika VI,
w razie potrzeby poprzez zastosowanie Srodkéw ogra-
niczajacych zagrozenie.
9 Difenakum 3-[3-(bifenyl-4-ylo)- 960 g/kg 1 kwietnia 31 marca 2012 r. | 31 marca 2015 r. 14 Ze wzgledu na to, ze charakter substancji czynnej
1,2,3,4-tetrahydro-1- 2010 r. sprawia, ze jest ona substancja potencjalnie trwata,

naftylo]-4-hydroksykuma-

ryna
Nr WE: 259-978-4
Nr CAS: 56073-07-5

podatna na bioakumulacj¢ i toksyczna lub bardzo
trwala i bardzo podatna na bioakumulacjg, nalezy ja
podda¢ porownawczej ocenie ryzyka zgodnie z art. 10
ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy 98/8/WE przed
przediuzeniem jej wiaczenia do niniejszego zalacz-
nika.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spetnialy nastgpujace warunki:

1) stezenie nominalne substancji czynnej w produktach
nie przekracza 75 mg/kg oraz dozwolone jest stoso-
wanie wyltacznie gotowych przynet;

IS — T100°STO — 0T0T'IT°0€ — Td — 800018661



VY Mil16

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

2) produkty zawieraja  czynnik
i, jesli stosowne, barwnik;

zapobiegawczy

3) produktu nie stosuje si¢ jako proszku $ladowego;

4) pierwotne 1 wtérne narazenie ludzi, zwierzat
innych niz docelowe i $rodowiska jest zminimali-
zowane poprzez uwzglgdnienie i zastosowanie
wszystkich stosownych i dostgpnych srodkow
ograniczajacych zagrozenie. Obejmuje to migdzy
innymi ograniczenie stosowania produktu do
celow profesjonalnych, okreslenie maksymalnej

wielkosci  opakowania  oraz  ustanowienie
obowiazku uzywania zaplombowanych
i bezpiecznych  pudelek  na  przynety.

100°ST0 — 010T'I1°0€ — Td — 8000718661
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystosé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}.l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X %
Nr Nazwa zwyczajowa R R w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduku Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b()‘ zapewnienia zgodnosci & P
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym .
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VY MI15
10 K-HDO Cykloheksylhydroksy- 977 g/kg 1 lipca 2010 r. 30 czerwca 30 czerwca 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
diazen 1-tlenek, sol pota- 2012 r. 2020 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem

sowa

Nr WE: niedostgpny
Nr CAS: 66603-10-9

(Pozycja ta odnosi sig
réowniez do postaci uwod-
nionych K-HDO)

VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wias-
ciwe, dla okreslonego produktu, oceny tych populacji,
ktore moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz
tych scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie
zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspodlnoty.

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spet-
nialy nastgpujace warunki:

1. Z uwagi na mozliwe zagrozenia dla $rodowiska
i pracownikow, nie nalezy wydawac zezwolen na
stosowanie produktow w systemach innych niz
przemystowe, w peilni zautomatyzowane oraz
o zamknigtym obiegu, chyba Ze mozna dowie$¢
we wniosku o pozwolenie na stosowanie produktu,
ze zagrozenia  mozna zredukowacé do
dopuszczalnych pozioméw zgodnie z art. 5 dyre-
ktywy 98/8/WE 1 zalacznikiem VI do tej
dyrektywy.
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VY Mi15

VY M14

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystosé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku

. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ ; .
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne vt:i(l;;z‘cz - zapewnienia zgodnosci a p

Wprowajdzgnym z art. 16 ust. 3 o'k'res'-

do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-

czacych wlaczenia

substancji czynnych
wchodzacych w sklad

danego produktu)

2. Produkty uwzglgdnione w ocenie ryzyka musza
by¢  stosowane  wylacznie  przy  uzyciu
odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej,
chyba ze we wniosku o pozwolenie na stosowanie
produktu mozna dowie$¢, ze zagrozenia dla
uzytkownikow mozna zredukowac do
dopuszczalnych  pozioméw w inny  sposob.

. Z uwagi na rozpoznane zagrozenia dla dzieci
produktow nie nalezy stosowa¢ do impregnacji
drewna, z ktorym dzieci moga mie¢ bezpos$rednia
stycznosc¢.

11 IPBC 3-jodo-2-propynylo buty- | 980 g/kg 1 lipca 2010 r. 30 czerwca 30 czerwca 8 Panstwa czlonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spet-
lokarbaminian 2012 r. 2020 r. nialy nastgpujace warunki:

Nr WE: 259-627-5
Nr CAS: 55406-53-6

Ze wzgledu na zatozenia przyjete w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemystowego
i/lub profesjonalnego nalezy stosowac przy uzyciu wias-
ciwego wyposazenia ochrony osobistej, chyba ze mozna
dowies¢ we wniosku o pozwolenie na stosowanie
produktu, ze zagrozenia dla uzytkownikow przemysto-
wych lub profesjonalnych mozna zredukowaé¢ do
dopuszczalnych

pozioméw w  inny  Sposob.
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VYMi14

VY M32

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji czym}q; w przyp?dku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne vl:i(l;;zj;ym zapewnienia zgodnosci a p
wprowadzonym z art. 16 ust. 3 o'k'res'-
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
Z uwagi na rozpoznane zagrozenia dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko
w celu ich ochrony. W szczego6lnosci etykiety i/lub karty
danych dotyczacych bezpieczenstwa, stosowane na
produktach dopuszczonych do uzytku przemystowego,
musza zawiera¢ informacjg, ze drewno po impregnacji
nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu lub na nieprze-
puszczalnym, twardym podlozu w celu zapobiezenia
bezposredniemu przedostawaniu si¢ substancji do
gleby lub wody oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
musza by¢ zebrane celem ponownego uzycia lub
usuniecia.
12 Chlorofacynon Chlorofacynon 978 g/kg 1 lipca 2011 r. 30 czerwca 30 czerwca 14 Z uwagi na rozpoznane zagrozenia dla zwierzat
2013 r. 2016 . innych niz docelowe substancja czynna powinna

Nr WE: 223-003-0

Nr CAS: 3691-35-8

zosta¢ poddana poréwnawczej ocenie ryzyka zgodnie
z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy
98/8/WE przed przedluzeniem jej okresu wiaczenia
do niniejszego zatacznika.

Panstwa  czlonkowskie  dbaja o to, by
zezwolenia spelnialy nastgpujace warunki:
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VY M32

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

D

2)

3)

4)

Stezenie nominalne substancji czynnej
w produktach innych niz proszek $ladowy nie
przekracza 50 mg/kg i dozwolone jest wylacznie

stosowanie gotowych przynet.
Produkty wykorzystywane  jako  proszek
Sladowy sa wprowadzane do obrotu jedynie
przez przeszkolonych profesjonalistow.
Produkty zawieraja czynnik  zapobiegawczy
i, jesli stosowne, barwnik.
Pierwotne 1 wtérne narazenie ludzi, zwierzat

innych niz docelowe i narazenie $rodowiska jest
zminimalizowane poprzez uwzglednienie
i zastosowanie  wszystkich  odpowiednich
i dostgpnych s$rodkéw zmniejszajacych ryzyko.
Obejmuje to migdzy innymi ograniczenie stoso-
wania produktu wylacznie do celow profesjonal-
nych, okre§lenie maksymalnej wielkosci opako-
wania oraz ustanowienie obowiazku uzywania
zaplombowanych i bezpiecznych pudetek na przy-

nety.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktow Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa X X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (¥)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
YM17
13 Tiabendazol 2-tiazol-4-ylo-1H-benzimi- | 985 g/kg 1 lipca 2010 r. 30 czerwca 30 czerwca 8 Panstwa cztonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spet-
dazol 2012 r. 2020 r. nialy nastgpujace warunki:

Nr WE: 205-725-8

Nr CAS: 148-79-8

Ze wzgledu na zalozenia przyjete w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemysto-
wego i/lub profesjonalnego, w odniesieniu do techniki
,double-vacuum” i operacji zanurzania nalezy
stosowa¢ przy uzyciu wlasciwego wyposazenia
ochrony osobistej, chyba ze mozna dowie$¢ we
wniosku o pozwolenie na stosowanie produktu, Ze
zagrozenia dla uzytkownikow przemystowych lub
profesjonalnych mozna zredukowa¢ do dopuszczal-
nych pozioméw w inny sposob.

Z uwagi na rozpoznane zagrozenia dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace
ryzyko w celu ich ochrony. W szczego6lnosci etykiety
i/lub karty danych dotyczacych bezpieczenstwa,
stosowane na produktach dopuszczonych do uzytku
przemystowego, musza zawiera¢ informacjg, ze
drewno po impregnacji nalezy przechowywac
w pomieszczeniu lub na nieprzepuszczalnym,
twardym podlozu w celu zapobiezenia bezposred-
niemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby lub
wody oraz ze wszelkie pozostatosci substancji
musza by¢ zebrane celem ponownego uzycia lub
usuniecia.
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YM17

YM12

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji czym}q; w przyp?dku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne b'pb" zapewnienia zgodnosci a p
10bojezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
Nie zezwala si¢ na stosowanie produktow do celow
impregnowania drewna na wolnym powietrzu ani
drewna, ktore bedzie narazone na szkodliwe dzialanie
czynnikow atmosferycznych, chyba ze przedstawione
zostang dane wykazujace, ze produkt spetnia wymogi
art. 5 i zatacznika VI, w razie potrzeby poprzez zasto-
sowanie $rodkow ograniczajacych zagrozenie
14 Tiametoksam Tiametoksam 980 g/kg 1 lipca 2010 r. 30 czerwca 30 czerwca 8 Panstwa cztonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spet-
2012 r. 2020 r. nialy nastgpujace warunki:

Nr WE: 428-650-4

Nr CAS: 153719-23-4

Ze wzgledu na zalozenia przyjgte w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemysto-
wego i/lub profesjonalnego nalezy stosowaé przy
uzyciu wilasciwego wyposazenia ochrony osobiste;j,
chyba ze mozna dowie$¢ we wniosku o pozwolenie
na stosowanie produktu, ze zagrozenia dla uzytkow-
nikow przemystowych lub profesjonalnych mozna
zredukowa¢ do dopuszczalnych poziomoéw w inny
sposob.
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VYM12

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

Z uwagi na rozpoznane zagrozenia dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace
ryzyko w celu ich ochrony. W szczegoélnosci etykiety
i/lub karty danych dotyczacych bezpieczenstwa,
stosowane na produktach dopuszczonych do uzytku
przemystowego, musza zawiera¢ informacjg, ze
drewno po impregnacji nalezy przechowywac
w pomieszczeniu lub na nieprzepuszczalnym,
twardym podlozu w celu zapobiezenia bezposred-
niemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby lub
wody oraz ze wszelkie pozostalosci substancji
musza by¢ zebrane celem ponownego uzycia lub
usunigcia.

Nie zezwala si¢ na stosowanie produktow do celow
impregnowania drewna na wolnym powietrzu ani
drewna, ktore bedzie narazone na szkodliwe dzialanie
czynnikéw atmosferycznych, chyba ze przedstawione
zostang dane wykazujace, ze produkt spelnia wymogi
art. 5 i zalacznika VI, w razie potrzeby poprzez zasto-
sowanie $rodkow ograniczajacych zagrozenie.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X «
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘ zapewnienia zgodnosci a p
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VY M27
15 alfachloraloza (R)-1,2-0-(2,2,2-trichlo- 825 g/kg 1 lipca 2011 r. 30 czerwca z dnia 30 czerwca 14 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
roetylideno)-a-D-glukofu- 2013 r. 2021 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem

ranoza
nr WE: 240-016-7
nr CAS: 15879-93-3

VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wihas-
ciwe dla okreslonego produktu, oceny tych populacji,
ktore moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz
tych scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie
zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspolnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie dokonuja oceny zagroZzenia i nastgpnie
zapewniaja podjecie wiasciwych $rodkow lub nato-
zenie szczeg6lnych warunkéw w celu ograniczenia
stwierdzonych zagrozen.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warun-
kiem wykazania we wniosku, ze zagrozenia moga by¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

W szczegélnosci nie mozna wydaé zezwolenia na
stosowanie produktow na zewnatrz pomieszczen, o ile
nie zostang przedstawione dane wykazujace, ze produkt
spelnia wymogi art. 5 i zatacznika VI, w razie potrzeby
poprzez zastosowanie odpowiednich $rodkow ograni-
czajacych zagrozenie.

Panstwa
zezwolenia

cztonkowskie
spetniaty

dbaja o to, by
nastgpujace warunki:
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VY M27

VM40

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji czym}q; w przyp?dku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}.l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne b'pb" zapewnienia zgodnosci & P
10bojezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
1) Stgzenie nominalne substancji czynnej
w  produktach nie przekracza 40 g/kg.
2) Produkty zawieraja czynnik  zapobiegawczy
i barwnik.
3) Dopuszcza  si¢  wylacznie  produkty  do
stosowania w szczelnie zamknigtych
i zabezpieczonych pojemnikach z przyneta.
16 brodifakum 3-[3-(4'-bromobifenylo-4- | 950 g/kg 1 lutego 31 stycznia 31 stycznia 14 Ze wzgledu na to, ze charakter substancji czynnej
ylo)-1,2,3,4-tetrahydro-1- 2012 r. 2014 r. 2017 . sprawia, ze jest ona substancja potencjalnie trwata,

naftylo]-4-hydroksykuma-

ryna
Nr WE: 259-980-5

Nr CAS: 56073-10-0

podatna na bioakumulacj¢ i toksyczna, lub bardzo

trwala i bardzo podatna na bioakumulacjg, nalezy ja

podda¢ poréwnawczej ocenie ryzyka zgodnie z art. 10

ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy 98/8/WE przed

przedtuZzeniem jej okresu wiaczenia do niniejszego
zatacznika.

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spet-

nialy nastgpujace warunki:

1. Stgzenie nominalne substancji czynnej
w produktach nie przekracza 50 mg/kg oraz
dozwolone jest stosowanie wylacznie gotowych
przynet.
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VM40

VM26

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji czym}q; w przyp?dku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne v[:i(l;;(o’)‘; - zapewnienia zgodnosci a p
mewajdzgnym z art. 16 ust. 3 o'k'res'-
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
2. Produkty zawieraja czynnik zapobiegawczy i, jesli
stosowne, barwnik.
3. Produktu nie stosuje si¢ jako proszku $§ladowego.
4. Pierwotne 1 wtérne narazenie ludzi, zwierzat
innych niz docelowe i narazenie Srodowiska jest
zminimalizowane poprzez uwzglednienie
i zastosowanie  wszystkich  odpowiednich
i dostgpnych $rodkow zmniejszajacych ryzyko.
Obejmuje to migdzy innymi ograniczenie stoso-
wania produktu do celow profesjonalnych, okres-
lenie maksymalnej wielkosci opakowania oraz
ustanowienie obowiazku uzywania zaplombowa-
nych i bezpiecznych pudetek na przyngty.
17 bromadiolon 3-[3-(4’-bromo[1,1°- 969 g/kg 1 lipca 2011 r. 30 czerwca 30 czerwca 14 W zwiazku ze  stwierdzonymi  zagrozeniami
bifenyl]-4-ylo)-3- 2013 r. 2016 r. i wlasciwosciami substancji, ktore sprawiaja, ze jest

hydroksy-1-fenylopro-
pylo]-4-hydroksy-2H-1-
benzopiran-2-on

Nr WE: 249-205-9
Nr CAS: 28772-56-7

ona trwata, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksyczna lub bardzo trwala i wykazujaca bardzo
duza zdolno$¢ do bioakumulacji, substancja ta powinna
by¢ wiaczona do zatacznika I jedynie na okres 5 lat
i powinna podlega¢ poréwnawczej ocenie ryzyka
zgodnie z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy
98/8/WE przed przedtuzeniem przedmiotowego okresu.
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VY M26

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spel-
nialy nastgpujace warunki:

})

2)

3)

4)

Stezenie nominalne substancji czynnej w produktach
nie przekracza 50 mg/kg oraz dozwolone jest stoso-
wanie wylacznie gotowych przynet.

Produkty zawieraja czynnik zapobiegawczy i w
stosownych przypadkach, barwnik.

Produktu nie stosuje si¢ jako proszku sladowego.

Pierwotne i wtorne narazenie ludzi, zwierzat innych
niz docelowe i narazenie $rodowiska jest zminimali-
zowane poprzez uwzglednienie i zastosowanie
wszystkich odpowiednich i dostgpnych $rodkoéw
ograniczajacych zagrozenie. Obejmuje to migdzy
innymi ograniczenie stosowania produktu do celow
profesjonalnych, okreslenie maksymalnej wielkosci
opakowania oraz ustanowienie obowiazku uzywania
zaplombowanych i bezpiecznych pudelek na przy-
nety.

€9 —100°ST0 — 0T0TIT°0€ — 1d — 8000718661



Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X «
Nr Nazwa zwyczajowa X X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (¥)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci a p
mewajdzgnym z art. 16 ust. 3 okres-
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VY M23
18 Tiaklopryd (Z2)-3-(6-chloro-3-pirydy- | 975 g/kg 1 stycznia nie dotyczy 31 grudnia 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
lometylo)-1,3-tiazolidyn- 2010 r. 2019 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zatacznikiem

2-ylidenocyjanamid
Nr WE: nie dotyczy
Nr CAS: 111988-49-9

VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wias-
ciwe dla okre$lonego produktu, oceny tych populacji,
ktore moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz
tych scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie
zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie dokonuja oceny ryzyka i nastgpnie
zapewniaja podjgcie wilasciwych srodkow lub nato-
zenie szczegOlnych warunkow w celu ograniczenia
stwierdzonego ryzyka.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warun-
kiem wykazania we wniosku, ze ryzyko moze zosta¢
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

Panstwa  czlonkowskie = dbaja o to, by
zezwolenia spetniaty nastgpujace warunki:
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vYM23

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

D

2)

Ze wzgledu na zatozenia przyjgte w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemy-
stowego i/lub profesjonalnego nalezy stosowaé
przy uzyciu wlasciwego wyposazenia ochrony
osobistej, chyba ze mozna dowies¢ we wniosku
0 pozwolenie na stosowanie produktu, Ze ryzyko
dla uzytkownikow przemystowych lub
profesjonalnych mozna zredukowaé¢ do dopusz-
czalnych poziomow w inny Sposob.

Z uwagi na zidentyfikowane ryzyko dla gleby
i wod nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ograni-
czajace  ryzyko w  celu ich  ochrony.
W szczegolnosci etykiety i/lub karty danych doty-
czacych bezpieczenstwa, stosowane na produktach
dopuszczonych do uzytku przemystowego, musza
zawiera¢ informacjg, ze drewno po obrobce nalezy
przechowywaé¢ w pomieszczeniu i/lub na nieprze-
puszczalnym, twardym podlozu w celu zapobie-
zenia  bezposredniemu  przedostawaniu  si¢
substancji do gleby oraz ze wszelkie pozostatosci
substancji musza zosta¢ zebrane celem ponownego
wykorzystania lub unieszkodliwienia.

§9 — 100°ST0O — 010T'11°0€ — Td — 8000718661



vYM23

Vv M22

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji czym}q; w przyp?dku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne ‘gi(l;;z‘ v zapewnienia zgodnosci a p
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
3) Nie zezwala si¢ na stosowanie produktu przy
obrobce in  situ  konstrukcji  drewnianych
w poblizu zbiornikow wodnych w przypadkach,
w ktorych nie mozna zapobiec bezposredniemu
przedostawaniu si¢ substancji do wody, o ile nie
zostana przedstawione dane wykazujace, ze
produkt spetnia wymogi art. 5 i zalacznika VI,
w razie potrzeby poprzez zastosowanie odpowied-
nich srodkow ograniczajacych ryzyko.
19 Indoksakarb Mieszanina estrow | 796 g/kg 1 stycznia nie dotyczy 31 grudnia 18 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
(mieszanina enan- | metylowych (S)- i (R) -7- 2010 r. 2019 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem
cjomerow S:R | chloro-2,3,4a,5-tetrahydro- VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to whas-

w stosunku 75:25)

2-[metoksykarbonylo-(4-
trifluorometoksyfenylo)
karbamoilo]indeno[1,2¢]
[1,3,4]oksadiazyno-4a-
karbonylowych  (miesza-
nina enancjomerow S:R
w stosunku 75:25)

Nr WE: nie dotyczy

Nr CAS: enancjomer S:
173584-44-6

i enancjomer R: 185608-
75-7)

ciwe dla okreslonego produktu, oceny tych populacji,
ktére moga by¢ narazone na dzialanie produktu, oraz
tych scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie
zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie dokonuja oceny ryzyka i nastgpnie

zapewniaja podjecie wiasciwych srodkow
lub nalozenie szczegdlnych warunkow w celu
ograniczenia zidentyfikowanego ryzyka.
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VY M22

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warun-
kiem wykazania we wniosku, Ze ryzyko moze zostac
ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spel-
nialy nastgpujace warunki:

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace
ryzyko w celu zminimalizowania potencjalnego nara-
zenia ludzi, zwierzat innych niz docelowe
i $rodowiska wodnego. W szczegblnosci etykiety i/
lub karty danych dotyczacych bezpieczenstwa stoso-
wane na produktach, na ktére wydano zezwolenie,
musza zawiera¢ informacjg, ze:

1) produkty nie moga by¢ umieszczane w miejscach
dostgpnych dla niemowlat, dzieci i zwierzat domo-
wych;

2) produktow nie nalezy umieszcza¢c w poblizu
zewngetrznych kanatéow $ciekowych;

3) niewykorzystane produkty musza by¢ wilasciwie
unieszkodliwiane i nie moga by¢ wylewane do
Sciekow.

W odniesieniu do zastosowan amatorskich nalezy

wydawaé zezwolenia jedynie na produkty gotowe

do uzytku.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktéw Data wygasniccia Typ . . ”
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
mewajdzgnym z art. 16 ust. 3 okres-
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
YM29
20 Fosforek glinu | Fosforek glinu 830 g/kg 1 wrze$nia 31 sierpnia 2013 r. | 31 sierpnia 14 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
uwalniajacy Nr WE: 244-088-0 2011 r. 2021 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zatacznikiem
fosfing ’ VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wias-

Nr CAS: 20859-73-8

ciwe dla okreslonego produktu, oceny tych populacji,
ktore moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz
tych scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie
zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie dokonuja oceny ryzyka i nastgpnie
zapewniaja podjecie wiasciwych $rodkéw lub nato-
zenie szczegOlnych warunkow w celu ograniczenia
zidentyfikowanego ryzyka.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warun-
kiem wykazania we wniosku, ze ryzyko moze zosta¢
ograniczone do dopuszczalnego poziomu.
W szczeg6lnosei nie nalezy wydawaé zezwolen na
stosowanie produktow w pomieszczeniach, chyba ze
przedstawione zostana dane wykazujace, ze produkt
spelnia  wymogi art. 5 1 zalacznika VI,
w  razie  potrzeby  poprzez zastosowanie
srodkow ograniczajacych ryzyko.
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VY M29

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spet-
nialy nastgpujace warunki:

1y

2)

3)

Produkty moga by¢ sprzedawane wylacznie profe-
sjonalistom z odpowiednim wyszkoleniem, i tylko
przez nich uzywane.

Z uwagi na zidentyfikowane ryzyko dla opera-
torow nalezy stosowac¢ odpowiednie $rodki ograni-
czajace ryzyko. Naleza do nich stosowanie odpo-
wiedniego wyposazenia ochrony osobistej, stoso-
wanie aplikatorow oraz stosowanie postaci
produktu pozwalajacej na zredukowanie narazenia
operatora do dopuszczalnego poziomu.

Z uwagi na rozpoznane ryzyko dla zwierzat lado-
wych innych niz zwierzgta docelowe nalezy
stosowa¢  odpowiednie  $rodki  ograniczajace
ryzyko. Nalezy do nich migdzy innymi niestoso-
wanie produktow na obszarach, gdzie wystgpuja
ssaki kopiace nory inne niz gatunek docelowy.
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YM39

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktow Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa X X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (¥)
numery identyfikacyjne bi(l))b()‘cz m zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
830 g/k 1 lutego 31 stycznia 31 stycznia 18 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
g/kg g Y Yy yw y
2012 r. 2014 r. 2022 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zatacznikiem

VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wihas-
ciwe dla okre§lonego produktu, oceny tych scena-
riuszy zastosowan lub narazenia oraz ryzyka
w odniesieniu do dziatéw i populacji nieuwzglednio-
nych w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na
poziomie Unii. W szczegdlnosci, w odpowiednich
przypadkach, panstwa cztonkowskie oceniaja stoso-
wanie produktéw na zewnatrz budynkow.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie zapewniaja odpowiednie badania pozo-
statosci, aby umozliwi¢ oceng ryzyka dla konsumenta
oraz podjecie wihasciwych s$rodkow lub nalozenie
szczegolnych warunkow w celu ograniczenia stwier-
dzonego ryzyka.

Panstwa  cztonkowskie  dbaja o to, aby
zezwolenia spelnialy nastgpujace warunki:
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YM39

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

. Produkty moga by¢ dostarczane w formie goto-

wych produktéw  wylacznie profesjonalistom
z odpowiednim wyszkoleniem i tylko przez nich
uzywane.

. Z uwagi na zidentyfikowane ryzyko dla opera-

torow nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ograni-
czajace ryzyko. Naleza do nich, migdzy innymi,
stosowanie odpowiedniego wyposazenia ochrony
osobistej i $rodkéow ochrony drog oddechowych,
stosowanie aplikatorow oraz stosowanie postaci
produktu pozwalajacej na zredukowanie narazenia
operatorow do dopuszczalnego poziomu. Przy
stosowaniu produktoéw w pomieszczeniach, $rodki
te obejmuja réowniez ochrong operatoréw oraz
pracownikéw podczas fumigacji, ochrong pracow-
nikow przy ponownym wejsciu do pomieszczenia
(po okresie fumigacji) oraz ochrong znajdujacych
si¢ w poblizu os6b trzecich przed wyciekiem gazu.
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YM39

VY M21

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne Vt‘;i(l;;g zapewnienia zgodnosci a p
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

3. W odniesieniu do produktow zawierajacych
fosforek glinu, ktére moga powodowac powsta-
wanie pozostatosci w zywnosci lub paszy, etykiety
i/lub karty danych dopuszczonych produktow
musza zawiera¢ instrukcje stosowania, takie jak
stosowanie okresow karencji, zapewniajace zgod-
no$¢ z przepisami art. 18 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady
DzU. L 70 =z 16.3.2005, s. 1).

21 fenpropimorf (+/-)-cis-4-[3-(p-tert-buty- | 930 g/kg 1 lipca 2011 r. 30 czerwca 30 czerwca 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
lofenylo)-2-metylopro- 2013 r. 2021 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI

pylo]-2,6-dimetylomorfo-

lina
Nr WE: 266-719-9
Nr CAS: 67564-91-4

panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to whasciwe
dla okreslonego produktu, oceny tych populacji, ktore
moga by¢ narazone na dzialanie produktu, oraz tych
scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie zostaly
nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka na poziomie
Wspdlnoty
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VYM21

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie dokonuja oceny ryzyka i nastgpnie zapew-
niaja podjecie wiasciwych srodkoéw lub natozenie szcze-
golnych warunkéw w celu ograniczenia stwierdzonego

ryzyka.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warunkiem
wykazania we wniosku, ze ryzyko moze by¢ ograni-
czone do poziomu dopuszczalnego.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spel-
nialy nastgpujace warunki:

1) Ze wzgledu na zalozenia przyjgte w ramach oceny
ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemysto-
wego nalezy stosowac przy uzyciu odpowiedniego
wyposazenia ochrony osobistej, chyba Zze mozna
wykaza¢ we wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu, ze ryzyko dla uzytkownikow przemysto-
wych moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego
poziomu za  pomocg innych  $rodkow.
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VYM21

Vv M28

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji czynna, W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktéw Data wygasnigcia Typ . \
Nr Nazwa zwyczajowa X X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (¥)
numery identyfikacyjne Vt‘;i(l;;g zapewnienia zgodnosci A P
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

2) Z uwagi na rozpoznane ryzyko dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace
ryzyko w celu ich ochrony. W szczegoéInosci etykiety
i/lub karty danych dotyczacych bezpieczenstwa,
stosowane na produktach dopuszczonych do uzytku
przemystowego, musza zawiera¢ informacjg, Zze
drewno po impregnacji nalezy przechowywaé
w pomieszczeniu i/lub na nieprzepuszczalnym,
twardym podiozu w celu zapobiezenia bezposred-
niemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby lub
wody oraz ze wszelkie pozostalosci substancji
musza by¢ zebrane celem ponownego uzycia lub
unieszkodliwienia.

22 kwas borowy kwas borowy 990 g/kg 1 wrzesénia 31 sierpnia 2013 r. | 31 sierpnia 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
2011 r. 2021 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI

Nr WE: 233-139-2
Nr CAS: 10043-35-3

panstwa czlonkowskie dokonuja, jesli jest to wlasciwe
dla okreslonego produktu, oceny tych populacji, ktore
moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz tych
scenariuszy zastosowaf/narazenia, ktore nie zostaly
nalezycie uwzglgdnione w ocenie ryzyka na poziomie
Wspdlnoty.

YL — 100°STO — 0T0T'ITT°0€ — Td — 8000718661



VY M28

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie dokonuja oceny ryzyka i nastgpnie zapew-
niaja podjecie wiasciwych srodkoéw lub natozenie szcze-
golnych warunkéw w celu ograniczenia stwierdzonego

ryzyka.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warunkiem
wykazania we wniosku, ze ryzyko moze by¢ ograni-
czone do poziomu dopuszczalnego.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spel-
nialy nastgpujace warunki:

1) Produkty posiadajace zezwolenie na zastosowania
profesjonalne i przemystowe nalezy stosowac przy
uzyciu  odpowiedniego  wyposazenia  ochrony
osobistej, chyba ze mozna wykaza¢ we wniosku
o zezwolenie na stosowanie produktu, Ze ryzyko
dla uzytkownikow profesjonalnych
i przemystowych moze zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomoca innych
Srodkow.

SL—T100°STO — 010T'11°0€ — Td — 8000718661



VY M28

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

2) Z uwagi na rozpoznane ryzyko dla gleby i wod nie
zezwala si¢ na stosowanie produktow do celow
impregnowania drewna na wolnym powietrzu ani
drewna, ktore bedzie narazone na szkodliwe dziatanie
czynnikow atmosferycznych, chyba ze przedsta-
wione zostana dane wykazujace, ze produkt spelnia
wymogi art. 5 i zalacznika VI, w razie potrzeby
poprzez zastosowanie $rodkow ograniczajacych
ryzyko. W szczegdlnosci etykiety i/lub karty danych
dotyczacych bezpieczenstwa, stosowane na produk-
tach dopuszczonych do uzytku przemystowego,
musza zawiera¢ informacjg, ze drewno po impreg-
nacji nalezy przechowywaé¢ w pomieszczeniu i/lub
na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu  si¢
substancji do gleby lub wody, oraz ze wszelkie po-
zostato$ci substancji musza by¢ zebrane celem
ponownego  uzycia lub  unieszkodliwienia.

010T'11°0€ — T1d — 8000718661
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystosé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa [UPAC czynnej . takich produktow Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym .
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
YM31
23 tlenek boru tritlenek diboru 975 g/kg 1 wrze$nia 31 sierpnia 2013 r. | 31 sierpnia 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
2011 r. 2021 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem

Nr WE: 215-125-8
Nr CAS: 1303-86-2

VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wias-
ciwe dla okreslonego produktu, oceny tych populacji,
ktore moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz
tych scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie
zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspoélnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa

cztonkowskie dokonuja oceny ryzyka i nastgpnie zapew-

niaja podjgcie whasciwych srodkdéw lub natozenie szcze-
g6lnych warunkow w celu ograniczenia stwierdzonego
ryzyka.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warunkiem

wykazania we wniosku, Zze ryzyko moze by¢ ograni-

czone do dopuszczalnego poziomu.

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spel-

nialy nastgpujace warunki:

1) Produkty posiadajace zezwolenie na zastosowania
profesjonalne i przemystowe nalezy stosowac przy
uzyciu  odpowiedniego = wyposazenia  ochrony
osobistej, chyba Zze mozna wykaza¢ we wniosku
o zezwolenie na stosowanie produktu, ze ryzyko dla
uzytkownikow profesjonalnych i przemystowych
moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego
poziomu za  pomocg innych  $rodkow.
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VYM31

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

2) Z uwagi na rozpoznane ryzyko dla gleby i wod nie
zezwala si¢ na stosowanie produktow do celow
impregnowania drewna na wolnym powietrzu ani
drewna, ktore bedzie narazone na szkodliwe dziatanie
czynnikow atmosferycznych, chyba ze przedsta-
wione zostang dane wykazujace, ze produkt spelnia
wymogi art. 5 i zalacznika VI, w razie potrzeby
poprzez zastosowanie Srodkow ograniczajacych
ryzyko. W szczegolnosci etykiety i/lub karty danych
dotyczacych bezpieczenstwa, stosowane na produk-
tach dopuszczonych do uzytku przemystowego,
musza zawiera¢ informacjg, ze drewno po impreg-
nacji nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu i/lub
na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu
zapobiezenia bezpo$redniemu przedostawaniu sig¢
substancji do gleby lub wody, oraz ze wszelkie po-
zostato$ci substancji musza by¢ zebrane celem
ponownego  uzycia lub  unieszkodliwienia.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystosé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa [UPAC czynnej . takich produktow Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym .
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VY M25
24 Tetraboran disodu | Tetraboran disodu 990 g/kg 1 wrze$nia 31 sierpnia 2013 r. | 31 sierpnia 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
2011 r. 2021 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI

Nr WE: 215-540-4

Nr CAS
1330-43-4

Nr CAS (pigciowodny):
12267-73-1

Nr  CAS  (dziesigcio-
wodny): 1303-96-4

(bezwodny):

panstwa czlonkowskie dokonuja, jesli jest to wlasciwe

dla okreslonego produktu, oceny tych populacji, ktore

moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz tych
scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie zostaly
nalezycie uwzglgdnione w ocenie ryzyka na poziomie

Wspdlnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt

panstwa  czlonkowskie dokonuja oceny ryzyka

i nastgpnie zapewniaja podjgcie wiasciwych Srodkow

lub nalozenie szczegdlnych warunkéw w celu ogra-

niczenia zidentyfikowanego ryzyka.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warun-

kiem wykazania we wniosku, Zze ryzyko moze zosta¢

ograniczone do poziomu dopuszczalnego.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, by zezwolenia

spetnialy nastgpujace warunki:

1) Produkty posiadajace zezwolenie na zastosowania
profesjonalne i przemystowe nalezy stosowal przy
uzyciu  odpowiedniego  wyposazenia  ochrony
osobistej, chyba ze mozna wykaza¢ we wniosku
o zezwolenie na stosowanie produktu, ze ryzyko dla
uzytkownikow profesjonalnych i przemystowych
moze zostaC ograniczone do dopuszczalnego
poziomu za pomoca  innych Srodkow.
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VY M25

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

2) Z uwagi na zidentyfikowane ryzyko dla gleby

i wod nie zezwala si¢ na stosowanie produktow
do celow impregnowania drewna in situ ani
drewna, ktore bgdzie narazone na szkodliwe dzia-
fanie czynnikow atmosferycznych, chyba ze przed-
stawione zostana dane wykazujace, ze produkt
spetnia wymogi art. 5 i zalacznika VI, w razie
potrzeby poprzez zastosowanie $rodkow ogranicza-
jacych ryzyko. W szczegélnosci etykiety i/lub
karty danych dotyczacych bezpieczenstwa, stoso-
wane na produktach dopuszczonych do uzytku
przemystowego, musza zawiera¢ informacjg, ze
drewno po impregnacji nalezy przechowywac
w pomieszczeniu i/lub na nieprzepuszczalnym,
twardym podlozu w celu zapobiezenia bezposred-
niemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby lub
wody, oraz ze wszelkie pozostalosci substancji
musza by¢ zebrane celem ponownego uzycia lub
unieszkodliwienia.

100°ST0 — 010T°'I1°0€ — Td — 8000718661
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktbw Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa X X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (¥)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
YM30
25 tetrahydrat oktabo- | tetrahydrat oktaboranu | 975 g/kg 1 wrze$nia 31 sierpnia 2013 r. | 31 sierpnia 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
ranu disodu disodu 2011 r. 2021 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI

Nr WE: 234-541-0
Nr CAS: 12280-03-4

panstwa czlonkowskie dokonuja, jesli jest to wlasciwe

dla okreslonego produktu, oceny tych populacji, ktore

moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz tych
scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie zostaly
nalezycie uwzglgdnione w ocenie ryzyka na poziomie

Wspdlnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa

cztonkowskie dokonuja oceny ryzyka i nastgpnie zapew-

niaja podjgcie wiasciwych srodkow lub nalozenie szcze-
golnych warunkéw w celu ograniczenia zidentyfikowa-
nego ryzyka.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warunkiem

wykazania we wniosku, ze ryzyko moze zosta¢ ograni-

czone do dopuszczalnego poziomu.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, by zezwolenia spel-

nialy nastgpujace warunki:

1) Produkty posiadajace zezwolenie na zastosowania
profesjonalne i przemystowe nalezy stosowac przy
uzyciu  odpowiedniego  wyposazenia  ochrony
osobistej, chyba ze mozna wykaza¢é we wniosku
o zezwolenie na stosowanie produktu, ze ryzyko dla
uzytkownikow profesjonalnych i przemystowych
moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego
poziomu za  pomoca innych  Srodkow.

18 — T100°STO — 0T0T'11°0€ — 1d — 8000718661



VYM30

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

2) Z uwagi na zidentyfikowane ryzyko dla gleby i wod
nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do celow
konserwacji drewna in situ ani drewna, ktore bgdzie
narazone na szkodliwe dziatanie czynnikow atmosfe-
rycznych, chyba ze przedstawione zostana dane
wykazujace, ze produkt spelnia wymogi art. 5
i zalacznika VI, w razie potrzeby poprzez zastoso-
wanie Srodkow ograniczajacych ryzyko.
W szczegblnoscei etykiety i/lub karty danych dotycza-
cych bezpieczenstwa, stosowane na produktach
dopuszczonych do uzytku przemystowego, musza
zawiera¢ informacjg, Ze drewno po impregnacji
nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu i/lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podtozu w celu zapo-
biezenia bezposredniemu przedostawaniu = sig
substancji do gleby lub wody, oraz ze wszelkie po-
zostato$ci substancji musza by¢ zebrane celem
ponownego  uzycia lub  unieszkodliwienia.

010T'11°0€ — 1d — 8000718661
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X «
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci a p
mewajdzgnym z art. 16 ust. 3 okres-
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VY M37
26 Fosforek magnezu | Difosforek trimagnezu 880 g/kg 1 lutego 31 stycznia 31 stycznia 18 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
uwalniajacy Nt WE: 235-023-7 2012 r. 2014 r. 2022 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem
fosfing ’ VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wlas-

Nr CAS: 12057-74-8

ciwe dla okreslonego produktu, oceny tych scena-
riuszy zastosowan lub narazenia oraz ryzyka
w odniesieniu do dziatéw i populacji nieuwzglednio-
nych w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na
poziomie Unii Europejskiej. W  szczegoélnosci,
w odpowiednich przypadkach, panstwa cztonkowskie
oceniajg  stosowanie  produktow na  zewnatrz
budynkow.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie zapewniaja odpowiednie badania pozo-
statosci, aby umozliwi¢ oceng ryzyka dla konsumenta
oraz podjecie wilasciwych s$rodkow lub nalozenie
szczegllnych warunkéw w celu ograniczenia stwier-
dzonego ryzyka.

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spetniaty nastgpujace warunki:

1. Produkty moga by¢ dostarczane w formie goto-
wych  produktéw  wylacznie profesjonalistom
z odpowiednim wyszkoleniem i tylko przez nich
uzywane.

010T'11°0€ — 1d — 8000718661
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YM37

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

. W odniesieniu do produktéw

2. Z uwagi na zidentyfikowane ryzyko dla opera-

toréw nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ograni-
czajace ryzyko. Naleza do nich, migdzy innymi,
stosowanie odpowiedniego wyposazenia ochrony
osobistej 1 $rodkow ochrony dréog oddechowych,
stosowanie aplikator6w oraz stosowanie postaci
produktu pozwalajacej na zredukowanie narazenia
operatorow do dopuszczalnego poziomu. Przy
stosowaniu produktéw w pomieszczeniach obej-
muja one ochrong operatoréw oraz pracownikow
podczas fumigacji, ochrong¢ pracownikow przy
ponownym wejsciu do pomieszczenia (po okresie
fumigacji) oraz ochrong znajdujacych  sig
w poblizu os6b trzecich przed wyciekiem gazu.

zawierajacych
fosforeck magnezu, ktéore moga powodowac
powstawanie pozostato$ci w zywnosci lub paszy,
etykiety i/lub karty danych dopuszczonych
produktow musza zawiera instrukcje stosowania,
takie jak stosowanie okresow karencji, zapewnia-
jace  zgodno$§¢ z  przepisami  art. 18
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 70 z 16.3.2005,
s. 1).
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X «
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘ . zapewnienia zgodnosci a p
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VYM24
27 Azot Azot 999 g/kg 1 wrze$nia 31 sierpnia 2013 r. | 31 sierpnia 18 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
2011 r. 2021 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zatacznikiem

Nr WE: 231-783-9
Nr CAS: 7727-37-9

VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wias-
ciwe dla okreslonego produktu, oceny tych populacji,
ktore moga by¢ narazone na dziatanie produktu, oraz
tych scenariuszy zastosowan/narazenia, ktore nie
zostaly nalezycie uwzglednione w ocenie ryzyka na
poziomie Wspdlnoty.

Przy wydawaniu zezwolenia na dany produkt panstwa
cztonkowskie dokonuja oceny ryzyka i nastgpnie
zapewniaja podjecie wiasciwych srodkow lub nato-
zenie szczegOlnych warunkow w celu ograniczenia
stwierdzonego ryzyka.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane jedynie pod warun-
kiem wykazania we wniosku, ze ryzyko moze by¢ ogra-
niczone do poziomu dopuszczalnego.

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia spel-
nialy nastgpujace warunki:

1) Produkty moga by¢ sprzedawane jedynie
profesjonalistom przeszkolonym w zakresie ich
stosowania 1 uzywane tylko przez nich.

¢8 — 100°ST0O — 010TI1T°0€ — Td — 8000718661



VY M24

VY M20

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystosé niz jedna substancjg
substancji czym}q; w przyp?dku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X %
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘ zapewnienia zgodnosci a p
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym .
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

2) Nalezy stosowac zasady bezpiecznego wykonywania
pracy i bezpieczny system pracy w celu zapewnienia
minimalnego poziomu ryzyka, w tym wyposazenie
ochronne, jezeli jest to konieczne.

28 Kumatetralyl Kumatetralyl 980 g/kg 1 lipca 2011 r. 30 czerwca 30 czerwca 14 Z uwagi na rozpoznane zagrozenia dla zwierzat
2013 r. 2016 . innych niz docelowe substancja czynna powinna

Nr WE: 227-424-0
Nr CAS: 5836-29-3

zosta¢ poddana pordwnawczej ocenie ryzyka zgodnie
z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi dyrektywy 98/8/
WE przed przedluzeniem jej okresu wiaczenia do
niniejszego zalacznika.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spelniaty nastgpujace warunki:

1) Stezenie nominalne substancji czynnej
w produktach innych niz proszek $ladowy nie
przekracza 375 mg/kg i dozwolone jest wylacznie
stosowanie gotowych przynet.

2) Produkty zawieraja czynnik  zapobiegawczy

i, jesli stosowne, barwnik.
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VY M20

VM35

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystosé niz jedna substancjg
substancji czynng; w przyp?dku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne b'pb" zapewnienia zgodnosci a p
1ovojezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym .
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

3) Pierwotne i wtorne narazenie ludzi, zwierzat innych
niz docelowe i $rodowiska jest zminimalizowane
poprzez uwzglednienie i zastosowanie wszystkich
stosownych i dostgpnych Srodkow ograniczajacych
ryzyko. Obejmuje to migdzy innymi ograniczenie
stosowania produktu wytacznie do celow profesjonal-
nych, okreslenie maksymalnej wielko$ci opakowania
oraz ustanowienie obowiazku uzywania zaplombowa-
nych i bezpiecznych pudelek na przynety.

29 tolilfluanid Dichloro-N-[(dimetyla- 960 g/kg 1 pazdziernika 30 wrzesnia 30 wrzesnia 8 Nie nalezy wydawaé zezwolen na stosowanie tych

mino)sulfonylo]fluoro-N-

(p-tolilo)metanosulfe-
namid

Nr WE: 211-986-9
Nr CAS: 731-27-1

2011 r.

2013 r.

2021 r.

produktow w przypadku obrobki drewna in situ na
wolnym powietrzu oraz drewna narazonego na szkod-
liwe dziatanie czynnikéw atmosferycznych.

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spelniaty nastgpujace warunki:

1. Ze wzgledu na zalozenia przyjete w ramach oceny

ryzyka produkty dopuszczone do uzytku przemysto-
wego lub zawodowego nalezy stosowac przy uzyciu
odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej,
chyba ze mozna wykaza¢ we wniosku o zezwolenie
na stosowanie produktu, ze ryzyko dla uzytkownikow
przemystowych lub zawodowych moze zosta¢ ograni-
czone do dopuszczalnego poziomu za pomocg innych
$rodkow.
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VM35

VY M36

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku

. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne vt:i(l;;(o’)‘cz - zapewnienia zgodnosci a p

mewajdzgnym z art. 16 ust. 3 o'k'res'-

do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-

czacych wlaczenia

substancji czynnych
wchodzacych w sklad

danego produktu)

2. Z uwagi na rozpoznane zagrozenie dla gleby i wod
nalezy podja¢ odpowiednie $rodki zmniejszajace
ryzyko w celu ich ochrony. W szczegoélnosci
etykiety i/lub karty danych dotyczacych bezpie-
czenstwa, stosowane na produktach dopuszczo-
nych do uzytku przemyslowego lub zawodowego,
muszg zawiera¢ informacjg, ze drewno po obrobce
nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu i/lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu
zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu si¢
substancji do gleby lub wody, oraz ze wszelkie
pozostatosci substancji musza by¢ zebrane celem
ponownego  uzycia lub  unieszkodliwienia.

30 akroleina akrylaldehyd 913 g/kg 1 wrze$nia Nie dotyczy 31 sierpnia 12 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
2010 r. 2020 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zatacznikiem

Nr WE: 203-453-4
Nr CAS: 107-02-8

VI panstwa czlonkowskie dokonuja, jesli jest to
wiasciwe dla okreslonego produktu,
populacji, ktore moga by¢ narazone na dziatanie
produktu, oraz tych scenariuszy zastosowan/nara-
zenia, ktore nie zostaly nalezycie uwzglednione
w ocenie ryzyka na poziomie UE.

oceny tych
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VY M36

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spelniaty nastgpujace warunki:

D

2)

Scieki zawierajace akroleing sa monitorowane
przed ich odprowadzeniem, chyba ze mozna
wykaza¢, iz zagrozenia dla $rodowiska mozna
zmniejszy¢ za  pomocg innych  $rodkow.
W razie potrzeby w $wietle zagrozen dla $rodo-
wiska morskiego S$cieki sa przechowywane
w odpowiednich cysternach lub zbiornikach,
badz odpowiednio oczyszczane przed odprowa-
dzeniem.

Produkty posiadajace zezwolenie na zastosowania
profesjonalne i przemyslowe sa stosowane przy
uzyciu odpowiedniego wyposazenia ochrony
osobistej, oraz zostang opracowane operacyjne
procedury bezpieczenstwa, chyba ze mozna
wykaza¢ we wniosku o zezwolenie na stoso-
wanie produktu, ze zagrozenia dla uzytkownikow
profesjonalnych i przemystowych moga zosta¢
ograniczone do dopuszczalnego poziomu za
pomocg innych $rodkow.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna W :
czysto$é niz jedna substancjg
substancji czynng; w prZyp?dku
. Nazwa IUPAC czynnej ) taklcf_l Prf)duktova Data wygaéniecia Typ ' ' *
Nr Nazwa zwyczajowa . . w produkcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (¥)
numery identyfikacyjne bi(l;b(’)‘cz m zapewnienia zgodnosci & p
wprowaszgnym z art. 16 ust. 3 okres-
do obrotu lony w ostatnicj
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sktad
danego produktu)
VY M34
31 Flokumafen 4-hydroksy-3- 955 g/kg 1 pazdziernika 30 wrzesénia 30 wrzesnia 14 Ze wzgledu na to, ze charakter substancji czynnej

[(LRS,3RS;1RS,3RS)-
(1,2,3,4-tetrahydro-3-[4-
(4-trifluorometylobenzy-
loksy)fenylo)-1-naftylo)
kumaryna

Nr WE: 421-960-0

Nr CAS: 90035-08-8

2011 r.

2013 r.

2016 .

sprawia, ze jest ona substancjg potencjalnie trwata,
podatna na bioakumulacje i toksyczna lub bardzo
trwata i bardzo podatna na bioakumulacjg, nalezy
ja podda¢ porownawczej ocenie ryzyka zgodnie
z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit 2 dyrektywy
98/8/WE przed przedtuzeniem jej wlaczenia do
niniejszego zatacznika.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spelniaty nastgpujace warunki:

1) stgzenie nominalne substancji czynnej
w produktach nie przekracza 50 mg/kg oraz
dozwolone jest stosowanie wylacznie gotowych
produktow;

2) produkty zawieraja czynnik zapobiegawczy i,
jesli stosowne, barwnik;

3) produktu nie stosuje si¢ jako proszku $ladowego;
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VY M34

VM41

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji czynng; w przyp?dku

. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktéw Data wygasnigcia Typ . \
Nr Nazwa zwyczajowa X X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (¥)
numery identyfikacyjne vgiggg‘; m zapewnienia zgodnosci & P

wprowajdzgnym z art. 16 ust. 3 o'k'res'-

do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-

czacych wlaczenia

substancji czynnych
wchodzacych w sklad

danego produktu)

4) pierwotne i wtorne narazenie ludzi, zwierzat innych
niz docelowe i narazenie srodowiska jest zminima-
lizowane poprzez uwzglednienie i zastosowanie
wszystkich odpowiednich i dostgpnych Srodkow
zmniejszajacych ryzyko. Obejmuje to migdzy
innymi  ograniczenie  stosowania  produktu
wylacznie do celow profesjonalnych, okreSlenie
maksymalnej wielko$ci opakowania oraz ustano-
wienie obowiazku uzywania zaplombowanych
i bezpiecznych  pudelek  na  przynegty.

32 Warfaryna (RS)-4-hydroksy-3-(3- 990 g/kg 1 lutego 31 stycznia 31 stycznia 14 Substancja czynna zostaje poddana poréwnawczej
okso-1-fenylobutylo) 2012 r. 2014 r. 2017 . ocenie ryzyka zgodnie z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit

kumaryna

Nr WE: 201-377-6

Nr CAS: 81-81-2

drugi dyrektywy 98/8/WE przed przedtuZeniem jej
okresu wlaczenia do niniejszego zatacznika.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spelniaty nastgpujace warunki:

1. Stgzenie nominalne substancji czynnej
w produktach nie przekracza 790 mg/kg oraz
dozwolone jest stosowanie wylacznie gotowych
produktow.

2. Produkty  zawieraja  czynnik
i, jesli stosowne, barwnik.

zniechgcajacy
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V¥ MA41

VM38

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}_l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X dukcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne Vt‘;i(l;;g zapewnienia zgodnosci a p
Jezym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

3. Pierwotne i wtdérne narazenie ludzi, zwierzat
innych niz docelowe i $rodowiska jest zminimali-
zowane poprzez uwzglednienie i zastosowanie
wszystkich odpowiednich i dostgpnych $rodkéw
ograniczajacych ryzyko. Obejmuje to migdzy
innymi  ograniczenic  stosowania  produktu
wylacznie do celow profesjonalnych, okreslenie
maksymalnej wielko$ci opakowania oraz ustano-
wienie obowiazku uzywania zaplombowanych
i bezpiecznych pudetek na przynety.

33 Sol sodowa | 2-okso-3-(3-okso-1-feny- 910 g/kg 1 lutego 31 stycznia 31 stycznia 14 Substancja czynna zostaje poddana poréwnawczej
warfaryny lobutylo)chromen-4-olan 2012 r. 2014 . 2017 r. ocenie ryzyka zgodnie z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit

sodu
Nr WE: 204-929-4
Nr CAS: 129-06-6

drugi dyrektywy 98/8/WE przed przedluzeniem jej
okresu wiaczenia do niniejszego zatacznika.

Panstwa  cztonkowskie  dbaja o to, aby
zezwolenia spelnialy nastgpujace warunki:
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VY M38

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

D

2)

3)

stgzenie nominalne substancji czynnej
w produktach nie przekracza 790 mg/kg oraz
dozwolone jest stosowanie wylacznie gotowych
produktow;

produkty  zawieraja
i, jesli

zniechgcajacy
barwnik;

czynnik
stosowne,

pierwotne 1 wtérne narazenie ludzi, zwierzat
innych niz docelowe i $rodowiska jest zminimali-
zowane poprzez uwzglednienie i zastosowanie
wszystkich odpowiednich i dostgpnych srodkow
ograniczajacych ryzyko. Obejmuje to migdzy
innymi  ograniczenie  stosowania  produktu
wylacznie do celow profesjonalnych, okreslenie
maksymalnej wielko$ci opakowania oraz ustano-
wienie obowiazku uzywania zaplombowanych
i bezpiecznych pudetek  na  przynety.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktow Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa R X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VY M42
34 Dazomet Tetrahydro-3,5-dimetylo- | 960 g/kg 1 sierpnia 31 lipca 2014 r. | 31 lipca 2022 r. 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
1,3,5-tiadiazyno-2-tion 2012 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zatacznikiem

NR WE: 208-576-7
Nr CAS: 533-74-4

VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wias-
ciwe dla okre§lonego produktu, oceny tych scena-
riuszy zastosowan lub narazenia oraz ryzyka
w odniesieniu do $rodowisk i populacji nieuwzgled-
nionych w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na
poziomie UE. W szczegblnosci, jezeli wiasciwe,
panstwa cztonkowskie dokonuja oceny wszelkich
zastosowan innych niz do celow profesjonalnych na
wolnym powietrzu do impregnowania drewnianych
shupoéw poprzez wprowadzanie do $rodka granulek.

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spelniaty nastgpujace warunki:

Produkty posiadajace zezwolenie na zastosowania
profesjonalne i przemystowe nalezy stosowac przy
uzyciu odpowiednich $rodkow ochrony indywi-
dualnej, chyba ze mozna wykaza¢ we wniosku
o zezwolenie na stosowanie produktu, Ze ryzyko dla
uzytkownikéw profesjonalnych i przemystowych
moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego poziomu
za pomocg innych $rodkow.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktow Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa X X w produkcie Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (¥)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci & P
1eZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VM43
35 N,N-dietylo-meta- | N,N-dietylo-m-toluamid 970 g/kg 1 sierpnia 31 lipca 2014 r. | 31 lipca 2022 r. 19 Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
toluamid 2012 r. speliaty nastgpujace warunki:

Nr WE: 205-149-7
Nr CAS: 134-62-3

1)

2)

3)

nalezy ograniczy¢ pierwotne narazenie ludzi
poprzez rozwazenie zastosowania i zastosowanie
odpowiednich $rodkow ograniczajacych ryzyko,
w tym, w stosownych przypadkach, instrukcji
wskazujacych ilos¢, w jakiej mozna stosowaé
produkt, i czgstotliwo$¢ jego stosowania;

na etykietach produktéw przeznaczonych do stoso-
wania na skorg, wlosy lub ubranie nalezy wskazac,
ze stosowanie produktu jest ograniczone
w przypadku dzieci w wieku od dwoch do
dwunastu lat oraz zabronione u dzieci w wieku
ponizej dwoch lat, chyba ze we wniosku
o zezwolenie na stosowanie produktu mozna
wykaza¢, ze produkt speini wymogi okreslone
w art. 5 1 zalaczniku VI bez takich $rodkow;

produkty musza zawiera¢ srodek zapobiegajacy
potknigciu.
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna . .
czystosé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takw}.l prf)dUktOW Data wygasnigcia Typ . X
Nr Nazwa zwyczajowa R X . Data wiaczenia obowiazuje termin . Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne w pr(}fiukCle Zapewnienia zgodnosci wlaczenia produktu
biobgjczym z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym . oo
do obrotu k,)n,y W ostatnic)
sposrod decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
VM4
36 Metoflutryna Izomer RTZ: Minimalna 1 maja 2011 r. Nie dotyczy 30 kwietnia 18 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
czystos¢ 2021 r. stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem
(1R,3R)-2,2-dimetylo-3- substancji VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wilas-
(Z)-(prop-1-enylo)cyklo- czynnej jest ciwe dla okreslonego produktu, oceny tych scena-
propanokarboksylan zgodna riuszy zastosowan lub narazenia oraz ryzyka
2,3,5,6-tetrafluoro-4- z obydwoma w odniesieniu do $rodowisk i populacji nieuwzgled-
(metoksymetylo)benzylu ponizszymi nionych w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na
warto$ciami: poziomie UE.
Nr WE: n.d.
Izomer RTZ
Nr CAS: 240494-71-7
754 g/kg
Suma wszystkich
izomerow: Suma
wszystkich
(EZ)-(1RS,3RS;1SR,3SR)- | izomerow
2,2-dimetylo-3-prop-1-
enylocyklopropanokarbok- | 930 g/kg

sylan 2,3,5,6-tetrafluoro-4-
(metoksymetylo)benzylu

Nr WE: n.d.

Nr CAS: 240494-70-6
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna .. .
czystodé niz jedna substancjg
substancji Czynna; W przyp Vadku
. Nazwa IUPAC czynnej . takich produktow Data wygasnigcia Typ .
Nr Nazwa zwyczajowa R R w produkcic Data wiaczenia obowiazuje termin wiaczenia roduktu Przepisy szczegdtowe (*)
numery identyfikacyjne bi(l))b(')‘cz - zapewnienia zgodnosci A p
JeZy z art. 16 ust. 3 okres-
wprowadzonym L.
do obrotu lony w ostatniej
sposrdd decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)
V¥ M45
37 Spinosad Nr WE: 434-300-1 850 g/kg 1 listopada 31 pazdziernika | 31 pazdziernika 18 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na

Nr CAS: 168316-95-8

Spinosad jest mieszaning
50-95 % spinozynu A i
5-50 % spinozynu D.

Spinozyn A

(2R,3a8S,5aR,5bS,98S,13-
S,14R,16aS,16bR)-2-[(6-
deoksy-2,3,4-tri-O-metylo-
a-L-mannopiranozylo)
oksy]-13-[[(2R,5S,6R)-5-
(dimetylamino)tetrahydro-
6-metylo-2H-pirano-2-ylo]
oksy]-9-etylo-

2,3,3a,5a,5-
b,6,9,10,11,12,13,14,16-
a,16b-tetradekahydro-14-
metylo-1H-as-indaceno
[3,2-d]oksacyklodode-
cyno-7,15-dion Nr CAS:
131929-60-7

2012 r.

2014 r.

2022 r.

stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zatacznikiem
VI panstwa cztonkowskie dokonuja, jesli jest to wias-
ciwe dla okre§lonego produktu, oceny tych scena-
riuszy zastosowan lub narazenia oraz tych zagrozen
w odniesieniu do dzialéw i populacji, ktére nie
zostaly w  odpowiedni  sposéb  uwzglednione
w unijnej ocenie ryzyka.

Panstwa cztonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia
spelniaty nastgpujace warunki:

— Podlegaty odpowiednim $rodkom ograniczajacym
ryzyko; w szczegdlnosci produkty przeznaczone
do uzytku profesjonalnego przez spryskiwanie
byly stosowane przy uzyciu wlasciwego wyposa-
zenia ochrony osobistej, chyba ze we wniosku
dotyczacym zezwolenia na stosowanie produktu
mozna dowies$C, iz zagrozenia dla uzytkownikow
profesjonalnych moga zosta¢ ograniczone do
dopuszczalnego poziomu za pomocg innych
Srodkow.
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¥ M45

v M6

Nr Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalna
czystosé
substancji
czynnej
w produkcie
biobojczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wiaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprocz produktow
zawierajacych wigcej
niz jedna substancjg
czynna; w przypadku
takich produktéw
obowiazuje termin
zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 okres-
lony w ostatniej
sposrdd decyzji doty-
czacych wlaczenia
substancji czynnych
wchodzacych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ
produktu

Przepisy szczegdtowe (*)

Spinozyn D

(2S,3aR,5a8,5bS,98S,13-
S,14R,16aS,16bS)-2-[(6-
deoksy-2,3,4-tri-O-metylo-
a-L-mannopiranozylo)
oksy]-13-[[(2R,5S,6R)-5-
(dimetylamino)tetrahydro-
6-metylo-2H-pirano-2-ylo]
oksy]-9-etylo-
2,3,3a,5a,5-
b,6,9,10,11,12,13,14,16-
a,16b-tetradekahydro-
4,14-dimetylo-1H-as-inda-
ceno[3,2-dJoksacyklodo-
decyno-7,15-dion

Nr CAS: 131929-63-0

— W

odniesieniu  do produktéw zawierajacych
spinosad, ktore moga powodowaé pozostatosci
w zywno$ci lub paszy, panstwa czlonkowskie
weryfikuja, czy zachodzi potrzeba ustalenia
nowych lub zmiany obowiazujacych najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostalosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 i/lub
rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 oraz przy-
jmuja wszelkie stosowne $rodki tagodzace zapew-
niajace nieprzekraczanie takich majacych zastoso-
wanie poziomow.

(*) Do celow wdrozenia wspolnych zasad zalacznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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ZALACZNIK 14

WYKAZ SUBSTANCJI CZYNNYCH WRAZ Z DOTYCZACYMI ICH WYMOGAMI USTALONYCH NA SZCZEBLU WSPOLNOTOWYM W CELU ZASTOSOWANIA ICH
W PRODUKTACH BIOBOJCZYCH STWARZAJACYCH NIEWIELKIE ZAGROZENIE

Minimalna czysto$¢

Termin zapewnienia zgodnosci z art.
16 ust. 3
(oprocz produktéw zawierajacych
wigeej niz jedna substancj¢ czynna;

Nazwa Nazwa IUPAC substancji czynnej . w prz_ypa(_iku tak_lch produlftoyv Data'wygas— Typ . .
Nr . . . AP Data wiaczenia | obowiazuje termin zapewnienia nigcia Przepisy szczegolne
zZwyczajowa numery identyfikacyjne w produkcie biobdjczym . A . produktu
zgodnosci z art. 16 ust. 3 okreslony wilaczenia
wprowadzonym do obrotu - - .
w ostatniej sposréd decyzji dotycza-
cych wlaczenia substancji czynnych
wchodzacych w sktad danego
produktu)
1 ditlenek Ditlenek wegla 990 ml/l 1 listopada | 31 pazdziernika 2011 r. 31 pazdzier- | 14 Wylacznie do uzytku w gotowych do
wegla 2009 r. nika 2019 r. uzycia kanistrach gazowych

Nr WE: 204-696-9
Nr CAS: 124-38-9

z mechanizmem zatrzymujacym.

Uwaga: do celoéw wdrozenia wspolnych zasad zatacznika VI, tre§¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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ZALACZNIK IB

WYKAZ SUBSTANCJI PODSTAWOWYCH 1 ODNOSZACYCH SIE DO
NICH WYMAGAN PRZYJETYCH NA SZCZEBLU WSPOLNOTOWYM
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ZALACZNIK II 4

WSPOLNE DANE PODSTAWOWE DOTYCZACE SUBSTANCJI
CZYNNYCH

SUBSTANCJE CHEMICZNE

1. Wymaga sig, aby dokumentacje dotyczace substancji czynnych zawieraly
przynajmniej dane odnoszace si¢ do wszystkich punktow wymienionych
pod tytutlem ,Wymagana dokumentacja”. Odpowiedzi musza znajdowac
oparcie w danych. Wymagania dotyczace dokumentacji, musza by¢ dostoso-
wane do rozwoju technicznego.

2. Informacje, ktore nie sa niezbedne ze wzgledu na rodzaj produktu bioboj-
czego lub jego zamierzone wykorzystanie, nic musza by¢ przedlozone. To
samo odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informacji jest
z naukowego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe.
W takich przypadkach, nalezy wiasciwym organom przekaza¢ uzasadnienie,
ktore bedzie moglo zosta¢ przez nie przyjgte. Odnosnie tego wystarczajace
moze by¢ istnienie sformulowania ramowego, do ktéorego ma dostgp wnio-
skodawca.

Wymagana dokumentacja

L Whioskodawca

1I. Nazwa substancji czynnej

II.  Wiasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynnej

IV.  Metody wykrywania i identyfikacji

V. Skuteczno$¢ dziatania na organizmy docelowe i cel uzycia

VI.  Profil toksykologiczny dla czlowieka i zwierzat, wiacznie z metabolizmem

VII.  Profil ekotoksykologiczny, wlacznie z pozostaniem i zachowaniem sig
w $rodowisku naturalnym

VIIL. Srodki potrzebne w celu ochrony ludzi, zwierzat i srodowiska naturalnego
IX. Klasyfikacja i etykietowanie

X.  Podsumowanie i ocena sekcji II-IX

Do wyzej wymienionych punktow musza by¢ podane nastgpujace dane:

L. WNIOSKODAWCA

1.1 Nazwisko i adres itd.

1.2 Wytworca substancji czynnej (nazwisko, adres, lokalizacja produkcji)
II.  TOZSAMOSC

2.1 Wspdlna nazwa zaproponowana lub przyjeta przez ISO lub jej synonimy

2.2 Nazwa zwiazku chemicznego (w nomenklaturze Migdzynarodowej Unii
Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC)

23 Numery rozwinigtego kodu wytworcy

2.4 Numer CAS i numer WE (o ile istnieja)

2.5 Wzor sumaryczny i wzor strukturalny (wraz ze wszystkimi szczegdotami
dotyczacymi ewentualnego podziatlu izomerycznego), masa czastecz-
kowa

2.6 Metoda wytwarzania substancji czynnej (skrocony opis procesu

syntezy)
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2.7 Specyfikacja czysto$ci substancji czynnej wyrazona odpowiednio
w g/kg lub g/l,

2.8 Tozsamo$¢ zanieczyszczen i dodatkow (np. stabilizatory), wraz
z podaniem wzoru strukturalnego i mozliwej ilosci, w jakiej wystgpuja,

wyrazonej w g/l

2.9 Pochodzenie naturalnej substancji czynnej lub jej prekursora badz
prekursoréw substancji czynnej (np. esencja kwiatowa)

2.10 Dane dotyczace narazenia na dziatanie, zgodnie z przepisami zatacznika
VII A dyrektywy 92/32/EWG (*).

III.  WLASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

3.1 Temperatura topnienia, temperatura wrzenia, gestos¢ wzgledna(!)

3.2 Cisnienie pary (w Pa)2 (!)

33 Wyglad (stan fizyczny, kolor)(?)

34 Widmo absorpcyjne [ultrafioletowe/widoczne(UV/VIS), podczerwone
(IR), rezonans jadrowy magnetyczny (NMR)] i spektrometria masowa,

ekstynkcja czastkowa odpowiednich dugosci (1)

3.5 Rozpuszczalno§¢ w wodzie, wlacznie z wptywem pH (5-9)
i temperatury na rozpuszczalnosci, gdzie stosowne (1)

3.6 Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda, wlacznie z wptywem pH (5-9)
i temperatury (1)

3.7 Stabilno$¢ termiczna, tozsamo$¢ produktow powstalych w  wyniku
rozktadu

3.8 Palno$¢, tacznie z samopalnoscia i tozsamos¢ produktéw spalania

39 Temperatura zaptonu

3.10 Napigcie powierzchniowe

3.11 Wiasciwosci wybuchowe

3.12 Wiasciwosci utleniajace

3.13 Reaktywno$¢ z materiatami, z ktérych zbudowany jest pojemnik

IV.  METODY ANALITYCZNE WYKRYCIA I IDENTYFIKACIJI

4.1 Metody analityczne pozwalajace na okreslenie czystej substancji
czynnej 1 gdzie to stosowne, produktow powstatych w wyniku degra-
dacji, izomerow i zanieczyszczen substancji czynnej oraz dodatkow (np.
stabilizatorow)

4.2 Metody analityczne okre$lajace wspolczynnik ekstrakeji i granicg ozna-
kowania substancji czynnej oraz pozostatosci odpowiednio w:

a) Glebie
b) Powietrzu

c) Wodzie: wnioskodawca powinien potwierdzi¢, ze sama substancja
oraz zaden z produktow powstalych w wyniku jej degradacji,
w rozumieniu definicji pestycydow okreslonej dla parametru 55
w zalaczniku I do dyrektywy Rady 80/778/EWG z dnia 15 lipca
1980 r. dotyczacej jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez
cztowieka (**) moze zosta¢ poddany wiarygodnej ocenie w MAC
okreslonym dla pojedynczych pestycydow w niniejszej dyrektywie

(*) Dz. U. L 154 z 5.6.1992, str. 1.

(**) Dz. U. L 229 z 30.8.1980 r. str. 11. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
91/692/EWG (Dz. U. L 337 z 31.12.1991 r., str. 48).
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d) Plynach organicznych oraz tkankach ludzi i zwierzat

V. SKUTECZNOSC DZIALANIA NA ORGANIZMY DOCELOWE
I ZAMIERZONE UZYCIE

5.1 Funkcja, np. grzybobdjcza, gryzoniobdjcza, owadobojcza, bakterio-
bojcza
5.2 Organizmy, ktére maja by¢ zwalczane oraz produkty, organizmy lub

przedmioty, ktore ma chronié

53 Dziatanie na organizmy docelowe i prawdopodobne stgzenie produktu
podczas uzycia

5.4 Sposob dziatania (wlacznie z czasem dziatania)

5.5 Przewidywany obszar zastosowania

5.6 Uzytkownik: przemystowy, profesjonalny, powszechny (nieprofesjo-
nalny)

5.7 Informacja na temat wystgpowania lub mozliwego wystgpowania

uodparniania si¢ i odpowiedniej strategii dziatania, w przypadku wysta-
pienia tego rodzaju objawow

5.8 Prawdopodobna waga majaca by¢ wprowadzana corocznie na rynek

VI.  BADANIA TOKSYKOLOGICZNE I METABOLIZMU

6.1 Toksycznos¢ ostra

Dla badan odnoszacych sig do pkt 6.1.1-6.1.3, substancje inne niz gazy
podawane sa, co najmniej na dwa sposoby, z ktérych jeden powinien
by¢ droga doustnag. Wybodr drugiej metody zaleze¢ bedzie od rodzaju
substancji 1 prawdopodobnego narazenia cztowicka na dziatanie
substancji. Gazy i niestabilne ciecze nalezy podawac¢ droga inhalacji.

6.1.1 Droga doustna

6.1.2 Droga skorna

6.1.3 Przez inhalacjg

6.1.4  Podraznienie skéry i oczu (%)

6.1.5 Uczulenie skory

6.2 Badanie metabolizmu u ssakéw. Toksykokinetyka podstawowa, tacznie
z badaniem wchlaniania przez skorg

Dla nastgpujacych badan, 6.3 (w razie potrzeby), 6.4, 6.5, 6.7 i 6.8,
wymaganym sposobem podawania jest droga doustna, chyba Zze mozna
uzasadni¢, ze inna metoda jest wlasciwsza.

6.3 Krotkoterminowa toksycznos$¢ dla dawek powtarzalnych (28 dni)

Badanie to nie jest konieczne w przypadku gdy badania toksycznosci
podprzewleklej dostgpne jest dla gryzoni.

6.4 Toksycznos¢ podprzewlekta badanie 90-dniowe, dwa gatunki, jeden
gatunek zwierzat nalezacych do gryzoni i jeden gatunek zwierzat niebg-
dacych gryzoniami

6.5 Toksyczno$¢ przewlekta (%)
Jeden gatunek gryzoni i jeden gatunek ssakow
6.6 Badania mutagenicznosci
6.6.1 Badanie mutacji genetycznej in vitro na bakteriach
6.6.2 Badanie cytogenezy in vitro w komorkach ssaka
6.6.3 Proba mutacji genetycznej in vitro w komorkach ssaka

6.6.4 Jezeli w pkt 6.6.1, 6.6.2 lub 6.6.3 wynik jest pozytywny, konieczne jest
przeprowadzenie badania mutagenicznos$ci in vivo (proba przeprowa-
dzana na szpiku kostnym w celu stwierdzenia uszkodzen chromosoméow
lub badanie mikrojadra)
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6.6.5

6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

Jezeli w pkt 6.6.4 wynik jest negatywny, natomiast pozytywny
w badaniach in vitro, nalezy przeprowadzi¢ drugie badanie /n vivo
w celu zbadania czy mutageniczno$¢ lub uszkodzenie DNA wystapito
w tkankach innych niz szpik kostny

Jezeli w pkt 6.6.4 wynik jest pozytywny, konieczne moze okazaé sig
przeprowadzenie badania, ktorego celem jest dokonanie oceny mozli-
wego dziatania zarazkow na komorke

Badanie rakotwoczosci (%)

Jeden gryzon i jedno zwierzg¢ z innego gatunku ssakow. Badania te
moga zosta¢ taczone z badaniami okreslonymi w punkcie 6.5

Toksyczno$¢ dla reprodukcji ()
Proba teratogeniczno$ei - krolik i jeden gatunek gryzoni

Badanie ptodnosci - co najmniej dwa pokolenia, jeden gatunek, samiec
i samica

Dane medyczne podane w formie anonimowej

Dane nadzoru medycznego personelu jednostki, ktora wytwarza
substancj¢

Obserwacje bezposrednie (np. przypadki kliniczne i przypadki zatrué)

Zapisy dotyczace zdrowia, pochodzace z przemystu jak i innych dostgp-
nych Zrodet

Badania epidemiologiczne na catej populacji, jezeli sa dostgpne

Diagnoza zatrucia, wlacznie ze szczegdlnymi objawami zatrucia
i badaniami klinicznymi, jezeli sa dostgpne

Obserwacje nadwrazliwos$ci/zdolnosci wywotywania alergii, jezeli sa
dostepne

Szczegblne postgpowanie w razie wypadku lub zatrucia: srodki pierw-
szej pomocy, odtrutki i pomoc medyczna, o ile sa znane

Prognoza przewidywanych skutkow zatrucia

Podsumowanie toksykologii u ssakow i wnioski, wraz z podaniem
poziomu, przy ktorym nie zaobserwowano wystgpowania szkodliwego
efektu (NOAEL), poziom niewywolujacy widocznych objawow
(NOEL), ogolna oceng dokonana na podstawie calosci danych toksy-
kologicznych i wszystkich innych informacji dotyczacych substancji
czynnych. W przypadku gdy jest to mozliwe, w formularzu podsumo-
wujacym nalezy poda¢ wszystkie $rodki ochrony pracownikow.

VII. BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

7.1

72

73

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

Toksycznos¢ ostra u ryb

Toksycznos¢ ostra u Daphnia magna

Badanie zahamowania wzrostu alg

Badanie hamowania aktywnos$ci mikrobiologicznej
Stezenie biologiczne

Przeznaczenie i zachowanie si¢ w srodowisku naturalnym
Degradacja

Biotyczna

Podatno$¢ na biodegradacjg

Immanentna zdolno$¢ do biodegradacji
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7.6.2 Abiotyczna

7.6.2.1 Hydroliza jako funkcja pH i identyfikacja produktéw powstatych

w wyniku rozktadu

7.6.2.2 Fototransformacja w wodzie, wlacznie z okresleniem produktow

7.7

7.8

powstatych w wyniku transformacji (*)

Badanie sortujace adsorpcji/desorpcji

W przypadku gdy wyniki tego badania wskazuja na taka koniecznos¢,
nalezy przeprowadzi¢ badanie opisane w zalaczniku IIIA czg§¢ XII.1

ust. 1.2 i/lub badanie opisane w zafaczniku IIIA czg§¢ XIL.2 ust. 2.2.

Podsumowanie skutkow ekotoksykologicznych, przeznaczenia oraz
zachowania sie w $rodowisku

VIII. SRODKI NIEZBEDNE W CELU OCHRONY LUDZI, ZWIERZAT

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

I SRODOWISKA NATURALNEGO

Zalecane metody i $rodki ostrozno$ci odnoszace si¢ do obchodzenia sig,
uzycia, magazynowania, transportu lub przypadkéw wystapienia pozaru

W przypadku pozaru, rodzaj produktow powstatych w wyniku reakcji,
gaz6éw spalinowych itd.

Srodki podejmowane w nagtych wypadkach

Mozliwos¢ zniszczenia lub odkazania stosowane przy uwolnieniu do: a)
powietrza; b) wody, wlacznie z woda pitna; c) gleby

Procedury postgpowania z odpadami substancji czynnej dla przemyshu
lub uzytkownikéw profesjonalnych

1 Mozliwos¢ powtdrnego wykorzystania lub powtérnego przetwarzania

8.5.2 Mozliwos¢ neutralizacji skutkow

8.5.3 Warunki kontrolowanych Zrzutow substancji, wiacznie

z charakterystyka perkolacji podczas pozbywania si¢ substancji

8.5.4 Warunki kontrolowanego spopielania

8.6

IX.

X.

Uwagi dotyczace niepozadanych lub niezamierzonych efektow ubocz-
nych, np. dla organizméw pozytecznych i innych organizmoéw niedo-
celowych

KLASYFIKACJA 1 ETYKIETOWANIE

Propozycje, wiacznie z uzasadnieniem propozycji dotyczacych klasyfikacji
i etykietowania substancji czynnej, zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG

Symbole) zagrozenia
Wskazania niebezpieczenstw
Okreslenia stosowane w przypadku szczegdlnego ryzyka

Zalecenia zachowania ostroznosci.

PODSUMOWANIE I OCENA SEKCIJI II-1X

Uwagi:

Q!

©

Q!

Dane te musza zosta¢ przedstawione dla oczyszczonej substancji czynnej
o okreslonej specyfikacji.

Dane te musza zosta¢ przedstawione dla substancji czynnej o okreslonej
specyfikacji.

Badanie podrazniania oczu nie sa niezbedne w przypadku gdy wskazano, ze
substancje czynne posiadaja potencjalnie korozyjne wlasciwosci.
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(*) Dlugoterminowej toksyczno$ci oraz rakotworczosci substancji czynnej mozna
nie wymaga¢ w przypadku gdy pelne uzasadnienie potwierdza, ze badania te
nie sa niezbedne.

(®) Jezeli, w wyjatkowych okolicznoéciach, twierdzi si¢ ze takie przeprowa-
dzanie badan nie jest konieczne, stwierdzenie takie musi zosta¢ w petni
uzasadnione.
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ZALACZNIK IIB

WSPOLNE DANE PODSTAWOWE USTALONE DLA PRODUKTOW

I

1.

Iv.

VL

VIL

BIOBOJCZYCH
PRODUKTY CHEMICZNE

Dokumentacja dotyczaca produktéw biobojczych musi zawiera¢ przynajmniej
dane odnoszace si¢ do wszystkich punktow wymienionych pod tytulem
»Wymagana dokumentacja”. Odpowiedzi musza znajdowaé oparcie
w danych. Dane, ktore musza znajdowa¢ si¢ w dokumentacji musza by¢
dostosowane do rozwoju technicznego.

Dostarczenie informacji, ktore nie sa konieczne ze wzgledu na rodzaj
produktu biobdjczego lub jego zamierzone wykorzystanie, nie jest niezbgdne.
To samo odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informacji
jest z naukowego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe.
W takich wypadkach, nalezy wlasciwym organom przekaza¢ uzasadnienie,
ktore bedzie moglo zosta¢ przez nie przyjgte. Takie uzasadnienie moze przy-
bra¢ formg sformutowania ramowego, do ktorego wnioskodawca ma prawo
dostepu.

Informacja moze wywodzi¢ si¢ z istniejacych danych w przypadku gdy
wlasciwym organom przedstawia si¢ mozliwe do zaakceptowania uzasad-
nienie. W szczegolnosci, o ile jest to mozliwe, w celu ograniczenia do
minimum do$wiadczen przeprowadzanych na zwierzgtach, nalezy korzysta¢
w kazdym mozliwym przypadku z przepisow dyrektywy 88/379/EWG.

Wymagana dokumentacja

Whioskodawca

Tozsamos$¢ produktu biobdjczego

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobodjczego
Metody identyfikacji i analizy produktu biobojczego

Zamierzone wykorzystania produktu biobojczego i skuteczno$¢ tego
wykorzystania

Dane toksykologiczne dotyczace produktu biobdjczego (oprocz danych
podanych dla substancji czynnej)

Dane ekotoksykologiczne dotyczace produktu biobdjczego (oprocz danych
podanych dla substancji czynnej)

VIIL Srodki niezbedne w celu ochrony ludzi, zwierzat i srodowiska naturalnego

IX.

X.

Klasyfikacja, opakowanie i etykietowanie

Podsumowanie i ocena sekcji I-1X

Nastgpujace dane beda wymagane dla poparcia wyzej wymienionych punktow.

L
1.1

1.2

II.
2.1

2.2

2.3

WNIOSKODAWCA

Nazwisko i adres itd.

Wytworca produktu biobdjczego i substancji czynnej (-ych); (nazwy,
nazwiska tacznie z lokalizacjq instalacji)

TOZSAMOSC

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa w zaleznosci od
przypadku, numer rozwinigtego kodu, ktéry wytwoérca nadat prepara-
towi

Szczegolowe informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace produktu
biobdjczego (np.: substancji czynnych, zanieczyszczen, srodkow
pomocniczych, sktadnikéw obojgtnych)

Stan fizyczny i rodzaj produktu biobdjczego (np.: koncentrat emulujacy,
rozpuszczalny proszek, roztwor)
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III.  WEASCIWOSCI FIZYCZNE, CHEMICZNE I TECHNICZNE

3.1 Wyglad (stan fizyczny, barwa)

32 Wiasciwosci wybuchowe

33 Wiasciwosci utleniajace/wywotujace pozar

34 Temperatura zaptonu i inne wskazania dotyczace palnosci lub mozli-

wosci samozapalenia sig

3.5 Kwasowosc¢/zasadowos¢ i, w razie potrzeby warto§¢ pH (1 % roztworu
wodnego)

3.6 Ggstos¢ wzgledna

3.7 Stabilno$¢ podczas magazynowania; stabilno$¢ i dopuszczalny okres
magazynowania. Wplyw $wiatta, temperatury, wilgotnosci na cechy
techniczne produktu biobdjczego; reaktywno$¢ na material, z ktorego
zbudowany jest pojemnik

3.8 Charakterystyka techniczna produktu biobodjczego (np.: zwilzalnosc,
wytwarzanie trwalej piany, zdolno$¢ ptynigcia, przelewania sig
i zdolno$¢ do transformacji w pyt)

39 Zgodnos¢ fizyczna i chemiczna z innymi produktami, lacznie
z produktami biobdjczymi, z ktérymi ich uzycie ma podlega¢ zezwo-
leniu

IV.  METODY IDENTYFIKACII I ANALIZY

4.1 Metody analityczne pozwalajace na okreslenie stgzenia substancji czyn-
nych w produktach biobojczych

4.2 O ile nie sa one objgte zatacznikiem IIA ust. 4.2, metody analityczne
obejmujace wspotczynniki odzyskiwania i granice okreslania znacza-
cych z punktu widzenia toksykologicznego i ekotoksykologicznego,
sktadnikéw produktu biobdjczego i/lub jego pozostatosci w:

a) Glebie
b) Powietrzu
¢) Wodzie (tacznie z woda pitna)

d) Plynach organicznych oraz tkankach ludzi i zwierzat

e) Zywnosci preparowanej lub paszach

V. ZAMIERZONE WYKORZYSTANIE I SKUTECZNOSC

5.1 Typ produktu i przewidywany zakres uzycia
5.2 Metoda zastosowania, tacznie z opisem uzywanego systemu
53 Stosowana dawka i w zaleznosSci od przypadku, koficowe stgzenie

produktu biobodjczego oraz substancji czynnej w systemie, w ktorym
ma zosta¢ wykorzystany preparat, np. wodzie chlodniczej, wodzie
powierzchniowej, wodzie wykorzystywanej w systemach grzewczych

5.4 Liczba 1 czgstotliwos$¢ sktadania wnioskow i w zalezno$ci od przy-
padku, kazda szczegélna informacja dotyczaca zmian geograficznych,
zmian klimatycznych lub okresow oczekiwania niezbgdnych w celu
ochrony ludzi i zwierzat

5.5 Funkcje np.: grzybobodjcze, gryzoniobojcze, insektobdjcze, bakterio-
bojcze

5.6 W celu zwalczania szkodniki, ktére maja by¢ kontrolowane, oraz
produkty organizmy lub przedmioty, ktéore maja zosta¢ poddane
ochronie

5.7 Dziatanie na organizmy docelowe

5.8 Sposob dziatania (tacznie z czasem dziatania), jezeli nie jest okreslona

w zalaczniku IIA ust. 5.4
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5.9 Uzytkownik: przemystowy, profesjonalny, powszechny (nieprofesjo-
nalny)

Dane dotyczace skutecznosci

5.10 Proponowane Zadania w stosunku do etykiety produktu lub dane na
temat skuteczno$ci w odniesieniu do potwierdzenia tych zadan, tacznie
z wszystkimi dostgpnymi wykorzystanymi standardowymi protokotami
na temat lokalizacji/miejsca, badan laboratoryjnych i badaf przeprowa-
dzanych w naturalnych warunkach $rodowiskowych gdzie jest to wias-
ciwe

5.11 Wszelkie inne znane ograniczenia skutecznosci, tacznie z odpornoscia

VI. BADANIA TOKSYKOLOGICZNE
6.1 Toksycznos$¢ ostra

Dla badan 6.1.1-6.1.3, produkty biobojcze inne niz gazy podawane sa
co najmniej na dwa sposoby, z ktérych jeden powinien by¢ droga
doustng. Wybdr drugiej metody zaleze¢ bedzie od rodzaju substancji
i prawdopodobnej drogi narazenia czlowicka na jej dziatanie. Gazy
i ciecze nietrwale nalezy podawac przez inhalacjg.

6.11 Droga doustna
6.12 Droga skorna
6.13 Przez inhalacjg

6.14 Dla produktéow biobdjczych, ktore maja zostaé objgte zezwoleniem
w celu ich uzycia z innymi produktami biobdjczymi, mieszanina
produktu powinna, o ile jest to mozliwe, zosta¢ poddana testom na
ostra toksyczno$¢ skorna i w zaleznosci od przypadku, podraznienie
skory i oczu

6.2 Podraznienie skory i oczu(!)
6.3 Uczulenie skory
6.4 Informacje na temat absorpcji przez skoreg

6.5 Dostgpne dane toksykologiczne dotyczace substancji nieczynnych
i znaczacych z punktu widzenia toksykologicznego (substancje poten-
cjalnie niebezpieczne)

6.6 Informacje zwiazane z narazeniem czlowieka lub operatora na dziatanie
produktow biobojczych

W przypadku gdy jest to konieczne, dla substancji nieczynnych posia-
dajacych znaczace wiasciwosci toksyczne i wchodzacych w skiad
preparatu nalezy przeprowadzi¢ badania opisane w zataczniku IIA.

VII. BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

7.1 Przewidywane drogi wprowadzania do S$rodowiska naturalnego na
podstawie zgodnego z przeznaczeniem stosowania

7.2 Informacje na temat ekotoksykologii substancji czynnej obecnej
w produkcie, jezeli nie mozna dokona¢ ekstrapolacji na podstawie
danych odnoszacych si¢ do samej substancji czynnej

7.3 Dostgpne informacje dotyczace substancji nie czynnych i znaczacych
z punktu widzenia ekotoksykologicznego (substancje potencjalnie
niebezpieczne), tak, jak np., informacje pochodzace z kart zawieraja-
cych dane dotyczace bezpieczenstwa.

VIII. SRODKI, KTORE MAJA ZOSTAC PRZYJETE W CELU OCHRONY
LUDZI, ZWIERZAT 1 SRODOWISKA NATURALNEGO

8.1 Zalecane metody i $rodki ostroznosci odnoszace si¢ do, uzytkowania,
obchodzenia si¢ z substancjami magazynowania, transportu lub przy-
padkow wystapienia pozaru

8.2 Szczegblne postgpowanie w razie wypadku (np. $rodki pierwszej
pomocy, odtrutki, pomoc medyczna); $rodki podejmowane w naglych
wypadkach w celu ochrony $rodowiska naturalnego, o ile nie sa okre-
Slone w zataczniku IIA ust. 8.3.
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8.3 Procedury czyszczenia uzywanego sprzgtu, jezeli takie istnieja
8.4 Tozsamos$¢ produktéw spalania powstajacych w wyniku pozaru
8.5 Procedury postgpowania z odpadami produktu biobdjczego i jego

opakowaniem dla  przemyshi, uzytkownikow  profesjonalnych
i powszechnego uzytku (uzytkownicy nie profesjonalni), np.: mozli-
wos$¢ powtornego wykorzystania lub przetworzenia, neutralizacja,
warunki kontrolowanego wytadunku i spopielania

8.6 Mozliwos¢ zniszczenia lub odkazenia po uwolnieniu do:
a) Powietrza
b) Wody (tacznie z woda pitna)
c) Gleby

8.7 Obserwacje niepozadanych lub nieprzewidzianych dziatan, np. na orga-
nizmy pozyteczne i inne organizmy nie docelowe

8.8 Okresli¢ wszystkie srodki odstraszajace lub kontroli zatrucia wchodzace
w sklad preparatu i ktorym zadaniem jest zapobieganie dzialaniu szkod-
liwemu dla organizméw niedocelowych

IX. KLASYFIKACJA, PAKOWANIE I ETYKIETOWANIE
— Propozycje dotyczace opakowania i etykietowania

— Propozycje dotyczace kart zawierajacych informacje na temat bezpie-
czenstwa, gdzie wlasciwe

— Uzasadnienie klasyfikacji i etykietowania, zgodnie z zasadami, okres-
lonymi w art. 20 niniejszej dyrektywy

— Symbole niebezpieczenstw
— Wskazania niebezpieczenstw
— Zalecenia zachowania ostroznosci
— Instrukcje dotyczace uzytkowania
— Opakowanie (rodzaj, material, wielko$¢ itd.), zgodno$¢ preparatu
w materiatami, z ktérych wykonane jest opakowanie
X. PODSUMOWANIE I OCENA SEKCIJI II-IX
Uwagi:

(") Przeprowadzenie badania podraznienia oczu nie jest konieczne, w przypadku
gdy stwierdzono, Ze substancja czynna posiada potencjalne wlasciwosci zrace.
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ZALACZNIK 1A

DODATKOWE DANE USTALONE DLA SUBSTANCJI CZYNNYCH

II.

Iv.

VL

SUBSTANCJE CHEMICZNE

Dokumentacja dotyczaca substancji czynnych musi wskazywaé przynaj-
mniej dane odnoszace si¢ do wszystkich punktéw wymienionych pod
tytlem ,,Wymagana dokumentacja”. Odpowiedzi musza znajdowaé
oparcie w danych. Wymagania dotyczace dokumentacji musza by¢ dosto-
sowane do rozwoju technicznego.

Informacje, ktore nie sa konieczne ze wzgledu na rodzaj produktu bioboj-
czego lub jego zamierzonego uzycia, nie musza by¢ przedtozone. To samo
odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informacji jest
z naukowego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe.
W takich wypadkach, nalezy wlasciwym organom przekazac¢ akceptowalne
uzasadnienie. Uzasadnieniem takim moze by¢ istnienie ramowego opraco-
wania, do ktorego ma dostgp wnioskodawca.

WEASCIWOSCI FIZYCZNE 1 CHEMICZNE

Rozpuszczalno$¢ w rozpuszczalnikach organicznych, tacznie z wptywem
temperatury na rozpuszczalno$é(')

Stabilno§¢ w  rozpuszczalnikach  organicznych — wykorzystywanych
w produktach biobdjczych i identyfikacja odpowiednich produktow,
ktore powstaja w wyniku rozktadu(?)

METODY ANALITYCZNE MAJACE NA CELU WYKRYCIE
I IDENTYFIKACJE SUBSTANCII

Metody analityczne okreslajace wspofczynnik odzyskiwania i granice
oznaczalnosci  substancji czynnej oraz pozostalosci odpowiednio
w zywnosci, paszach i w zalezno$ci od przypadku, innych produktach

BADANIA TOKSYKOLOGICZNE I METABOLIZMU

Badanie neurotoksycznosci

Jezeli substancja czynna jest organicznym zwiazkiem fosforowym lub, gdy
istniejq inne powody podejrzen, Ze substancja czynna posiada wiasciwosci
neurotoksyczne, nalezy przeprowadzi¢ badania neurotoksyczno$ci. Gatun-
kiem, ktory wybiera si¢ do testow jest dorosta kura, chyba ze wiasciwsze
okaze si¢ wykorzystanie innego gatunku. O ile okaze si¢ to konieczne,
testy na neurotoksyczno$¢ moga zosta¢ przelozone. Jezeli wykryte zostanie
dzialanie antycholinergiczne, nalezy przeprowadzi¢ test na dziatanie czyn-
nikow aktywnych.

Dziatanie toksyczne u zwierzat gospodarskich i zwierzat domowych
Badania dotyczace narazenia czlowieka na dziatanie substancji czynnych
Zywno$¢ i pasze

Jezeli substancja czynna ma zosta¢ wykorzystana w stosowanych prepara-
tach lub tam gdzie przygotowywana, spozywana lub sktadowana jest
zywnos$¢ albo pasza dla zwierzat gospodarskich, nalezy przeprowadzié
badania okreslone w sekcji XI czesé¢ 1.

Jezeli okaze sig, ze trzeba przeprowadzi¢ inne badania dotyczace narazenia
cztowieka na dzialanie substancji czynnej w proponowanych produktach
biobodjczych, nalezy wykona¢ badania przewidziane w sekcji XI czes¢ 2.

Jezeli substancja czynna ma by¢ wykorzystana w produktach przeznaczo-
nych do walki z roélinnoscia, nalezy przeprowadzi¢ badania pozwalajace
na dokonanie oceny toksycznego dziatania na metabolity ro$linne,
w przypadku gdy jego objawy wystapia po przeprowadzeniu badan na
zwierzetach.
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7. Badanie mechanizmow - wszystkie badania potrzebne w celu wyjasnienia
skutkow, ktore wystapity w trakcie badania toksycznosci.

VII. BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

1. Badanie toksycznosci ostrej na innym organizmie niezyjacym w wodzie,
ktory nie jest organizmem docelowym

2. Jezeli wyniki badan ekotoksykologicznych i zamierzonego wykorzystania
substancji czynnej wskazuja na istnienie zagrozenia dla Srodowiska natu-
ralnego, wymagane sa badania opisane w sekcji XII 1 XIII

3. Jezeli wynik badan, okreslonych w ust. 7.6.1.2 zatacznika IIA jest ujemny
i gdy substancja czynna i jej preparaty moga zosta¢ usunigte w wyniku
oczyszczenia $ciekow, nalezy przeprowadzi¢ wymaga si¢ przeprowadzenia
badania okreslonego w sekcji XII czes¢ 4.1.

4. Wszystkie inne badania dotyczace biodegradacji, ktore potrzebne sa po prze-
prowadzeniu badan, okreslonych w ust.. 7.6.1.1 i 7.6.1.2 zatacznika I1A

5. Fototransformacja ~w  powietrzu (metoda szacunkowa), facznie
z okresleniem produktow rozktadu(!)

6. Jezeli, wyniki uzyskane w ust. 7.6.1.2 zalacznika IIA lub w powyzszym
ust. 4 wskazuja na istnienie takiej potrzeby lub, gdy substancja czynna nie
ulega lub ulega w niewielkim stopniu rozktadowi abiotycznemu, wymaga
si¢ przeprowadzenia badan opisanych w sekcji XII czgsci 1.1 i 2.1
i odpowiednio w czgsci. 3

VIIL SRODKIVNIEZBEDNE W CELU OCHRONY CZLOWIEKA, ZWIE-
RZAT 1 SRODOWISKA NATURALNEGO

1. Identyfikacja jakichkolwiek substancji wchodzacych w zakres wykazu
I lub II Zatacznika do dyrektywy 80/68/EWG w sprawie ochrony wod
gruntowych przed zanieczyszczeniem spowodowanym przez niektore
substancje niebezpieczne (*)

Uwagi:

(") Dane te musza zostaé przedstawione dla oczyszczonej substancji czynnej
o ustalonej specyfikacji.

(® Dane te musza zostaé przedstawione dla substancji czynnej o ustalonej
specyfikacji.

XI.  DALSZE BADANIA, DOTYCZACE ZDROWIA LUDZKIEGO

1. Badania zywnosci i paszy

1.1 Identyfikacja produktow rozkladu i reakcji, jak rowniez metabolitow
substancji czynnej w poddawanych dziataniu substancji lub skazonej
zywnosci lub paszy

1.2 Zachowanie si¢ pozostatosci substancji czynnej, jej produktow rozkladu
i w zaleznosci od przypadku, jej metabolitow w poddawanych dziataniu
substancji lub skazonej zywnosci lub paszy, tacznie z kinetyka zanikania

1.3 Ogdlna réwnowaga materialowa substancji czynnej. Wystarczajace dane
na temat pozostatosci powstalych w wyniku nadzorowanych prob, ktore
maja wykazac, ze powstale w trakcie zamierzonego wykorzystania pozo-
statosci nie beda oddzialywac na zdrowie ludzi lub zwierzat

1.4 Ocena potencjalnej lub rzeczywistej narazenia cztowicka na dziatanie
substancji czynnej przez pozywienie lub innymi drogami

(*) Dz.U. L 20 z 26.1.1980, str. 43.
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1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

XII.

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

1.3

2.1

Jezeli odpady substancji czynnej pozostaja w paszach przez znaczacy
okres czasu, wymaga si¢ pozwolenia na przeprowadzenie badafn dotycza-
cych zywienia i metabolizmu zwierzat gospodarskich w taki sposob, aby
mozna bylo przeprowadzi¢ oceng pozostatosci w zywnosci pochodzenia
zwierzgcego

Skutki przemyslowego przetworzenia i/lub preparatow domowych na
rodzaj i ilo§¢ pozostatosci substancji czynnej

Proponowana dopuszczalna ilo$¢ pozostalosci i uzasadnienie jej dopusz-
czalno$ci

Dalsze inne posiadane wiasciwe informacje
Podsumowanie i ocena danych dostarczonych na podstawie. 1.1-1.8

2. Inne badania odnoszace si¢ do narazenia czlowicka na dziatanie
substancji

Nalezy przeprowadzi¢ wilasciwe badania i dostarczy¢ ich wyniki wraz
z komentarzem

DALSZE BADANIA ODNOSZACE SIE DO OBECNOSCI
I ZACHOWANIA W SRODOWISKU NATURALNYM

Obecnosé¢ i zachowanie w glebie

Wskazniki i drogi degradacji wraz z identyfikacja proceséw objetych oraz
identyfikacja metabolitow oraz produktow degradacji, w co najmniej
trzech typach gleby i w odpowiednich warunkach

Adsorpcja i desorpcja, w co najmniej trzech typach gleby i w zaleznosci
od przypadku, mobilnosci metabolitow oraz produktow rozktadu

Mobilnos¢, w co najmniej trzech typach gleby i w zalezno$ci od przy-
padku, mobilnos¢ metabolitow oraz produktow rozktadu

Wielko$¢ i rodzaj zwiazanych odpadéw

Obecno$¢ i zachowanie w wodzie

Wskazniki i drogi degradacji w systemach wodnych (o ile nie jest to
objete zatacznikiem IIA ust. 7.6), acznie z identyfikacja metabolitow

i produktow degradacji

Absorpcja i desorpcja w wodzie (systemy osadow gleby) i, w zaleznosci
od przypadku, absorpcja i desorpcja metabolitow i produktéw degradacji

Obecno$¢ i zachowanie w powietrzu

Jezeli substancja czynna ma zosta¢ wykorzystana w preparatach przeznaczo-
nych dla fumigantow, jezeli ma by¢ zastosowana przez rozpylanie, jezeli nie
jest substancja lotna lub, gdy Zadna inna informacja nie wskazuje, ze jest to
waznej, okre$la sig¢ szybkos$¢ i drogi degradacji w powietrzu, w takim

zakresie, w jakim nie jest to ujgte w sekcji VII cze§¢ 5

Podsumowanie i ocena czesci 1, 21 3

DALSZE BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

Skutki dla ptakow
Ostra toksyczno$¢ doustna - nie ma potrzeby jego przeprowadzania, jezeli
gatunek ptaka wybrany zostal w celu przeprowadzenia badania okreslo-

nego w sekcji VIIIL, czes¢ 1

Toksycznos¢  krotkotrwata - o$miodniowe badanie zywno$ciowe
z wykorzystaniem, co najmniej jednego gatunku (innego niz kurczaki)

Skutki dla rozrodczos$ci
2.Skutki dla organizméw wodnych

Toksycznos¢ przewlekta u whasciwego gatunku ryb
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2.2
2.3
2.4

3.1

32

33
34

4.1

Skutki dla rozrodczosci i wzrostu wspolczynnika wiasciwego gatunku ryb
Bioakumulacja u wlasciwego gatunku ryb

Rozmnazanie i stopa wzrostu u Dafnia magna

Skutki dla innych organizméw niedocelowych

Toksycznos¢ ostra w stosunku do pszczot miodnych i innych przydatnych
stawonogow, na przyklad drapieznikow. Wybrany organizm do$wiad-
czalny powinien by¢ rézny od organizmu wykorzystywanego w badaniu,
sekcji VII czgse 1

Toksyczno$¢ u dzdzownic i innych zyjacych w ziemi makroorganizmow
niedocelowych

Skutki dla innych zyjacych w ziemi organizméw niedocelowych

Skutki dla innych szczegdlnych organizméw niedocelowych, (flora
i fauna), ktére moga by¢ narazone na ryzyko

Inne skutki
Test hamowania oddychania osadéow czynnych

Podsumowanie i ocena czesci 1, 2, 31 4.
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ZALACZNIK 1IIB
DODATKOWE DANE USTALONE DLA PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
PRODUKTY CHEMICZNE

1. Wymaga sig, aby dokumentacja dotyczaca produktow biobdjczych zawie-
rala przynajmniej dane odnoszace si¢ do wszystkich punktow wyszczegol-
nionych pod tytulem ,,Wymagana dokumentacja”. Odpowiedzi musza
znajdowa¢ oparcie w danych. Wymagania odnoszace si¢ do dokumentow
musza by¢ dostosowane do rozwoju technicznego.

2. Informacje, ktore ze wzgledu na rodzaj produktu biobdjczego lub jego
zamierzone uzycie nie sa potrzebne, nie musza by¢ przedlozone. To
samo odnosi si¢ do przypadku, gdy dostarczenie tego rodzaju informacji
jest z naukowego punktu widzenia zbyteczne lub technicznie niemozliwe.
W takich przypadkach, nalezy wilasciwym organom przekaza¢ uzasad-
nienie, ktore bgdzie moglo zostaé przez nie przyjete. Odnosnie tego
wystarczajace moze by¢ istnienie sformulowania ramowego, do ktorego
ma dostgp wnioskodawca.

3. W przypadku gdy wilasciwym organom podane zostanie odpowiednie
uzasadnienie, ktore beda mogly one zaakceptowaé, informacje mozna
czerpa¢ z istniejacych danych. W szczegodlnosci, o ile jest to mozliwe
nalezy korzysta¢ z przepisow dyrektywy 88/379/EWG, w celu ograni-
czenia do minimum do$wiadczen przeprowadzanych na zwierzgtach.

XI. DALSZE BADANIA ZWIAZANE ZE ZDROWIEM CZLOWIEKA
1. Badania zywno$ci i pasz

1.1 Jezeli pozostatosci produktu biobojczego pozostaja w paszach przez
dtuzszy okres czasu, badania zywienie i metabolizm zwierzat gospodar-
skich sa wymagane, aby mozna bylo przeprowadzi¢ oceng pozostatosci
w zywnosci pochodzenia zwierzgcego

1.2 Skutki przemystowego przetworzenia i/lub krajowego preparowania na
rodzaj i wysoko$¢ pozostatosci produktu biobodjczego

2. Dalsze badania zwigzane z narazeniem czlowieka na dzialanie substancji.

Odpowiednie badania bgda przeprowadzone we wiasciwych przypadkach
w odniesieniu do produktow biobdjczych.

XII. DALSZE BADANIA ODNOSZACE SIE DO OBECNOSCI
I ZACHOWANIA W SRODOWISKU NATURALNYM

1. W przypadku gdy ma to znaczenie, wymaga si¢ wszystkich informacji
zgodnie z zatacznikiem IIIA sekcja XII

2. Badania rozprowadzania i dyssypacji w:
a) Glebie
b) Wodzie
c) Powietrzu

Powyzsze wymogi badan 1 i 2 stosuje si¢ wylacznie do znaczacych
z punktu widzenia ekotoksykologicznego sktadnikow produktow bioboj-
czych.

XIII. DALSZE BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE
1. Skutki dla ptakow

1.1  Badanie ostrej toksyczno$¢ doustnej, zgodnie z zatacznikiem IIB, sekcja
VII, jezeli nie zostalo juz przeprowadzone

2. Skutki dla organizméw wodnych
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2.1

22

3.1
32
33
3.4

3.5
3.6

3.7

371

3.7.2

W przypadku stosowania na lub w wodach powierzchniowych, lub blisko
nich:

Szczegblne badania przeprowadzane na rybach i innych organizmach
wodnych

Dane dotyczace pozostatosci substancji czynnej wystgpujacych w rybach,
wlacznie z metabolitami istotnymi z toksykologicznego punktu widzenia

Dla odpowiednich sktadnikéw produktu biobdjczego nalezy przeprowadzié
badania, okreslone w zataczniku IIIA sekcja XIII czgscei 2.1, 2.2, 2.3 124

Jezeli produkt biobodjczy ma zosta¢ rozpylony blisko wod powierzchnio-
wych, konieczne moze okaza¢ si¢ przeprowadzenie badania zawiesiny
powstalej w wyniku tego przemieszczania, w celu dokonania oceny
w rzeczywistych warunkach istniejacego zagrozenia dla organizméw
wodnych

Skutki dla innych organizméw niedocelowych
Toksycznos¢ u ladowych krggowcow, innych niz ptaki
Toksycznos$¢ ostra u pszczot miodnych

Skutki dla pozytecznych stawonogdéw innych niz pszczoty

Skutki dla dzdzownic i innych zyjacych w ziemi makroorganizmow niedo-
celowych, ktére moga by¢ zagrozone

Skutki dla zyjacych w ziemi organizmy nie docelowe

Skutki dla innych organizméw niedocelowych, (flora i fauna), ktére moga
by¢ zagrozone

Jezeli produkt biobdjczy wystgpuje w postaci przyngty lub granulek,
nalezy przeprowadzi¢

Nadzorowane proby, ktorych celem jest ocena w rzeczywistych warunkach
zagrozenia dla organizméw niedocelowych

Badanie tolerancji na spozycie produktu biobodjczego przez organizmy
docelowe, ktore moga by¢ zagrozone

Podsumowanie i ocena czgsci 1, 21 3
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ZALACZNIK 1VA
DANE DOTYCZACE SUBSTANCJI CZYNNYCH
MIKROORGANIZMY, W TYM WIRUSY I GRZYBY

1. Dla celow niniejszego Zatacznika termin mikroorganizmy obejmuje réwniez
wirusy i grzyby. Dokumentacja dotyczaca mikroorganizméw czynnych musi
jako minimum zawiera¢ dane odnoszace si¢ do wszystkich punktow wymie-
nionych w czg$ci zatytulowanej ,,Wymagana dokumentacja” ponizej.
W przypadku wszystkich mikroorganizméw, objetych wymogiem ztozenia
wniosku o wilaczenie do zalacznika I lub IA, nalezy dostarczyé wszelkie
informacje dostgpne w literaturze i cala stosowna wiedzg¢ w tej dziedzinie.
Informacje dotyczace identyfikacji i charakterystyki mikroorganizmu, w tym
informacje o sposobie dzialania, sa szczegdlnie wazne i musza zostad
wpisane w sekcjach I-1V, poniewaz stanowia one podstawg oceny ewentual-
nego wplywu na zdrowie ludzi i $rodowisko.

2. W tych przypadkach, w ktorych informacje nie sg niezbgdne ze wzgledu na
charakter mikroorganizmu, zastosowanie ma art. 8 ust. 5.

3. Dokumentacjg w rozumieniu art. 11 ust. 1 nalezy przygotowywac na
poziomie szczepu mikroorganizmu, chyba ze przedlozono informacje,
z ktorych wynika, iz dany gatunek jest znany jako wystarczajaco jednorodny
pod wzgledem wszelkich wlasciwosci lub wnioskodawca przedstawit inne
argumenty zgodnie z art. 8 ust. 5.

4. Jesli mikroorganizm zostat genetycznie zmodyfikowany w rozumieniu art. 2
ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE, nalezy rowniez przedtozy¢ kopig oceny
danych na temat oceny ryzyka dla $rodowiska okre§lonych w art. 4 ust. 2
tej dyrektywy.

5. Jesli wiadomo, ze dziatanie produktu biobodjczego wynika czg$ciowo lub
w caloéci z wplywu toksyny/metabolitu, lub jesli mozna spodziewaé sig
znacznych pozostatosci toksyn/metabolitow niezwigzanych z dzialaniem
czynnego mikroorganizmu, nalezy dla danej toksyny/danego metabolitu
przedtozy¢ dokumentacje zgodna z wymogami zatacznika IIA oraz stosow-
nych czgsci zatacznika II1, jesli czg$ci te zostaly wskazane.

Zakres wymaganej dokumentacji

SEKCJE:

L Tozsamo$¢ mikroorganizmu

II. ~ Wiasciwosci biologiczne mikroorganizmu

HI. Dodatkowe informacje dotyczace mikroorganizmu

IV. Metody analityczne

V.  Wplyw na zdrowie ludzi

VI.  Pozostatosci w lub na materiatach, zywnosci i paszach

VII. Los i zachowanie w $rodowisku

VIII. Wplyw na organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania

IX. Klasyfikacja i oznakowanie

X. Podsumowanie i ocena sekcji I-IX wraz z wnioskami z oceny ryzyka
i zaleceniami

Wymagane jest przedlozenie nastgpujacych danych na poparcie powyzszych
informacji:



1998L0008 — PL — 30.11.2010 — 015.001 — 118

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1L
2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3.

2.4.
2.5.
2.6.

2.7.
2.8.

2.9.
2.10.
2.11.

I

3.1.
3.2.
3.3.

3.4.

TOZSAMOSC MIKROORGANIZMU
Podmiot odpowiedzialny

Wytworca

Nazwa i opis gatunku, charakterystyka szczepu

Nazwa  zwyczajowa  mikroorganizmu  (acznie z  dawnymi
i alternatywnymi nazwami)

Nazwa taksonomiczna i szczep ze wskazaniem, czy chodzi o odmiang,
mutacj¢ szczepu lub organizm zmodyfikowany genetycznie (GMO);
w przypadku wirusé6w opis taksonomiczny czynnika, serotypu, szczepu
lub mutanta

Nazwa kolekcji i numer referencyjny kolekcji, w ktorej znajduje sig
zdeponowana hodowla

Metody, procedury i kryteria wykorzystywane do stwierdzenia obec-
nosci oraz okreslenia tozsamo$ci mikroorganizmu (np.: morfologiczne,
biochemiczne, serologiczne itp.)

Specyfikacja materiatu wykorzystywanego do wytwarzania gotowych
preparatow

Zawartos¢ mikroorganizmu

Tozsamo$¢ i zawarto$¢ zanieczyszczen, dodatkow i innych mikroorga-
nizméw

Profil analityczny partii

WELASCIWOSCI BIOLOGICZNE MIKROORGANIZMU

Historia ~mikroorganizmu i jego zastosowan. Wystgpowanie
w warunkach naturalnych i rozmieszczenie geograficzne

Geneza

Pochodzenie i naturalne warunki wystgpowania
Informacje dotyczace organizmu(-0w) zwalczanego(-ych)
Opis organizmu(-6w) zwalczanego(-ych)

Mechanizm dziatania

Zakres swoistosci zywiciela 1 wptyw na gatunki inne niz zwalczany(-e)
organizm(-y)

Etapy rozwoju/cykl zyciowy mikroorganizmu
Zakazno$¢, zdolno$¢ do rozprzestrzeniania i kolonizacji

Pokrewienstwo ze znanymi czynnikami chorobotworczymi roslinnymi,
zwierzecymi lub ludzkimi

Stabilno$¢ genetyczna i wptywajace na nia czynniki

Informacje dotyczace wytwarzania metabolitow (w szczegoélnosci
toksyn)

Antybiotyki i inne $rodki zwalczajace mikroorganizmy
Wytrzymato$¢ na czynniki srodowiskowe

Wplyw na materialy, substancje i produkty

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT MIKROORGANIZMU
Funkcja
Przewidywany obszar zastosowania

Typ(-y) produktow i kategorie uzytkownikéw, w odniesieniu do
ktorych mikroorganizm powinien zosta¢ wymieniony w zataczniku I,
IA lub IB

Metoda produkcji i kontrola jakosci
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Iv.
4.1.

4.2.

5.2

5.2.1.

52.2.

5.2.2.1.

5222.

5.2.23.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.5.1.

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

Informacje dotyczace wystgpowania lub ewentualnego wystapienia
zjawiska opornoéci organizmu(-6w) zwalczanego(-ych)

Metody zapobiegania utracie zjadliwosci hodowli macierzystej mikroor-
ganizmu

Zalecane metody i $rodki ostroznos$ci dotyczace postgpowania
z mikroorganizmem, jego przechowywania, transportu lub na wypadek
pozaru

Procedury niszczenia i unieszkodliwiania

Srodki podejmowane w razie wypadku

Procedury postgpowania z odpadami

Plan monitorowania mikroorganizmu, obejmujacy postgpowanie
z mikroorganizmem, jego przechowywanie i transport oraz stosowanie.

METODY ANALITYCZNE

Metody analityczne stosowane wobec mikroorganizmu w postaci,
w jakiej zostal wyprodukowany

Metody oznaczania i iloSciowego okre$lania pozostatosci wykazujacych
i niewykazujacych zdolnosci do zycia

WPLYW NA ZDROWIE LUDZI

POZIOM I

Informacje podstawowe

Dane medyczne

Nadzoér medyczny nad personelem zaktadu produkcyjnego
Obserwacje dotyczace dzialania uczulajacego/alergizujacego
Obserwacje bezposrednie, np. przypadki kliniczne

Badania podstawowe

Dziatanie uczulajace

Toksycznos$¢ ostra, chorobotworczos¢ i zakaznosé
Toksycznos$¢ ostra droga pokarmowa, chorobotworczos¢ i zakaznosé
Toksycznos¢ ostra inhalacyjna, chorobotworczos¢ i zakaznosé
Jednorazowa dawka podana dootrzewnowo/podskornie
Badanie genotoksycznosci in vitro

Badanie hodowli komérkowych

Informacje dotyczace toksycznosci krétkoterminowej
i chorobotworczos$ci

Skutki zdrowotne wielokrotnego narazenia inhalacyjnego
Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, opieka medyczna

Wszelka chorobotworczo$¢ i1 zakaznos¢ dla ludzi i innych ssakow
w warunkach immunosupresji

KONIEC POZIOMU I

POZIOM 11

Specyficzne badania toksycznosci, chorobotworczos$ci i zakaznosci
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5.4.

5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

VIL
7.1.

7.3.

VIIL

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Genotoksyczno$¢ — badania in vivo w komorkach somatycznych

Genotoksyczno$¢ — badania in vivo w komorkach piciowych

KONIEC POZIOMU II

Podsumowanie dotyczace toksycznosci, chorobotworczosci i zakaznosci
dla ssakow oraz ocena ogodlna

POZOSTALOSCI W LUB NA MATERIALACH, ZYWNOSCI
1 PASZY

Trwato$¢ 1 prawdopodobienstwo namnazania w lub na materialach,
paszach, $rodkach spozywczych

Wymagane dodatkowe informacje
Pozostatosci niewykazujace zdolnosci do Zzycia
Pozostatosci wykazujace zdolno$¢ do zycia

Podsumowanie i ocena informacji na temat pozostatosci w lub na mate-
riatach, zywnosci 1 paszach

LOS I ZACHOWANIE W SRODOWISKU
Trwalo$¢ 1 namnazanie

Gleba

Woda

Powietrze

Mobilnosé

Podsumowanie i ocena losu oraz zachowania w $rodowisku

WPLYW NA ORGANIZMY NIEBEDACE PRZEDMIOTEM ZWAL-
CZANIA

Wplyw na ptaki

Wplyw na organizmy wodne

Wplyw na ryby

Wplyw na kregowce stodkowodne
Wplyw na wzrost glonow

Wplyw na rosliny inne niz glony
Wplyw na pszczoty

Wplyw na stawonogi inne niz pszczoty
Wplyw na dzdzownice

Wplyw na mikroorganizmy glebowe
Dalsze badania dotyczace:

Roslin ladowych

Ssakow

Innych stosownych gatunkoéw i procesow

Podsumowanie i ocena wplywu na organizmy niebgdace przedmiotem
zwalczania
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IX. KLASYFIKACJA I OZNAKOWANIE

Dokumentacji musi towarzyszy¢ uzasadniona propozycja dotyczaca
przypisania substancji czynnej bgdacej mikroorganizmem do jednej
z grup ryzyka okreslonych w art. 2 dyrektywy 2000/54/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 wrzesnia 2000 r. w sprawie ochrony
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie
czynnikéw biologicznych w miejscu pracy ('), wraz ze wskazaniami
dotyczacymi potrzeby oznaczenia produktow znakiem zagrozenia biolo-
gicznego okreslonym w zataczniku II do tej dyrektywy.

X. PODSUMOWANIE I OCENA SEKCIJI I-IX WRAZ Z WNIOSKAMI
Z OCENY RYZYKA I ZALECENIAMI

(") Dz.U. L 262 z 17.10.2000, str. 21.
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ZALACZNIK IVB

DANE DOTYCZACE PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
MIKROORGANIZMY, W TYM WIRUSY I GRZYBY

Dla celéw niniejszego Zalacznika termin mikroorganizmy obejmuje réwniez
wirusy 1 grzyby. Niniejszy zalacznik okresla wymogi dotyczace danych
przedktadanych w celu dopuszczenia produktu biobdjczego opartego na
preparatach zawierajacych mikroorganizmy. W przypadku wszystkich
produktow biobojczych, opartych na preparatach zawierajacych mikroorga-
nizmy objgte wymogiem zlozenia wniosku, nalezy dostarczy¢ cala stosowna
wiedz¢ 1 informacje dostgpne w literaturze. Informacje dotyczace identyfi-
kacji 1 charakterystyki wszystkich sktadnikéw produktu biobdjczego sa
szczegodlnie wazne i musza zostaé zawarte w sekcjach I-IV, poniewaz
stanowia one podstawg oceny ewentualnego wplywu na zdrowie ludzi
i $rodowisko.

W tych przypadkach, w ktorych informacje nie sa niezbgdne ze wzgledu na
charakter produktu biobdjczego, zastosowanie ma art. 8 ust. 5.

Informacje moga pochodzi¢ z istniejacych danych, o ile wlasciwym organom
podane zostanie mozliwe do zaakceptowania uzasadnienie. W szczegolnosci
nalezy zawsze gdy jest to mozliwe stosowaé przepisy dyrektywy
67/548/EWG 1 dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i oznakowania preparatbw niebezpiecznych (1)
w celu ograniczenia testow na zwierzgtach do niezbgdnego minimum.

W przypadku wykonywania badania nalezy zgodnie z przepisami sekcji 11
przedstawic¢ szczegdtowy opis (specyfikacje) uzytego materiatu i zawartych
w nim zanieczyszczen. W razie koniecznosci wymagane sa dane okreslone
w zatacznikach IIB i IIIB dotyczace wszystkich sktadnikow chemicznych
produktu biobodjczego majacych znaczenie z punktu widzenia toksycznosci/-
ekotoksycznosci, zwlaszcza jesli skladniki te sa substancjami potencjalnie
niebezpiecznymi zgodnie z definicjq zawarta w art. 2 ust. 1 lit. e).

W przypadku badania nowego preparatu dopuszczalna jest ekstrapolacja
z zalacznika IVA, pod warunkiem ze ocenie zostanie poddany kazdy
mozliwy rodzaj wptywu skladnikéw, w szczegdlnosci w zakresie patogenicz-
nosci i infekcyjnosci.

Zakres wymaganej dokumentacji

SEKCJE:

II.

MI.

Iv.

VL

Tozsamos$¢ produktu biobdjczego

Wiasciwoscei fizyczne, chemiczne i techniczne produktu biobojczego
Dane dotyczace stosowania

Dalsze informacje na temat produktu biobojczego

Metody analityczne

Dane dotyczace skutecznosci

VII. Wplyw na zdrowie ludzi

VIII. Pozostatosci w lub na materiatach, zywnosci i paszach

IX.

X.

XI.

Q]

Los i zachowanie w $rodowisku
Wplyw na organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania

Klasyfikacja, pakowanie i oznakowanie produktu biobojczego

Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji

2006/8/WE (Dz.U. L 19 z 24.1.2006, str. 12).
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XII. Podsumowanie i ocenia sekcji I-XI wraz z wnioskami z oceny ryzyka
i zaleceniami

Wymagane jest przedlozenie nastgpujacych danych na poparcie powyzszych

informacji:

L TOZSAMOSC PRODUKTU BIOBOJCZEGO

1.1. Podmiot odpowiedzialny

1.2. Wytworca produktu biobdjczego i mikroorganizmu(-6w)

1.3. Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa oraz numer

kodowy produktu biobdjczego

1.4. Szczegbtowe informacje ilosciowe i jakosciowe dotyczace skladu
produktu biobdjczego

1.5. Stan fizyczny i charakter produktu biobojczego

1.6. Funkcja

1L FIZYCZNE, CHEMICZNE I TECHNICZNE WEASCIWOSCI
PRODUKTU BIOBOJCZEGO

2.1. Wyglad (barwa i zapach)

2.2. Trwatos¢ 1 dopuszczalny okres przechowywania

2.2.1. Wplyw S$wiatla, temperatury i wilgotnosci na parametry techniczne
produktu biobdjczego

2.2.2.  Inne czynniki majace wptyw na trwatos¢

2.3. Wiasciwosci wybuchowe i utleniajace

2.4. Temperatura zaptonu i inne informacje dotyczace palnosci lub samo-
zaptonu

2.5. Kwasowos¢, zasadowosé i wartos¢ pH

2.6. Lepko$¢ i napigcie powierzchniowe

2.7. Wiasciwosci techniczne produktu biobodjczego

2.7.1.  Zwilzalnos¢

2.7.2.  Tworzenie trwalej piany

2.7.3.  Zdolnoé¢ do tworzenia i trwalo$¢ zawiesiny

2.7.4.  Analiza sitowa na sucho i analiza sitowa na mokro

2.7.5.  Rozktad wielkosci ziaren (proszki rozpuszczalne w wodzie i do rozpy-
lania, granulki), zawarto$¢ pylu/drobnych czasteczek (granulki), $cie-
ranie i kruszenie (granulki)

2.7.6.  Zdolno$¢ emulgowania, reemulgowania, trwato$¢ emulsji

2.7.7.  Wiasciwosci przeplywowe, wylewania (sptukiwalnos¢) i pylistosé

2.8. Zgodnos$¢ fizyczna, chemiczna i biologiczna z innymi produktami,
wlaczajac inne produkty biobdjcze, z ktorymi uzycie produktu jest
dopuszczone lub zarejestrowane

2.8.1.  Fizyczna mozliwo$¢ tacznego stosowania

2.8.2. Chemiczna mozliwo$¢ tacznego stosowania

2.8.3.  Biologiczna mozliwo$¢ tacznego stosowania

2.9. Podsumowanie 1 ocena wilasciwosci fizycznych, chemicznych
i technicznych produktu biobdjczego
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I11.
3.1.

3.2
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3.8.

Iv.
4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.
4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.2.

VL

VIL
7.1.

DANE DOTYCZACE STOSOWANIA

Przewidywany obszar zastosowania

Sposob dziatania

Szczegétowe dane dotyczace zamierzonego stosowania
Stosowana dawka

Zawarto$¢ mikroorganizmu w stosowanym materiale (np. w urzadzeniu
aplikujacym lub przyngcie)

Metoda stosowania

Liczba i terminy zastosowan oraz czas trwania ochrony

Niezbedne okresy karencji lub inne s$rodki ostroznosci stosowane
w celu zapobiezenia szkodliwemu wplywowi na zdrowie ludzi
i zwierzat oraz Srodowisko

Proponowane instrukcje stosowania

Kategoria uzytkownikow

Informacje dotyczace mozliwo$ci wystapienia wzrostu opornosci

Wplyw na materiaty lub produkty poddane dziataniu produktu biobdj-
czego

DALSZE INFORMACJE NA TEMAT PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Opakowanie i1 zgodno$¢ produktu biobdjczego z proponowanymi
opakowaniami

Procedury czyszczenia stosowanego sprzgtu
Okresy pomigdzy kolejnymi zastosowaniami produktu biobdjczego,
okres ochronny lub inne $rodki ostroznosci majace na celu ochrong

ludzi, zwierzat gospodarskich i $§rodowiska

Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace postgpowania
z produktem, jego przechowywania, transportu lub na wypadek pozaru

Srodki podejmowane w razie wypadku

Procedury dotyczace niszczenia lub unieszkodliwiania produktu biobdj-
czego i jego opakowania

Kontrolowane spalanie

Inne

Plan monitorowania stosowany w odniesieniu do czynnego mikroorga-
nizmu i innego(-ych) mikroorganizmu(-6w) wchodzacych w sklad

produktu biobdjczego, obejmujacy postgpowanie z mikroorganizmem,
jego przechowywanie i transport oraz stosowanie

METODY ANALITYCZNE

Metody analizy produktu biobodjczego

Metody oznaczania i ilosciowego okreslania pozostato$ci

DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI
WPLYW NA ZDROWIE LUDZI
Podstawowe badania toksycznosci ostrej
Toksycznos¢ ostra droga pokarmowa
Toksycznos$¢ ostra inhalacyjna
Toksycznos$¢ ostra skorna

Dodatkowe badania toksycznosci ostrej
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7.2.1.
72.2.
7.2.3.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.

VIIL

IX.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.

10.7.1.
10.7.2.
10.7.3.
10.8.

XI.

XII.

Dziatanie drazniace skore

Dziatanie drazniace oczy

Uczulenie skory

Dane dotyczace narazenia

Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji nieaktywnych
Uzupelniajace badania dotyczace mieszanek produktow biobodjczych

Podsumowanie i ocena wplywu na zdrowie ludzi

POZOSTALOSCI W LUB NA MATERIALACH, ZYWNOSCI
1 PASZY

LOS I ZACHOWANIE W SRODOWISKU

WPLYW NA ORGANIZMY NIEBEDACE PRZEDMIOTEM ZWAL-
CZANIA

Wplyw na ptaki

Wplyw na organizmy wodne

Wplyw na pszczoly

Wplyw na stawonogi inne niz pszczoty
Wplyw na dzdzownice

Wplyw na mikroorganizmy glebowe

Dodatkowe badania nad dodatkowymi gatunkami lub inne specjalis-
tyczne badania nad wybranymi organizmami niebgdacymi przedmiotem
zwalczania

Roéliny ladowe
Ssaki
Inne stosowne gatunki i procesy

Podsumowanie i ocena wplywu na organizmy niebgdace przedmiotem
zwalczania

KLASYFIKACJA, PAKOWANIE I OZNAKOWANIE PRODUKTU
BIOBOJCZEGO

Zgodnie z art. 20 nalezy sklada¢ wnioski zawierajace uzasadnienie
klasyfikacji 1  oznakowania  produktu  biobdjczego  zgodnie
z przepisami dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE. Klasyfikacja musi
zawiera¢ opis kategorii zagrozenia oraz oznaczenie rodzaju zagrozen
w odniesieniu do wszystkich niebezpiecznych wlasciwosci. Na
podstawie klasyfikacji nalezy ztozy¢ propozycje oznakowania obejmu-
jaca znaki ostrzegawcze, zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty
R) oraz zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania (zwroty
S). Klasyfikacja i oznakowanie powinny dotyczy¢ substancji chemicz-
nych zawartych w produkcie biobdjczym. W razie koniecznosci nalezy
przedtozy¢ wiasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego probki
proponowanego opakowania.

Dokumentacji musi towarzyszy¢ uzasadniona propozycja dotyczaca
przypisania do jednej z grup ryzyka okreslonych w art. 2 dyrektywy
2000/54/WE wraz ze wskazaniami dotyczacymi potrzeby oznaczenia
produktow  znakiem  zagroZenia  biologicznego okreslonym
w zataczniku II do tej dyrektywy.

PODSUMOWANIE I OCENA SEKCIJI I-XI WRAZ Z WNIOSKAMI
Z OCENY RYZYKA I ZALECENIAMI
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ZALACZNIK V

TYPY PRODUKTOW BIOBOJCZYCH I ICH OPIS, ZGODNIE Z ART. 2
UST. 1 LIT. a) NINIEJSZEJ DYREKTYWY

Te typy produktéw nie obejmuja produktow, ktore sa objgte przepisami dyrektyw
wymienionych w art. 1 ust. 2 do celow tych dyrektyw i pdzniejszych zmian
w tych dyrektywach.

GRUPA GLOWNA 1: Srodki odkazajace i produkty biobojcze o szerokim zasto-
sowaniu

Do tych rodzajow produktow nie zalicza sig¢ produktow czyszczacych, ktore nie
maja wywolywac¢ dziatania biobodjczego, wlacznie z ptynami do mycia, prosz-
kami do prania i podobnymi produktami.

Produkt typu 1: Produkty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny
przez cztowieka

Produkty tej grupy sa produktami biobdjczymi przeznaczonymi do utrzymywania
higieny przez cztowieka.

Produkt typu 2: Srodki odkazajace do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze
zdrowia publicznego oraz inne produkty biobdjcze

Produkty uzywane do odkazania powietrza, powierzchni, materialdéw, wyposa-
zenia oraz mebli 1 ktdre przy stosowaniu nie wchodza w bezposredni kontakt
z zywno$cia lub paszami w pomieszczeniach prywatnych, publicznych
i przemystowych, tacznie ze szpitalami, jak rowniez produkty wykorzystywane
jako algicydy.

Obszar wykorzystania obejmuje miedzy innymi: baseny kapielowe, akwaria, inne
wody do kapieli i innego rodzaju wody; systemy klimatyzacyjne; $ciany
i podtogi pomieszczen sanitarnych i innych; toalety chemiczne, $cieki, odpadow
szpitalnych, glebg i inne substraty (na placach zabaw).

Produkt typu 3: Produkty biobodjcze przeznaczone do utrzymywania higieny
weterynaryjnej

Produkty tej grupy sa produktami biobdjczymi wykorzystywanymi do celow
higieny weterynaryjnej, tacznie z produktami uzywanymi w miejscach,
w ktorych przebywaja, sa utrzymywane lub przewozone zwierzeta.

Produkt typu 4: Srodki odkazajace powierzchnie majace kontakt z Zzywnoscia
i paszami

Produkty uzywane do odkazania urzadzen, konteneréw, naczynia stuzace do
konsumpcji, uktadu rurociagéw zwiazanych z procesem produkcji, magazyno-
wania, transportu zywnosci lub pasz lub napojow (wlacznie z woda pitna) prze-
znaczong dla ludzi i zwierzat.

Produkt typu 5: Srodki odkazajace wodg pitna

Produkty uzywane do odkazania wody pitnej (przeznaczonej dla ludzi
i zwierzat).

GLOWNA GRUPA 2: Srodki konserwujace
Produkt typu 6: Puszkowane $rodki konserwujace

Produkty uzywane do ochrony produktoéw wytworzonych, innych niz Zywnosé
lub pasze przechowywanych w pojemnikach w ramach kontroli mikrobiolo-
gicznej oraz w celu ich zabezpieczenia w okresie magazynowania.
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Produktu typu 7: Srodki konserwujace warstwe powloki

Produkty stosowane w celu ochrony warstw ochronnych zabezpieczajacymi
przed uszkodzeniami mikrobiologicznymi stosowanymi w celu zapewnienia
pierwotnych wlasciwosci powierzchni materialow lub przedmiotow takich jak
obrazy, plastyki, tynki uszczelniajace, spoiwa §cienne, spoiwa, papier i dzieta
sztuki.

Produkt typu 8: Srodki konserwacji drewna

Produkty uzywane w celu konserwacji drewna pochodzacego z tartakow, rowniez
bedace na etapie przetwarzania w tartaku, lub $rodki stosowane do wyrobow
drewnianych majace na celu niszczenie organizméw, ktore psuja lub deformuja
drewno.

Produkty te dzieli si¢ na $rodki ochronne oraz $rodki lecznicze.

Produkt typu 9: Srodki konserwacji widkien, skory, kauczuku i materiatow poli-
meryzowanych

Produkty uzywane w celu ochrony materialtow wioknistych lub polimeryzowa-
nych, takich jak skora, kauczuk, papier lub wyroby widkiennicze, opanowujace
dziatanie korozji bakteryjne;j.

Produkt typu 10: Srodki konserwacji w dziedzinie murarstwa

Produkty stosowane w celu konserwacji lub odnowy w dziedzinie murarstwa lub
materiatdw budowlanych innych niz drewno, zwalczajace dziatanie organizméw
mikrobiologicznych i glonéw.

Produkt typu 11: Srodki ochronne przeznaczone dla plynéw stosowanych
w chlodzeniu ciecza i systemach przetworczych

Produkty uzywane w celu ochrony wody lub innych ptynéw wykorzystywanych
w systemach chtodniczych lub przetwdrczych.

Do tego rodzaju produktow nie zalicza si¢ srodkow stosowanych w celu ochrony
wody pitnej.

Produkt typu 12: Srodki zwalczajace bakterie $luzowe

Produkty uzywane w celu zapobiegania lub walki z bakteriami §luzowymi znaj-
dujacym si¢ na materiatach, wyposazeniu i przedmiotach, wykorzystywanych
w procesach przemystowych, np. na drewnie i masie papierniczej lub porowatych
warstwach piasku w przemysle wydobywczym ropy naftowe;.

Produkt typu 13: Srodki ochronne stuzace do ochrony ptynoéw stosowanych przy
obrobce metali

Produkty stosowane w celu ochrony plynéw uzywanych przy obrobce metali
zwalczajace korozje bakteryjna.

GLOWNA GRUPA 3: Zwalczanie szkodnikow
Produkt typu 14: Rodentycydy

Produkty uzywane do zwalczania myszy, szczuréw lub innych gryzoni.

Produkt typu 15: Awicydy

Produkty uzywane do walki z ptactwem.

Produkt typu 16: Moluscycydy

Produkty uzywane w celu zwalczania migczakow.
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Produkt typu 17: Piscycydy

Produkty uzywane w celu zwalczania ryb; do produktow tych nie zalicza si¢
produktow, ktorych celem jest leczenie chordb u ryb.

Produkt typu 18: Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu zwal-
czania innych stawonogow

Produkty uzywane do zwalczania stawonogoéw (takich jak: owady, pajeczaki
i skorupiaki).

Produkt typu 19: Repelenty i atraktanty

Produkty uzywane do zwalczania organizméw szkodliwych (chodzi
o bezkrggowce takie jak pchly lub kregowce takie jak ptaki), odstraszajace je
lub wabiace, wiacznie z produktami shuzacymi w sposob bezposredni lub
posredni do utrzymywania higieny przez czlowieka lub higieny zwierzgee;.

GLOWNA GRUPA 4: Inne produkty biobojcze
Produkt typu 20: Srodki konserwujace zywnos¢ lub pasze

Produkty uzywane w celu konserwacji Zywno$ci 1 pasz zwalczajace szkodliwe
organizmy.

Produkt typu 21: Produkty przeciw porostowe

Produkty stosowane do walki z osadzaniem si¢ i rozwojem organizmow poros-
towych (drobnoustrojéow i wyzszych form gatunkéw roslin i zwierzat) wystgpu-
jacych na statkach, instalacjach stosowanych w akwakulturze lub na innych
urzadzeniach wykorzystywanych w $rodowisku wodnym.

Produkt typu 22: Ptyny uzywane do balsamowania i preparowania zwlok ludzi
lub zwierzat lub ich czesci

Produkty uzywane do dezynfekcji i konserwacji catosci lub niektdrych czgsci
zwlok ludzkich Iub zwierzgcych.

Produkt typu 23: Produkty zwalczajace inne kregowce

Produkty uzywane w celu zwalczania robactwa/szkodnikow.
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ZALACZNIK VI

WSPOLNE ZASADY OCENY DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

SPIS TRESCI
Definicje
Wprowadzenie
Ocena

— Zasady ogolne

— Skutki dla ludzi

— Skutki dla zwierzat

— Skutki dla $rodowiska naturalnego
— Niedopuszczalne skutki

— Skuteczno$é

— Podsumowanie

Podejmowanie decyzji

— Zasady ogolne

— Skutki dla ludzi

— Skutki dla zwierzat

— Skutki dla srodowiska naturalnego
— Niedopuszczalne skutki

— Skuteczno$¢

— Podsumowanie

Ogolne polaczenie wnioskow
DEFINICJE
a) Identyfikacje szkodliwych skutkéw

Okreslenie szkodliwych skutkoéw, ktore moze wywola¢ produkt biobojczy.

b) Okreslenie dawki (stezenie) - dzialanie (skutek)

Okreslenie zwiazku migdzy dawka lub poziomem narazenia na dzialanie
substancji czynnej lub potencjalnie niebezpiecznej substancji wchodzacej
w sktad produktu biobodjczego oraz jej wplywu i znaczenia skutkow.

¢) Ocena narazenia na dzialanie substancji

Okre$lenie emisji, kierunku i predkosci przemieszczania si¢ substancji
czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad
produktu biobdjczego i jej transformacji lub rozpadu, aby oszacowaé poziom
stezenia i/lub dawek, ktorych dziataniu moga by¢ poddani ludzie, zwierzgta
lub $rodowisko naturalne.

d) Charakterystyka ryzyka

Ocena zakresu i wskaznika wrazliwosci na niepozadane skutki, ktore moga
wystapi¢ wérdd ludnoscei, zwierzat lub w $rodowisku naturalnym, ze wzgledu
na rzeczywiste lub przewidywane poddanie dziataniu kazdej substancji
czynnej lub potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu biobdj-
czego. Charakterystyka moze zawiera¢ ,,oceng ryzyka”, to znaczy kwantyfi-
kacj¢ prawdopodobienstwa ryzyka.
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e) Srodowisko naturaine

Wody, lacznie z osadami, powietrze, ziemia, dzikie gatunki fauny i flory oraz
wszelkie wewngtrzne powigzania migdzy nimi jak roéwniez i wszystkimi
Zywymi organizmami.

WPROWADZENIE

1. Niniejszy zatacznik ustanawia zasady zapewniajace, ze przeprowadzone
oceny i decyzje podejmowane przez Pafistwo Czlonkowskie dotyczace
dopuszczania produktow biobdjczych, pod warunkiem ze chodzi
o preparaty chemiczne, bgda w wigkszym stopniu zharmonizowane
i zapewnig wyzszy poziom ochrony cztowieka, zwierzat i Srodowiska natu-
ralnego, zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. b) niniejszej dyrektywy.

2. W celu zapewnienia zharmonizowanego i wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat, jak réwniez $rodowiska naturalnego, identyfikuje
si¢ wszelkie zagrozenia wigzace si¢ z wykorzystaniem produktu bioboj-
czego. W celu okreslenia dopuszczalnosci wszelkiego rodzaju zagrozenia
zidentyfikowanego w trakcie normalnego uzycia produktu biobdjczego
przeprowadza si¢ oceng ryzyka. Oceny takiej dokonuje si¢ przez przepro-
wadzenie oceny ryzyka zwiazanego z odpowiednimi poszczegdlnymi
sktadnikami produktu biobdjczego.

3.  Zawsze wymaga si¢ przeprowadzenia oceny substancji czynnej obecnej
w produkcie biobdjczym. Ocena taka zostanie przeprowadzona dla zatacz-
nika I, IA lub IB. W ramach oceny ryzyka okredla si¢ zagrozenia i w
zaleznoéci od przypadku, przeprowadza si¢ oceng stosunku dawka
(stezenie) - dziatanie (skutek), oceng narazenia na dziatanie substancji
i charakterystyke ryzyka. Jezeli nie mozna przeprowadzi¢ oceny ilosciowej,
nalezy zastapi¢ ja ocena jako$ciowa.

4. Dodatkowa oceng ryzyka dla kazdej potencjalnie niebezpiecznej substancji
wchodzacej w sktad produktu biobdjczego przeprowadza sig, jezeli ocena
ta jest potrzebna dla wykorzystania produktu biobdjczego.

5. W celu przeprowadzenia oceny ryzyka wymaga si¢ posiadania danych.
Dane te wyszczeg6lnione sa w zalaczniku II, III i IV i mozna je dosto-
sowa¢ ze wzglgdu na duze zréznicowanie rodzajow produktow
i zwiazanych z nimi ryzyk. Wymagane dane ogranicza si¢ do niezbgdnego
minimum w celu dokonania wlasciwej oceny ryzyka. Panstwa Cztonkow-
skie musza w odpowiedni sposob uwzglednia¢é wymogi art. 12 i 13 dyre-
ktywy, aby unikna¢ jakiegokolwiek podwojnego przediozenia danych.
Jednakze minimalna ilo§¢ danych wymaganych dla kazdej substancji
czynnej wchodzacej w sklad jakiegokolwiek produktu biobodjczego okre-
$lona jest w zalaczniku VIIA dyrektywy 67/548/EWG; dane te zostang juz
przekazane i poddane ocenie w ramach oceny ryzyka przeprowadzonej
w celu dokonania wpisu substancji czynnej do zatacznika I, 1A lub IB
do niniejszej dyrektywy. Mozna réwniez zazada¢ danych na temat
substancji potencjalnie niebezpiecznych, ktore wchodza w sktad produktu
biobojczego.

6.  Wyniki dokonanych ocen ryzyka dla substancji czynnej i substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sktad produktu biobdjczego taczone
sa w celu przedstawienia caloSciowej oceny odnoszacej si¢ do samego
produktu biobdjczego.

7.  Panstwo Czlonkowskie przeprowadzajac oceng ryzyka, ktore stwarza
produkt biobdjczy i podejmujac decyzje w sprawie dopuszczenia tego
produktu do obrotu:

a) uwzglednia kazda wazna informacj¢ natury technicznej lub naukowej,
ktora powinna posiada¢ informacje na temat wilasciwosci produktu
biobdjczego, jego skladnikéw, metabolitdéw lub jego pozostatosci;

b) gdy jest to wazne, uzasadnienie niedostarczenia pewnych danych doko-
nane przez wnioskodawce.

8.  Panstwo Czlonkowskie spelnia wymogi zwigzane z wzajemnym uznawa-
niem, okreslonym w art. 4 ust. 1, 2 i 6, niniejszej dyrektywy.
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9.  Wiadomym jest, ze wiele produktow biobdjczych rozni si¢ od siebie
w niewielkim stopniu. Przy ocenie dokumentacji bierze si¢ ten fakt pod
uwagg. Znaczace jest tutaj pojecie ,,sformutowania ramowego”

10. Wiadomym jest, ze niektore produkty biobdjcze uwazane sa za produkty
o niewielkim stopniu ryzyka. Tego rodzaju produkty biobdjcze, podlegajac
przepisom niniejszego zalacznika, sa przedmiotem procedury uproszczonej,
opisanej w art. 3 niniejszej dyrektywy.

11. Zastosowanie wspélnych skutkuje tym, ze Panstwo Czlonkowskie podej-
mujac decyzjg czy produkt biobdjczy moze zosta¢ dopuszczony czy tez nie.
Zezwolenie moze zawiera¢ ograniczenia dotyczace uzytkowania produktu
lub inne warunki. W niektorych przypadkach, Panstwo Cztonkowskie moze
stwierdzi¢, ze przed podjgciem decyzji musi uzyska¢ dane uzupehiajace.

12.  Podczas procedury dokonywania oceny i podejmowania decyzji, Panstwa
Cztonkowskie i wnioskodawcy wspolpracuja ze soba w celu szybkiego
rozwiazania probleméw dotyczacych wymaganych danych lub wczesnej
identyfikacji potrzeby przeprowadzenia badah uzupetniajacych, albo
zmiany proponowanych warunkéw zastosowania produktu biobojczego
lub zmiany jego rodzaju lub sktadu, aby w catosci spetnial on wymogi
niniejszego zatacznika lub dyrektywy. Obciazenia administracyjne,
w szczegolnosci dla matych i $rednich przedsigbiorstw, ogranicza si¢ do
niezbednego minimum, nie naruszajac przy tym stopnia ochrony ludzi,
zwierzat i §rodowiska naturalnego.

13.  Opinie przedstawione przez Panstwo Czlonkowskie w trakcie procedury
oceniajacej i procedury podejmowania decyzji musza opierac si¢ na zrod-
fach naukowych, najlepiej wuznanych na skal¢ migdzynarodowa
i uwzglednia¢ zalecenia ekspertow.

OCENA
Zasady ogolne

14. Dane dostarczone na poparcie wniosku o wydanie zezwolenia na produkt
biobodjczy badane sa przez Panstwo Czlonkowskie, ktore przyjmuje
wniosek; bada ono pelng warto$¢ naukowa tych danych i sprawdza czy
sa one kompletne. Po ich przyjeciu, Panstwo Czlonkowskie wykorzystuje
je przy ocenie ryzyka uwzgledniajacego proponowane wykorzystanie
produktu biobojczego.

15. Zawsze przeprowadza sig¢ oceng ryzyka, jakie przedstawia substancja
czynna wchodzaca w sktad produktu biobojczego. Jezeli w sktad produktu
biobodjczego wchodza ponadto substancje potencjalnie niebezpieczne, dla
kazdej z tych substancji nalezy przeprowadzi¢ oceng ryzyka. Ocena taka
obejmuje zamierzone normalne zastosowanie produktu biobodjczego, jak
rébwniez przeprowadzona jest z uwzglednieniem najgorszej z mozliwych
sytuacji, wilaczajac w to aspekty dotyczace produkcji i usuwania samego
produktu lub materiatéw, poddanych jego dziataniu.

16. Dla kazdej substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebez-
piecznej wchodzacej w sktad produktu biobdjczego, ocena ryzyka, o ile
jest to mozliwe, powinna obejmowaé okreslenie szkodliwych skutkow
i okresla¢ dawki i/lub stezenia niewywolujace zauwazalnych dziatan
toksycznych (NOAEL). W zalezno$ci od tego czy jest to wlasciwe, obej-
muje rowniez okreslenie stosunku dawka (stezenie) - dziatanie (skutek), jak
rébwniez okres$lenie narazenie na dziatanie i charakterystyke ryzyka.

17.  Wyniki poréwnania wykonywane dla kazdej substancji czynnej i substancji
potencjalnie niebezpiecznych, w zwiazku z obciazeniem stezenia (,,koncen-
tracja - NEL”) (niewywolujace zadnych skutkow), gromadzone sa w celu
przedstawienia calo$ciowej oceny ryzyka produktu biobojczego.
W przypadku braku wynikow ilosciowych, w podobny sposob gromadzi
si¢ wyniki ocen jakoS$ciowych.

18.  Ocena ryzyka okresla:

a) ryzyko dla ludzi i zwierzat,
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b) ryzyko dla srodowiska naturalnego,

¢) niezbgdne $rodki w celu ochrony ludzi, zwierzat i srodowiska natural-
nego zar6wno w przypadku proponowanego normalnego uzycia
produktu biobdjczego jak réwniez w przypadku zaistnienia najgorszej
z mozliwych sytuacji, ktéra moze mie¢ miejsce w rzeczywistosci.

19. W niektérych przypadkach, mozna dojs¢ do wniosku, ze w celu zakon-
czenia prac nad oceng ryzyka potrzebne sa dane uzupetniajace. Kazde takie
dane dostarczane sa w minimalnej ilosci, ktéra umozliwi zakonczenie
oceny ryzyka.

Skutki dla czlowieka

20. Ocena ryzyka uwzglednia nastgpujace potencjalne skutki wynikajace
z uzytkowania produktu biobdjczego oraz w dalszej perspektywie skutki
na najbardziej narazonych na ich dziatanie grupach spoteczenstwa, ktore
mogly zosta¢ narazone na dziatanie tego produktu.

21. Wyzej wymienione skutki wynikaja z wlasciwosci substancji czynnej
i substancji potencjalnie niebezpiecznych. Sa to:

— toksycznos$¢ ostra lub przewlekta,

— podraznienie,

— korozyjnos¢,

— uczulenie,

— toksyczno$¢ w przypadku powtarzania dawek,
— mutagenicznos¢,

— rakotwdrczo$é,

— toksyczno$¢ dla reprodukeji,

— neurotoksycznos¢,

— inne szczegodlne wihasciwosci substancji czynnej lub substancji poten-
cjalnie niebezpiecznej,

— inne dziatania zalezne od wiasciwosci fizycznych i chemicznych.
22.  Grupy spoteczenstwa, okreslone powyzej obejmuja:

— uzytkownikow profesjonalnych,

— uzytkownikow nie profesjonalnych,

— osoby narazone na dziatanie produktu posrednio przez Srodowisko
naturalne.

23.  Okreslenie niebezpieczenstwa okresla wlasciwosci i potencjalne szkodliwe
skutki substancji czynnej zawartej w produkcie biobdjczym 1 kazdej
substancji potencjalnie watpliwej wchodzacej w sktad produktu bioboj-
czego. Jezeli produkt ma zosta¢ sklasyfikowany, zgodnie z wymaganiami
art. 20, nalezy okresli¢ stosunek dawka (stgzenie) - dziatanie (skutek), jak
réowniez okresli¢ potozenie i charakterystyke ryzyka.

24. W tych przypadkach, gdy przeprowadzone zostalo badanie, ktorego celem
jest okreslenie szkodliwych skutkéw zwigzanych z okreslonym poten-
cjalnym dzialaniem substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebez-
piecznej wchodzacej w sklad produktu biobodjczego, ale gdy jego wyniki
nie pozwolily na dokonanie klasyfikacji produktu biobdjczego, nie jest
konieczne podawanie charakterystyki ryzyka zwiazanego z tym dziataniem,
chyba Ze istnieja inne racjonalne powody zaniepokojenia, np. wystgpo-
wanie niepozadanego oddziatywania na $rodowisko naturalne lub niedo-
puszczalnych pozostatosci.

25. Panstwo Czlonkowskie stosuje ust. 26-29, jezeli przeprowadza oceng
stosunku dawka (st¢zenie) - dziatanie (skutek) dla substancji czynnej lub
substancji potencjalnie niebezpiecznej obecnych w produkcie biobdjczym.



1998L0008 — PL — 30.11.2010 — 015.001 — 133

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Jesli chodzi o toksyczno$¢ dla dawek powtarzalnych i toksyczno$¢ repro-
dukcyjna stosunek dawka - dziatanie podlega ocenie w przypadku kazdej
substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej. Jezeli jest to
mozliwe, nalezy okreslic dawke niewywolujaca niepozadanych skutkow
(NOAEL). W przypadku gdy okre$lenie dawki NOAEL jest niemozliwe,
okresla si¢ dawke LOAEL (przy stosowaniu, ktorej zaobserwowa¢ mozna
niepozadane dziatanie).

Dla toksyczno$ci ostrej, korozyjnosci i podraznienia nie jest to zwykle
mozliwe; na podstawie testow przeprowadzonych zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy okreslenie poziomu dawki NOAEL lub LOAEL. Dla
toksycznosci ostrej okresla sig¢ wartosci LD50 (Srednia dawka $miertelna) lub
LC50 ($rednie stgzenie $miertelne), lub, jezeli korzysta si¢ z metody z wezes-
niej ustalong dawka, okresla si¢ dawkeg wykluczajaca. W odniesieniu do
innych skutkow, wystarczy okresli¢ czy substancja czynna lub substancja
potencjalnie niebezpieczna posiada wewngtrzng zdolno$¢ wywotywania
tego rodzaju skutkow przy uzytkowaniu produktu biobojczego.

Jesli chodzi o mutageniczno$¢ i rakotworczos¢, wystarczy okresli¢c czy
substancja czynna lub substancja potencjalnie niebezpieczna moze sama
wywola¢ tego rodzaju skutki przy uzytkowaniu produktu biobojczego.
Jednakze jezeli mozna potwierdzi¢, ze substancja czynna lub substancja
potencjalnie niebezpieczna uwazana za rakotworcza nie jest toksyczna dla
gendéw, nalezy ustalic warto§¢ NOAEL lub LOAEL, tak jak zostalo to
przewidziane w ust. 26.

W stosunku do uczulen skornych i drég oddechowych, w przypadku braku
jednomyslnosci odnosnie do mozliwosci okreslenia wartosci dawki lub
stezenia substancji czynnej, ponizej ktoérej potencjalnie nie wystapia
zadne szkodliwe skutki u osob, ktore wykazuja reakcje alergiczna na
dang substancjg; wystarczy jednakze okresli¢, czy substancja czynna lub
substancja potencjalnie niebezpieczna moze sama wywolaé tego rodzaju
skutki w trakcie uzytkowania produktu biobdjczego.

W przypadku gdy dane dotyczace toksycznosci, ktore zostaty uzyskane
w wyniku obserwacji zachowania (naraZenie na dziatanie substancji) czto-
wieka, takie jak np. informacje pochodzace od producenta, centrum toksy-
kologicznego lub osrodka badan epidemiologicznych, sa dostgpne, przy
przeprowadzaniu oceny ryzyka nalezy te dane uwzgledni¢ w szczegdlnosci.

Ocena narazenia na dzialanie substancji przeprowadzana jest dla kazdej
grupy spolecznej (uzytkownikow profesjonalnych, nieprofesjonalnych
i osOb posrednio narazonych na dzialanie produktu przez Srodowisko)
poddanej dziataniu produktu biobdjczego lub w stosunku, do ktorych
mozna racjonalnie przewidzie¢, Ze zostang narazenie na jego i dzialanie.
Celem oceny jest ilosciowe lub jakoSciowe oszacowanie dawki i/lub
stopnia stgzenia/koncentracji kazdej substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpiecznej, na ktorej dziatanie jest lub moze zosta¢ nara-
zona ludno$¢ w okresie uzytkowania produktu biobojczego.

Ocena narazenia na dziatanie substancji opiera si¢ na danych pochodzacych
z dokumentacji technicznej, przedtozonych zgodnie z art. 8, jak rowniez na
kazdej innej istotnej informacji. W szczegdlno$ci uwzglednia ona nastepu-
jace informacje:

— dane na temat prawidlowo zmierzonego narazenia na dziatanie substancji,
— formg, w jakiej produkt wprowadzany jest do obrotu,

— typ produktu biobdjczego,

— metodg zastosowania i zastosowang ilos¢,

— fizyczno-chemiczne wihasciwoscei produktu,

— prawdopodobne sposoby narazenia na dziatanie substancji i mozliwosci
absorpcyjne,

— czestotliwo$¢ i1 czas narazenia,

— typ 1 rozmiar szczegdlnych eksponowanych grup spoteczenstwa, o ile
takie informacje zostaty przedtozone.

W przypadku wiasciwego odpowiednio zmierzonych, reprezentatywnych
danych dotyczacych narazenia na dziatanie substancji, przy dokonywaniu
oceny uwzglednia sig¢ je w szczego6lnosci. W przypadku gdy metody obli-
czeniowe wykorzystywane sg dla oszacowania poziomu narazenia na dzia-
anie substancji stosuje si¢ odpowiednie modele.

Modele te:
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— pozwalaja na dokonanie jak najlepszej oceny wszystkich istotnych
procesow, przy uwzglednieniu realnych parametrow i hipotez,

— poddaje si¢ analizie uwzgledniajacej mozliwe czynniki niepewnosci,

— zostaja w pewny sposob uwiarygodnione, z wykorzystaniem pomiarow
przeprowadzonych w okoliczno$ciach odpowiadajacych wykorzystaniu
modelu,

— odpowiadaja warunkom, w obszarze uzytkowania.

Uwzglednia si¢ rowniez odpowiednie dane dotyczace monitorowania
substancji, ktorych sposoby uzycia i poziomy narazenia albo wlasciwosci
sa podobne.

34. W przypadku gdy, dla skutkéw, ustalonych w ust. 21, okreslono warto$¢
NOAEL lub LOAEL, charakterystyka ryzyka wymaga poréwnania wartosci
NOEL lub LOAEL z ocena dawki/stezenia, na ktorych dziatanie zostang
narazone grupy spoteczenstwa. W przypadku gdy nie mozna okresli¢
warto$ci NOAEL lub LOAEL, dokonuje si¢ porownania jakosciowego.

Skutki dla zwierzat

35. Przestrzegajac tych samych stosownych zasad, ktore zostaly opisane
w sekcji dotyczace] skutkow dziatania dla czlowieka, Panstwo Cztonkow-
skie rozwaza ryzyka, jakie stwarza produkt biobojczy dla zwierzat.

Skutki dla Srodowiska naturalnego

36. Ocena ryzyka uwzglednia wszelkie szkodliwe skutki zwigzane z uzyciem
produktu biobodjczego, wiasciwych dla wszystkich trzech segmentow srodo-
wiska naturalnego - powietrza, gleby i wody (wlacznie z osadami).

37. Okreslenie ryzyka wskazuje wiasciwosci i potencjalne negatywne skutki
dziatania substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej
wchodzacej w sktad produktu biobojczego. Jezeli powoduje to klasyfikacje
substancji czynnej zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, nalezy prze-
prowadzi¢ oceng stosunku dawka - (stezenie)/dziatanie - (skutek), oceng
narazenia na dzialanie substancji i charakterystyke ryzyka.

38. W takich sytuacjach, w przypadku gdy przeprowadzono badanie, ktorego
celem jest okreslenie szkodliwych skutkow zwigzanych z mozliwym
oddzialywaniem substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebez-
piecznej wchodzacej w sklad produktu biobdjczego, jednakze wyniki
jego nie pozwolity na sklasyfikowanie produktu biobdjczego, charakterys-
tyka ryzyka takiego oddzialywania nie jest konieczna, chyba ze istnieja
inne uzasadnione watpliwosci. Tego rodzaju watpliwo$ci moga wynikac
z wlasciwosci i skutkow dziatania kazdej substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej w sklad produktu biobojczego,
w szczegolnoscei z:

— kazdego elementu wskazujacego na mozliwos¢ bioakumulacji,
— wlasciwosci trwatodci substancji,

— ksztaltu krzywej toksycznosci w czasie, otrzymanej w wyniku badan
ekotoksycznosci,

— wnioskow z badan dotyczacych toksyczno$ci wykazujacych, ze
substancja wywotuje inne szkodliwe dziatania (np. klasyfikacja
substancji w grupie substancji mutagennych),

— dane na temat substancji o analogicznej strukturze,
— skutkow endokrynologicznych.

39. Oceng stosunku ,,dawka (stezenie) - dziatanie (skutek)” przeprowadza si¢
dla substancji czynnej i kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej
wchodzacej w sktad produktu biobodjczego, aby okresli¢ st¢zenie, ponizej
ktorego nie wystgpuja jakiekolwiek szkodliwe skutki dla zagrozonego
srodowiska naturalnego. Stgzenie to nazywa si¢ PNEC (,,przewidywalne
stezenie niewywolujace skutkow negatywnych”). W niektorych przypad-
kach jednakze moze by¢ niemozliwe okreslenie PNEC. W takim przypadku
nalezy dokonaé jako$ciowego szacunku stosunku - ,dawka (stezenie) -
dziatanie (skutek)”.
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

PNEC ustala si¢ na podstawie danych dotyczacych oddziatywania na orga-
nizmy i na podstawie wynikéw badan ekotoksycznosci, przedstawionych
zgodnie z przepisami art. 8 niniejszej dyrektywy. W celu obliczenia PNEC
stosuje si¢ wskaznik oceny wartosci otrzymanych w wyniku badan prze-
prowadzonych na organizmach, np. LD50 ($rednia dawka $miertelna)
i LC50 (Srednie stgzenie $miertelne), EC50 (Srednie st¢zenie skuteczne),
IC50 (stezenie wywolujace 50 % ograniczenie danego parametru, np.
wzrostu), NOEL(C) (dawka/stezenie bez widocznych skutkéw) lub LOEL
(C) (dawka/stezenie wywolujace najstabsze dajace si¢ zaobserwowal
skutki).

Wskaznik oceny stanowi wyrazenie stopnia niepewnosci przy ekstrapolacji
do rzeczywistego srodowiska wynikow badaf przeprowadzonych na ogra-
niczonej liczbie gatunkow. W zwiazku z tym zasada ogdlna jest, ze im
danych jest wigcej i czas prowadzenia badan jest dluzszy, tym mniejszy
jest stopien niepewnosci i wskaznik oceny.

Wyszczegolnienia wspotczynnikow oceny opracowane sa we wskazowkach
technicznych, ktore opieraja si¢ na informacjach podanych w dyrektywie
Komisji 93/67/EWG z dnia 20 lipca 1993 r. okreslajacej zasady oceny
zagrozenia dla cztowieka i Srodowiska naturalnego wywolywanego przez
substancje oglaszane zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG (*).

Ocena narazenia dokonywana jest w celu okreslenia prawdopodobnego
stezenia, we wszystkich segmentach $rodowiska naturalnego danej
substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej wchodzacej
w sktad produktu biobdjczego. Stgzenie to nazywa si¢ PEC (,,przewidy-
walne stezenie w $rodowisku”). Jednakze nie zawsze mozna okresli¢ to
stezenie i w tym przypadku nalezy przeprowadzi¢ jakos$ciowa prognoze
narazenia na dziatanie substancji.

Okreslenie PEC lub, w miarg konieczno$ci, jakoSciowa ocena narazenia dla
srodowisk naturalnych, w ktorych w rzeczywistosci ma miejsce lub moze
mie¢ miejsce emisja, wprowadzenie lub rozdzielenie substancji, wlacznie
z materiatami, ktore zostaly poddane dziataniu produktow biobdjczych.

Okreslajac PEC lub dokonujac jako$ciowej oceny narazenia uwzglgdnia sig
w szczegblnodci w miarg mozliwosci:

— obliczone we wiasciwy sposob dane dotyczace narazenia,
— formg, w ktorej produkt wprowadzony jest do obrotu,
— typ produktu biobojczego,

— metode i odliczong cze¢$¢ dawkowania,

— whasciwosci fizyczno-chemiczne,

— produkty rozktadu/przeksztalcenia,

— prawdopodobny kierunek uwalniania si¢ do przedzialdow s$rodowiska
naturalnego i mozliwosci adsorpcyjne/desorpcyjne i rozpadu,

— czestotliwo$¢ i1 czas narazenia.

W przypadku gdy istnieja reprezentatywne i we wlasciwy sposob obliczone
dane dotyczace narazenia na dziatanie substancji, przy dokonywaniu oceny
narazenia nalezy je w szczegdlnosci uwzgledni¢. W przypadku gdy w celu
dokonania oceny narazenia korzysta si¢ z metod obliczeniowych, nalezy
zastosowa¢ odpowiednie modele. Modele te wykazane sa w ust. 33.
W miarg potrzeb, nalezy rowniez przeanalizowa¢, przypadek po przypadku,
dane dotyczace kontroli substancji, ktorych sposoby uzycia i ekspozycji
albo wiasciwosci sa podobne.

(*) Dz.U. L 227 z 8.9.1993, str. 9.
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46. Dla danego przedzialu $rodowiska naturalnego charakterystyka ryzyka,
w miar¢ mozliwosci, zawiera poréwnanie wartosci PEC z PNEC, tak,
aby mozna bylo otrzymac stosunck PEC/PNEC.

47. Jezeli okredlenie stosunku wskaznika PEC/PNEC nie bylo mozliwe,
charakterystyka ryzyka pociaga za soba jako$ciowa oceng prawdopodo-
biefistwa wystapienia skutkow w istniejacych obecnie warunkach narazenia
na dzialanie substancji lub ich wystapienia w  przysztosci
w przewidywanych warunkach narazenia.

Niedopuszczalne skutki

48. Panstwo Czlonkowskie poddaje ocenie dane, ktore zostaly mu przedsta-
wione w celu okreslenia, czy produkt biobdjczy nie wywotuje niepotrzeb-
nego bolu u docelowych zwierzat krggowych. Obejmuje to oceng mecha-
nizmu, dzigki ktoremu osiaga si¢ rezultat oraz zauwazalny skutek na zacho-
wanie i zdrowie docelowych zwierzat kregowych; jezeli w wyniku poza-
danego dziatania zwierzgta docelowe ging, ocenie poddawany jest czas
potrzebny na uzyskanie takiego skutku oraz warunki, w ktorych nastapita
$mierc.

49. W zaleznosci od przypadku Panstwo Czlonkowskie bada mozliwosé
rozwoju odpornosci u organizméw docelowych na dziatanie substancji
czynnej lub produktu biobodjczego.

50. Jezeli istnieje obawa, ze moga wystapi¢ innego rodzaju niedopuszczalne
skutki, Panstwo Czlonkowskie poddaje ocenie mozliwos$¢ ich wystapienia.
Przyktadem tego rodzaju skutkéw moze by¢ niedopuszczalne oddziaty-
wanie produktu biobdjczego na umocnienia i armatur¢ umocowana na
drewnie, w przypadku zastosowania §rodka konserwacji drewna.

Skutecznos$¢

51. Dane przedstawia si¢ i poddaje ocenie w celu potwierdzenia, czy produkt
biobojczy jest tak skuteczny jak zostalo to zapowiedziane. Dane przedsta-
wione przez wnioskodawcg lub bedace w posiadaniu Panstwa Cztonkow-
skiego musza pozwala¢ na potwierdzenie skuteczno$ci dzialania produktu
biobojczego przeciw organizmom docelowym przy ich normalnym zasto-
sowaniu, zgodnie z warunkami okre$lonymi w zezwoleniu.

52. Badania nalezy przeprowadzaé zgodnie z wytycznymi wspdlnotowymi o ile
takie istnieja i sa stosowane. Gdzie stosowne, mozna wykorzystywac¢ inne
metody, ktore wymienione sa w ponizszym wykazie. Jezeli istnieja dane,
ktore mozna zaakceptowaé, to mozna je wykorzystac.

— Norma - ISO, CEN lub inne migdzynarodowe metody normalizacji

— krajowe metody normalizacji

— przemystowe metody normalizacji(przyjete przez Panstwo Czlonkow-
skie)

— metoda normalizacji producenta (przyjgta przez Panstwo Cztonkowskie)

— dane na temat aktualnego rozwoju produktu biobdjczego (przyjete przez
Panstwo Cztonkowskie).

Podsumowanie

53. Dla kazdej z dziedzin, dla ktorych dokonana zostala ocena ryzyka,
tzn. oddzialywania na ludzi, zwierzeta i $rodowisko naturalne, Panstwo
Cztonkowskie grupuje wyniki uzyskane dla substancji czynnej
z wynikami uzyskanymi dla kazdej substancji potencjalnie niebezpiecznej,
w celu dokonania catosciowej oceny produktu biobdjczego. W ocenie
takiej nalezy uwzgledni¢ wszystkie prawdopodobne skutki synergiczne
substancji czynnych i potencjalnie niebezpiecznych wchodzacych w skiad
produktu biobdjczego.
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54.

Dla produktéw biobdjczych zawierajacych wigksza ilos¢ substancji czyn-
nych, przy okreslaniu catoSciowego dziatania produktu biobdjczego
uwzglednia sig¢ rowniez wszelkie dziatania szkodliwe.

PROCES PODEIMOWANIA DECYZIJI

Zasady ogoélne

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

Z zastrzezeniem ust. 96, Panstwo Czlonkowskie podejmuje decyzjg
w sprawie udzielenia zezwolenia na uzycie produktu biobdjczego, w ktorej
uwzglednia wszelkiego rodzaju ryzyka, ktore stwarza kazda z substancji
czynnych i kazda z substancji potencjalnie niebezpiecznych wchodzacych
w sktad produktu biobdjczego. Ocena ryzyka odnosi si¢ do normalnego
uzytkowania produktu biobdjczego, z uwzglednieniem wystapienia scena-
riusza najgorszego przypadku, wlaczajac w to wszelkie aspekty dotyczace
usuwania odpadow produktu biobdjczego lub materialow, na ktore oddzia-
tywat.

Podejmujac  decyzj¢ w sprawie udzielenia zezwolenia, Panstwo
Cztonkowskie dochodzi do nastgpujacych wnioskow, w stosunku do
kazdego rodzaju produktu i kazdego obszaru zastosowania produktu
biobojczego, dla ktorego przedstawiony zostat wniosek o dopuszczenie:

1. produkt biobdjczy nie moze zosta¢ objgty zezwoleniem;

2. produkt biobdjczy moze zosta¢ objgty zezwoleniem pod pewnymi
warunkami lub z zachowaniem pewnych ograniczen;

3. przed podjeciem decyzji o dopuszczeniu produktu do obrotu wymaga
si¢ dostarczenia wigkszej ilosci danych.

Jezeli Panstwo Czlonkowskie stwierdza, ze do podjgcia decyzji
o dopuszczeniu produktu potrzebuje dodatkowych informacji lub danych,
uzasadnia swoje stanowisko. Uzupelniajace informacje lub dane musza by¢
dostarczone w najmniejszej ilosci umozliwiajacej dokonanie nowej prawid-
lowej oceny ryzyka.

Panstwo  Czlonkowskie dostosowuje si¢ do zasad zwiazanych
z wzajemnym uznawaniem, zgodnie z art. 4. niniejszej dyrektywy.

Panstwo Czlonkowskie stosuje sig¢ do zasad dotyczacych pojgcia ,,sformu-
lowania ramowe” w przypadku gdy podejmuje decyzj¢ w sprawie udzie-
lenia zezwolenia dla produktu biobojczego.

Panstwo Czlonkowskie stosuje przepisy dotyczace pojecia produktu ,,0
niewielkim stopniu ryzyka”, w przypadku gdy podejmuje decyzjg
w sprawie udzielenia zezwolenia dla tego rodzaju produktu biobojczego.

Panstwo Czlonkowskie udziela zezwolenia jedynie dla tych produktow
biobdjczych, ktore stosowane sa zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zezwoleniu i nie stwarzaja ryzyka nie do przyjecia dla ludzi, zwierzat
lub srodowiska naturalnego, sa skuteczne i zawieraja substancje czynne,
ktorych wykorzystanie w tego rodzaju produktach biobojczych jest dopusz-
czone na poziomie wspolnotowym.

W miarg potrzeb, Panstwo Cztonkowskie naktada pewne warunki lub ogra-
niczenia dotyczace udzielenia zezwolenia. Ich rodzaj i zakres zalezy od

rodzaju i zakresu oczekiwanych korzysci i ryzyka, jakie moze wiazaC sig
z uzytkowaniem produktu biobojczego.

W procesach podejmowania decyzji, Panstwo Czlonkowskie uwzglednia
nastgpujace informacje:

— wyniki oceny ryzyka, w szczegodlnosci zwiazku migdzy narazeniem na
dziatanie substancji i skutkami,

— rodzaj i dotkliwos¢ skutkow,
— mozliwy do zastosowania sposob zarzadzania ryzykiem,

— zakres stosowania produktu biobdjczego,
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— skutecznos$¢ produktu biobojczego,
— wilasciwoscei fizyczne produktu biobdjczego,
— korzysci wynikajace z zastosowania produktu biobojczego.

64. W przypadku podejmowania decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia dla
produktu biobodjczego, Panstwo Czlonkowskie bierze pod uwagg niepew-
no$¢ wynikajaca ze zmiennosci danych wykorzystanych w procesach oceny
i podejmowania decyzji.

65. Panstwo Czlonkowskie moze ustala¢, aby produkty biobdjcze zostaly uzyte
we wlasciwy sposob. Wiasciwe uzytkowanie obejmuje skutecznym zasto-
sowaniem dawek i mozliwie niewielkim uzyciem produktu biobdjczego.

66. Panstwo Czlonkowskie podejmuje niezbgdne $rodki w celu zapewnienia,
aby wnioskodawca przedstawit etykietg produktu biobdjczego, jak rowniez,
w zalezno$ci od przypadku, kartg¢ z informacjami na temat bezpieczenstwa,
ktora:

— spelnia wymagania okreslone w art. 20 i 21 niniejszej dyrektywy,

— zawiera informacje na temat ochrony uzytkownika okreslone legislacja
wspolnotowa dotyczaca ochrony pracownikow,

— obejmuje warunki lub ograniczenia uzytkowania, wedlug ktorych
produkt biobdjczy moze zosta¢ uzyty.

Przed wydaniem zezwolenia, Panstwo Cztonkowskie potwierdza, ze
warunki te muszg zosta¢ spetnione.

67. Panstwo Czlonkowskie podejmuje niezbgdne $rodki w celu zapewnienia,
aby wnioskodawca przedstawit propozycje opakowania oraz w zaleznosci
od przypadku, procedur niszczenia lub odkazania produktu biobdjczego
i jego opakowania lub kazdego innego wilasciwego materiatu towarzysza-
cego produktowi biobojczemu. Srodki te musza by¢ zgodne
z odpowiednimi przepisami prawa.

Skutki dla czlowieka

68. Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobojczego
w przypadku gdy ocena ryzyka potwierdzi, ze produkt ten w warunkach
zamierzonego wykorzystania stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla ludzi,
z uwzglednieniem wystapienia scenariusza najgorszego przypadku.

69. W przypadku podejmowania decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia dla
produktu biobdjczego Panstwo Czlonkowskie rozwaza mozliwe skutki
oddzialywania tego produktu na wszystkie grupy spoleczenstwa: uzytkow-
nikéw profesjonalnych, uzytkownikow nieprofesjonalnych oraz uzytkow-
nikéw posrednio narazonych na dziatanie produktu przez $rodowisko.

70. Panstwo Czlonkowskie bada zwiazek migdzy narazeniem na dzialanie
i dzialaniem i wykorzystuje to w procesach podejmowania decyzji.
W trakcie analizowania tego zwiazku konieczne jest uwzglgdnienie pewnej
liczby czynnikéw, z ktorych jednym z gtéwnych jest charakter szkodliwych
skutkow wywotanych dziataniem substancji. Do skutkow tych zalicza sig
ostra toksyczno$¢, dziatania podrazniajace, uczuleniowe, toksycznos$¢ dla
dawek powtarzalnych, mutagenezg, kancerogenezg, neurotoksycznosc,
toksyczno$¢ reprodukcyjna, jak réowniez wilasciwosci fizyczno-chemiczne
i wszystkie inne szkodliwe wilasciwosci substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpieczne;j.

71. W przypadku podejmowania decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia,
Panstwo Czlonkowskie poréwnuje uzyskane wyniki oceny ryzyka
z wynikami wczeéniejszymi w celu okreslenia wystapienia identycznych
lub podobnych szkodliwych skutkow oraz okresla wilasciwy margines
bezpieczenstwa (MOS).

Wiasciwy margines bezpieczenstwa wynosi normalnie 100, ale
w zaleznosci od krytycznego dziatania toksycznego, wlasciwy moze okazaé
si¢ rowniez wyzszy lub nizszy.
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72.

73.

74.

75.

W zaleznosci od przypadku, Panstwo Czlonkowskie naktada jako warunek
wydania zezwolenia dla produktu biobojczego obowiazek noszenia
$rodkéw ochrony indywidualnej, maski filtracyjnej, kombinezonu, rekawic
i okular6w ochronnych, w celu ograniczenia narazenia na dziatanie
substancji uzytkownikow profesjonalnych. Wyposazenie takie musi by¢
fatwo dostgpne dla uzytkownikow.

Jezeli dla uzytkownikow nieprofesjonalnych noszenie $rodkéw ochrony
indywidualnej jest jedynym sposobem ograniczenia narazenia, zwykle nie
udziela si¢ zezwolenia dla produktu.

Jezeli zwiazek migdzy narazeniem na dziatanie i dziataniem nie moze
zosta¢ ograniczony do dopuszczalnego poziomu, Panstwo Czlonkowskie
moze nie wyda¢ zezwolenia dla produktu biobdjczego.

Zaden produkt biobdjczy zaliczany, zgodnie z art. 20 ust. 1 niniejszej
dyrektywy, do produktow toksycznych, wysoce toksycznych lub rakotwor-
czych kategorii 1 lub 2 albo mutagennych kategorii 1 lub 2, badz toksycz-
nych dla reprodukcji kategorii 1 lub 2, nie moze zosta¢ dopuszczony do
powszechnego uzytku.

Skutki dla zwierzat

76.

71.

Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego
w przypadku gdy w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie stwier-
dzone, ze produkt ten, w warunkach normalnego wykorzystania stwarza
niedopuszczalne zagrozenie dla zwierzat, ktore nie sa zwierzgtami docelo-
wymi.

W przypadku podejmowania decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia dla
produktu biobdjczego, Panstwo Cztonkowskie poshugujac si¢ tymi samymi
kryteriami jak kryteria opisane w sekcji dotyczacej skutkow dla ludzi, bada
mozliwe zagrozenie, jakie produkt biobojczy stwarza dla zwierzat.

Skutki dla srodowiska naturalnego

78.

79.

80.

Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobojczego,
jezeli ocena ryzyka potwierdzi, ze substancja czynna lub jakakolwiek
substancja potencjalnie niebezpieczna badz jakikolwiek produkt redukcji
lub reakcji stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla Srodowiska naturalnego,
tzn. wody (wlacznie z osadami), gleby lub powietrza. W ocenie uwzglednia
si¢ zagrozenie dla organizmoéw niedocelowych, ktore wystgpuja w tych
srodowiskach naturalnych.

W przypadku podejmowania decyzji ostatecznej, zgodnie z pkt 96,
Panstwo Czlonkowskie, aby oceni¢ czy istnieje niedopuszczalne ryzyko,
uwzglednia kryteria wymienione w ust. 81-91.

Podstawowym narzedziem wykorzystywanym przy podejmowaniu decyzji
jest stosunek wskaznika PEC/PNEC lub, jezeli jest on nieznany, szacunek
jakosciowy. Przeprowadza si¢ dokladna analiz¢ wskaznika, przy czym
uwzglednia si¢ zmienno$¢ danych wykorzystanych do pomiarow stezenia
i dokonania oceny.

Okreslajac  PEC, nalezy skorzysta¢ z najodpowiedniejszego modelu
uwzgledniajacego zachowanie sig¢ produktu biobdjczego w $rodowisku
naturalnym.

Dla danego segmentu $rodowiska naturalnego, jezeli stosunek wskaznika
PEC/PNEC jest rowny lub nizszy od 1, stwierdza sig, ze nie jest juz
potrzebne przeprowadzenie dodatkowych badan i/lub posiadanie dodatko-
wych informacji.

Jezeli wskaznik PEC/PNEC jest wyzszy od 1, Panstwo Czlonkowskie na
podstawie wielkosci tego wskaznika i innych odpowiednich czynnikow
ocenia, czy w celu lepszego zdefiniowania niepokojacego charakteru
produktu niezbgdne sa dalsze informacje i/lub inne badania lub czy nalezy
zastosowac $rodki ograniczajace ryzyko badz tez poda¢ w watpliwos¢, czy
dla produktu mozna w ogoble udzieli¢ zezwolenia. Odpowiednie czynniki,
ktore nalezy uwzgledni¢ sa wymienione w ust. 38.
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Woda

81. Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobojczego,
jezeli w proponowanych warunkach uzytkowania, przewidywane st¢zenie
substancji czynnej lub jakiejkolwiek innej substancji potencjalnie niebez-
piecznej badz metabolitow, produktow redukcji lub reakcji w wodach (lub
ich osadach) wywiera niedopuszczalny wpltyw na gatunki nie docelowe
zyjace w srodowisku stodkowodnym, morskim lub estuaryjnym, chyba ze
zostanie naukowo potwierdzone, ze we wlasciwych warunkach rzeczywis-
tego wykorzystania, nie wystgpuja jakiekolwiek niedopuszczalne skutki.

82. Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego,
jezeli, w proponowanych warunkach uzytkowania przewidywane stgzenie
substancji czynnej, jakiejkolwiek innej substancji potencjalnie niebez-
piecznej, metabolitow, produktéw redukcji lub reakcji w wodach grunto-
wych przekracza jakiekolwiek z nastgpujacych najnizszych stgzen:

a) najwyzszego dopuszczalnego stgzenia okreslonego w  dyrektywie
80/778/EWG, lub

b) najwyzszego stgzenia ustanowionego, zgodnie z procedura wpisu
substancji czynnej do zatacznika I, IA lub IB niniejszej dyrektywy,
na podstawie wlasciwych danych, w szczegdlnosci danych toksykolo-
gicznych,

chyba ze zostanie naukowo potwierdzone, ze we wlasciwych warunkach
rzeczywistego wykorzystania, najnizsze stgzenie nie zostaje przekroczone.

83. Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego,
jezeli przewidywane stgzenie substancji czynnej, substancji potencjalnie
niebezpiecznej, metabolitow, produktéw redukcji lub reakcji, po uzyciu
produktu biobdjczego w proponowanych warunkach uzytkowania
w wodach powierzchniowych lub ich osadach:

— przekracza, w przypadku gdy wody powierzchniowe na obszarze, na
ktorym produkt ma zosta¢ zastosowany lub wody pochodzace z tego
obszaru maja zosta¢ wykorzystane w ujgciu wody pitnej, wartosci okre-
Slone w

— dyrektywie Rady 75/440/EWG z dnia 16 czerwca 1975 r. doty-
czacej wymaganej jakosci wod powierzchniowych przeznaczonych
na pobér wody pitnej w Panstwach Czlonkowskich (*),

— dyrektywie 80/778/EWG lub
— ma niedopuszczalne dzialanie na gatunki niedocelowe,

chyba ze zostalo naukowo potwierdzone, ze we wilasciwych warunkach
rzeczywistego wykorzystania, st¢zenie to nie zostaje przekroczone.

84. Proponowane instrukcje uzytkowania produktu biobojczego,
w szczegolnoscei procedury czyszczenia sprzgtu uzywanego do jego wyko-
rzystania, musza by¢ zredagowane w taki sposob, aby prawdopodobien-
stwo przypadkowego skazenia wod lub ich osadow ograniczone zostato do
minimum.

Gleba

85. W przypadku gdy moze nastapi¢ niedopuszczalne skazenie gleby, Panstwo
Cztonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego, jezeli po
jego wykorzystaniu substancja czynna lub jakakolwiek substancja poten-
cjalnie niebezpieczna wchodzaca w jego sktad:

— po przeprowadzeniu badan w terenie pozostaje w glebie przez wigcej
niz 1 rok, lub

— podczas badan laboratoryjnych, tworzy pozostatosci, nieulegajace
wyekstrahowaniu w ciaggu 100 dni w ilosci przekraczajacej 70 %
dawki pierwotnej, przy poziomie mineralizacji nizszym niz 5 %
w ciagu 100 dni,

(*) DzU. L 194 z 25.7.1975, str. 26. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
91/692/EWG (Dz.U. L 377 z 31.12.1991, str. 48).
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— powoduje niedopuszczalne skutki lub w niedopuszczalny sposob
oddziatuje na organizmy nie docelowe,

chyba ze zostanie naukowo potwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego
wykorzystania, nie wystgpuja jakiekolwiek niedopuszczalne skutki.

Powietrze

86. Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego,
jezeli istnieje mozliwo$¢ wystapienia szkodliwego dzialania w atmosferze,
chyba Ze zostanie naukowo stwierdzone, ze we wlasciwych warunkach
rzeczywistego wykorzystania, nie wystgpuja jakiekolwiek niedopuszczalne
skutki.

Skutki dla organizmow niedocelowych

87. Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobojczego,
w przypadku gdy racjonalnie dopuszcza si¢ mozliwo$¢, ze organizmy,
niedocelowe zostana poddane dzialaniu produktu biobdjczego, jezeli dla
kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej:

— stosunek PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przeprowa-
dzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie udowodnione, ze w warunkach
rzeczywistego wykorzystania, uzycie produktu biobodjczego, zgodne
z proponowanymi warunkami, nie spowoduje jakichkolwiek niedopusz-
czalnych skutkow, lub

— wskaznik bioakumulacji (BCF) odnoszacy si¢ do tkanek tluszczowych
krggowcow niebgdacych zwierzgtami docelowymi przekracza 1 rok,
chyba ze w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie
stwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania, uzycie
produktu biobdjczego, zgodne z proponowanymi warunkami nie
spowoduje, w sposob bezposredni lub posredni, jakichkolwiek niedo-
puszczalnych skutkow.

88. Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobojczego,
jezeli racjonalnie dopuszcza si¢ mozliwo$¢, ze organizmy wodne, tacznie
Z organizmami zyjacymi w morzu i estuariach, zostana poddane dziataniu
produktu biobdjczego, jezeli dla kazdej substancji czynnej lub substancji
potencjalnie niebezpiecznej:

— wskaznik PEC/PNEC jest wyzszy od 1, chyba ze w wyniku przepro-
wadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, Ze
w warunkach rzeczywistego wykorzystania, zywotno$¢ organizmow
wodnych, lacznie z organizmami Zyjacymi w morzu i estuariach, nie
jest zagrozona dziataniem produktu biobojczego, ktory zostaje uzyty
zgodnie z proponowanymi warunkami, lub

— wspdtczynnik bioakumulacji (BCF) jest wyzszy od 1000 dla substancji
fatwo ulegajacych rozktadowi biologicznemu lub jest wyzszy od 100 dla
substancji, ktore nie ulegaja tatwej biodegradacji, chyba ze w wyniku prze-
prowadzonej oceny ryzyka zostanie wyraznie stwierdzone, Ze w warunkach
rzeczywistego wykorzystania, uzycie produktu biobdjczego, zgodne
z proponowanymi warunkami, nie wywrze w sposob bezpo$redni lub
posredni, jakiegokolwiek niedopuszczalnego skutku na zywotno$é orga-
nizméw wodnych, tacznie z organizmami Zyjacymi w morzu i estuariach.

Jednakze w drodze odstgpstwa od przepisOw niniejszego ustgpu, Pafstwa
Cztonkowskie moga udzieli¢c zezwolenia dla produktu przeciw porosto-
wego, ktory uzywany jest na publicznych statkach handlowych
i okrgtach wojennych, na okres nie dluzszy niz 10 lat, liczac od dnia
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy, jezeli zabezpieczenie przed poros-
tami w zaden inny ro6wnowazny sposob, za pomoca innych praktycznych
srodkéw nie moze zostaé osiagnigte. Wprowadzajac t¢ dyrektywe w zycie,
Panstwa Cztonkowskie uwzgledniaja odpowiednio wiasciwe rezolucje
i zalecenia Migdzynarodowej Organizacji Morskiej (IMO).

89. Panstwo Czlonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobdjczego,
jezeli racjonalnie dopuszcza si¢ mozliwo$¢, ze mikroorganizmy zostana
poddane dziataniu tego produktu w oczyszczalniach $ciekow, jezeli dla
kazdej substancji czynnej lub substancji potencjalnie niebezpiecznej, meta-
bolitu, produktu degradacji lub reakcji, wskaznik PEC/PNEC jest wyzszy
od 1, chyba ze, w wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka zostanie
wyraznie stwierdzone, ze w warunkach rzeczywistego wykorzystania
uzycie produktu biobdjczego zgodne z proponowanymi warunkami nie
wywrze, w sposOb bezposredni lub posredni, jakiegokolwiek niedopusz-
czalnego skutku na zywotno$¢ tych mikroorganizméow.
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Niedopuszczalne skutki

90.

91.

Jezeli odpornos¢ substancji czynnej wchodzacej w sktad produktu bioboj-
czego moze si¢ zwigkszy¢, Panstwo Czlonkowskie podejmuje dziatania,
aby jak najbardziej zminimalizowaé nastgpstwa tego wzrostu odpornosci.
Moze to obejmowac¢ zmiany warunkéw dopuszczenia produktu do obrotu,
albo odmoweg wydania zezwolenia.

Udzielenie zezwolenia dla produktu biobdjczego przeznaczonego do zwal-
czania krggowcow, moze nastapi¢ w przypadku gdy:

— $mier¢ nastapi rownoczes$nie z utrata $wiadomosci, lub
— spowoduje on natychmiastowa $mier¢, lub

— spowoduje on stopniowe zahamowanie funkcji zyciowych bez wyraz-
nych oznak cierpienia.

Jesli chodzi o $rodki odstraszajace, dziatanie docelowe powinno uzyski-
wane jest bez wywotywania u docelowych zwierzat krggowych niepotrzeb-
nego cierpienia ani bolu.

Skutecznos$¢

92.

93.

Panstwo Cztonkowskie nie udziela zezwolenia dla produktu biobojczego,
ktory nie jest w wystarczajacym stopniu skuteczny, gdy jest on uzytko-
wany zgodnie z warunkami podanymi na przedstawionej etykiecie lub
innymi warunkami okreslonymi w zezwoleniu.

Stopien, rodzaj i czas trwania ochrony, czas zwalczania lub jakiegokolwiek
innego spodziewanego dziatania powinny by¢ przynajmniej zblizone do
wskaznikow uzyskanych przy wykorzystaniu wiasciwych produktow odnie-
sienia, w przypadku gdy tego rodzaju produkty istnieja lub tez zblizone do
innych s$rodkow kontroli. W przypadku gdy produkty odniesienia nie
istnieja, produkt biobdjczy musi zapewnia¢ okreslony poziom bezpieczen-
stwa lub kontroli lub skutek zwalczania w zakresie zamierzonego uzycia.
Whioski dotyczace dziatania produktu biobdjczego musza by¢ wazne dla
calego proponowanego zakresu wykorzystania produktu oraz dla wszyst-
kich regionow Panstwa Czlonkowskiego, chyba ze na przedstawionej
etykiecie umieszczona jest informacja, wskazujaca, ze produkt biobdjczy
ma by¢ uzytkowany w szczegdlnych okoliczno$ciach. Panstwa Czlonkow-
skie poddaja ocenie dane dotyczace stosunku dawka-dziatanie, ktore uzys-
kano w wyniku przeprowadzonych badan, (z ktorych jedna zostata prze-
prowadzona bez wykorzystania produktu biobodjczego) i z zastosowaniem
dawek nizszych od zalecanego poziomu, aby mozna bylo oceni¢, czy zale-
cana dawka jest najmniejsza dawka potrzebna do uzyskania pozadanego
dziatania.

Podsumowanie

94.

W kazdym obszarze wykorzystania produktu biobdjczego, dla ktorego
przeprowadzono oceng ryzyka, tzn. oddziatywania na czlowieka, zwierzgta
i §rodowisko, w celu dokonania cato$ciowej oceny produktu biobdjczego,
Panstwo Cztonkowskie taczy wnioski otrzymane dla substancji czynnej
i substancji watpliwej, aby w koncu wyciagna¢ catkowity wniosek dla
produktu biobdjczego. Ponadto sporzadza si¢ podsumowanie oceny
skutecznos$ei i skutkow niedopuszczalnych.

Wynik tego podsumowania obejmuje:

— podsumowanie oddzialywania produktu biobdjczego na czlowieka,

— podsumowanie oddziatywania produktu biobodjczego na zwierzgta,

— podsumowanie oddziatywania produktu biobojczego na srodowisko naturalne,

— podsumowanie oceny skutkow,

— podsumowanie dziatan niedopuszczalnych.

OGOLNE POLACZENIE WNIOSKOW

95.

Panstwo Cztonkowskie taczy roznego rodzaju wnioski wynikajace
z przeprowadzonego badania oddziatywania produktu biobdjczego na czto-
wieka, zwierzgta i Srodowisko naturalne, aby przedstawi¢ ogdlny wniosek
odnoszacy si¢ do catosciowego oddziatywania produktu biobdjczego.
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96.

97.

Przed podjgciem decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia dla produktu
biobdjczego, Pafistwo Czlonkowskie we wiasciwy sposob uwzglednia
mozliwe niedopuszczalne skutki dziatania produktu biobdjczego, jego
skuteczno$¢ i korzysci wynikajace z jego uzycia.

Panstwo Czlonkowskie podejmuje ostatecznie decyzjg, czy mozna udzieli¢
zezwolenia dla produktu biobdjczego, czy tez nie i czy to zezwolenie,
zgodnie z przepisami niniejszego zatacznika i dyrektywy, podlega jakim-
kolwiek ograniczeniom lub warunkom.



