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DYREKTYWA RADY
z dnia 15 lipca 1991 r.
dotyczaca wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin

(91/414/[EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gos-
podarczg, w szczeg6lnosci jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komitetu (1),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (2),
uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (3),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

produkgja roslinna odgrywa we Wspélnocie bardzo wazng role;

wielko§¢ plonéw roslin jest stale zagrozona przez organizmy
szkodliwe, wéréd nich réwniez chwasty; ochrona rolin przed
takimi zagrozeniami jest zdecydowanie konieczna w celu zapo-
biegania zmniejszeniu plonéw oraz zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw;

jednym z najwazniejszym sposobow ochrony rolin i produktéw
roslinnych oraz poprawy stanu produkgji roslinnej jest stosowa-
nie Srodkéw ochrony roélin;

te rodki ochrony roslin moga mie¢ niekorzystny wplyw na pro-
dukeje roslinng; ich stosowanie moze stwarzac ryzyko i zagroze-
nie dla ludzi, zwierzat i Srodowiska, w szczegdlnosci jesli te srodki
wprowadzono do obrotu bez poddania ich urzgdowym bada-
niom i bez urzgdowego zezwolenia na dopuszczenie ich do
obrotu oraz jezeli s3 one niewlasciwie stosowane;

z uwagi na zagrozenia w wigkszosci Paistw Czlonkowskich obo-
wiazujg zasady wydawania zezwolen na dopuszczanie Srodkéw

() Dz.U.C891z10.4.1989, str. 22.
(3 Dz.U.C72z18.3.1991, str. 33.
(}) Dz.U.C 561z 7.3.1990, str. 3.

ochrony roslin do obrotu; te zasady sg zréznicowane, a w zwiazku
z tym powstajg przeszkody nie tylko w handlu $rodkami ochrony
roélin, lecz takze w handlu produktami roslinnymi, majace bez-
posredni wplyw na tworzenie i funkcjonowanie rynku wewnetrz-
nego;

z tego wzgledu nalezy wyeliminowal takie przeszkody przez

harmonizacje przepiséw ustanowionych w Pafistwach Czlonkow-
skich;

w Pafistwach Czlonkowskich musza by¢ stosowane jednolite
zasady dotyczace kryteriéw i procedur wydawania zezwolen na
dopuszczenie srodkéw ochrony roslin do obrotu;

takie zasady powinny przewidywac, ze nie nalezy wprowadza¢ do
obrotu ani stosowa¢ $rodkéw ochrony roélin, o ile $rodki te nie
zostana urzedowo dopuszczone, oraz ze nalezy je stosowaé wia-
Sciwie i z uwzglednieniem zasad dobrej praktyki ochrony roslin
oraz zintegrowanego zwalczania szkodnikdw;

przepisy regulujace wydawanie zezwolen na dopuszczenie $rod-
kéw do obrotu powinny zapewniaé wysoki stopiei ochrony;
muszg one w szczegdlnosci zapobiega¢ dopuszczaniu $rodkéw
ochrony roslin stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia, wéd grun-
towych i srodowiska, a ochrona zdrowia ludzi i zwierzat powinna
by¢ traktowana priorytetowo w stosunku do celu, jakim jest
poprawa produkgji roslinnej;

nalezy zapewni¢ na etapie dopuszczania Srodkéw ochrony roélin,
ze przy wiladciwym stosowaniu, zgodnie z przeznaczeniem,
srodki te sg wystarczajaco skuteczne i nie majg niepozadanych
skutkéw dla roslin lub produktéw roslinnych ani niepozadanego
ogdlnego wplywu na $rodowisko naturalne, w szczegdlnosci
szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz jako$¢ wéd
gruntowych;
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zezwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno ograniczaé si¢
do $rodkéw ochrony roélin zawierajacych niektére substancje
czynne okreslone na poziomie wspélnotowym na podstawie wla-
Sciwosci toksykologicznych i ekotoksykologicznych;

z tego wzgledu nalezy sporzadzi¢ wspdlnotowy wykaz dopusz-
czonych substancji czynnych;

nalezy ustanowi¢ wspélnotowa procedure oceny, czy substancja
czynna moze by¢ zamieszczona we wspdlnotowym wykazie;
nalezy okresli¢ informacje, ktére zainteresowane strony powinny
przedstawia¢ w celu umieszczenia substancji czynnych w wyka-
zie;

procedura wspélnotowa nie powinna powstrzymywac Panstw
Czlonkowskich przed dopuszczeniem do obrotu na ich teryto-
rium, w ograniczonym czasie, Srodkéw ochrony roélin zawiera-
jacych substancje czynne, ktére jeszcze nie zostaly zamieszczone
we wspolnotowym wykazie, pod warunkiem Ze zainteresowana
strona przedlozyla dokumentacje spelniajaca wspdlnotowe
wymogi, a dane Panstwo Czlonkowskie uznalo, Ze mozna ocze-
kiwa¢, iz substancja czynna i $rodki ochrony roélin spelnia usta-
lone dla nich wspélnotowe kryteria;

ze wzgledéw bezpieczefistwa substancje czynne ze wspdlnoto-
wego wykazu powinny by¢ poddawane regularnemu przegla-
dowi w celu uwzglednienia rozwoju naukowego i technologicz-
nego oraz wynikéw badaii nad wplywem tych substangji,
prowadzonych w oparciu o do$wiadczenia zdobyte w wyniku
stosowania w praktyce Srodkéw ochrony roélin zawierajgcych
omawiane substancje;

z punktu widzenia swobodnego przeplywu produktéw roslin-
nych oraz §rodkéw ochrony roslin zezwolenie na dopuszczenie
srodka do obrotu udzielone przez jedno z Panstw Czlonkow-
skich i badania przeprowadzone w celu dopuszczenia powinny
by¢ uznawane przez inne Pafistwa Czlonkowskie, chyba ze okre-
§lone warunki rolnicze, zdrowotno$ci roslin i §rodowiskowe
(wlacznie z klimatycznymi), istotne dla stosowania omawianych
produktow, nie s3 poréwnywalne w danych regionach; z tego
wzgledu istnieje potrzeba harmonizacji metod przeprowadzania
do$wiadczen i kontroli stosowanych przez Panstwa Czlonkow-
skie do celow udzielenia zezwolenia na dopuszczenie;

w zwigzku z powyzszym nalezy ustanowi¢ system wzajemnego
przekazywania informacji oraz przyjac zasade, ze Pafistwa Czlon-
kowskie, na wniosek, udostepniaja sobie nawzajem szczeg6towe
dane i dokumentacje naukows, przedkladane wraz z wnioskami
o wydanie zezwolenia na dopuszczenie srodkéw ochrony roslin
do obrotu;

nalezy jednak umozliwi¢ Panstwom Czlonkowskim wydawanie
zezwolen na dopuszczanie Srodkéw ochrony roélin, ktére nie
spelniajg wyzej wymienionych kryteriéw, w przypadku gdy jest
to konieczne ze wzgledu na niedajace si¢ przewidzie¢ niebezpie-
czefistwo zagrazajace produkeji roslinnej, ktéremu nie mozna
przeciwdziala¢ innymi $rodkami; takie zezwolenia powinny by¢
poddawane przegladowi przez Wspoélnote w Scistej wspotpracy z
Panistwami Czlonkowskimi w ramach Stalego Komitetu ds. Zdro-
wia Roélin;

niniejsza dyrektywa stanowi uzupelnienie przepiséw wspélnoto-
wych w sprawie klasyfikacji, pakowania i etykietowania pestycy-
déw; jej przepisy wraz z tymi przepisami wspolnotowymi,

w zdecydowanym stopniu przyczyniaja si¢ do lepszej ochrony
uzytkownikéw Srodkéw ochrony roslin oraz konsumentéw
rodlin i produktéw roslinnych; przyczyniaja si¢ ponadto do
ochrony $rodowiska;

nalezy zachowac¢ sp6jnos¢ migdzy niniejszg dyrektywa a regutami
wspélnotowymi dotyczacymi pozostalosci Srodkéw ochrony
rodlin w produktach rolnych oraz swobodnego przeplywu tych
produktéw w ramach Wspdlnoty; niniejsza dyrektywa uzupelnia
przepisy wspoélnotowe dotyczace maksymalnych pozioméw
pozostato$ci pestycydow i ulatwia przyjecie takich pozioméw
pozostaloici przez Komisje; jej przepisy wraz z tymi przepisami
wspélnotowymi w zdecydowanym stopniu przyczyniaja si¢ do
lepszej ochrony konsumentéw roslin i produktéw rolinnych;

srodki przeznaczane na przeprowadzanie badan na kregowcach
nie powinny by¢ marnowane z powodu réznic ustawodawstw
Pafistw Czlonkowskich, a wzgledy dobra publicznego i dyrektywa
Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zbli-
zenia przepisow ustawowych, wykonawczych i adminis-
tracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celow
naukowych (1) sprzeciwiajg si¢ niepotrzebnemu powtarzaniu
do$wiadczen na zwierzetach;

Panstwa Czlonkowskie, w celu zapewnienia, ze ustanowione
wymogi s3 przestrzegane, muszg przyjac przepisy i dokona¢ usta-
len dotyczacych odpowiednich kontroli i inspekcji w odniesieniu
do obrotu $rodkami ochrony roslin i do ich stosowania;

procedury przewidziane w niniejszej dyrektywie dotyczace oceny
zagrozen wynikajacych dla srodowiska ze stosowania Srodkéw
ochrony roélin, ktére zawierajg organizmy zmodyfikowane gene-
tycznie lub skladaja si¢ z organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie, s3 zasadniczo zgodne z ustanowionymi w dyrektywie
90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzo-
nego uwalniania do Srodowiska organizméw genetycznie zmody-
fikowanych (2); dostarczanie danych zgodnie z zalacznikiem II
cz¢$¢ B i zalgcznikiem III w przyszlosci bedzie prawdopodobnie
podlegaé szczegblnym wymaganiom, a w zwigzku z tym nalezy
ustanowi¢ przepisy dotyczace wprowadzenia zmian do niniejszej

dyrektywy;

wykonywanie niniejszej dyrektywy oraz dostosowanie jej zalgcz-
nikéw do postepu technicznego i naukowego wymaga Scislej
wspolpracy migdzy Komisjg a Paiistwami Cztonkowskimi, a pro-
cedury Stalego Komitetu ds. Zdrowia Roslin stanowia odpowied-
nig podstawe takiej wspolpracy,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Zakres

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa dotyczy wydawania zezwolen na dopusz-
czanie do obrotu, wprowadzania do obrotu, stosowania i kontroli
we Wspdlnocie $rodkéw ochrony roslin majacych postaé

() Dz.U.L 358z 18.12.1986, str. 1.
(® Dz.U.L117 z 8.5.1990, str. 15.
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handlowa oraz wprowadzania do obrotu i kontroli substangji-
czynnych przeznaczonych do uzytku w sposéb okreslony w art. 2
ust. 1.

2. Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepiséw
dyrektywy Rady 78/631/EWG z dnia 26 czerwca 1978 r. w spra-
wie zblizenia przepiséw ustawowych Pafistw Czlonkowskich
odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania pre-
paratéw niebezpiecznych (pestycydéw) (1), ostatnio zmienionej
dyrektywa 84/291/EWG (?), a w odniesieniu do substancji czyn-
nych — bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych klasyfikacji,
pakowania i etykietowania z dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia
27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfi-
kacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (3),
ostatnio zmienionej dyrektywa 90/517/EWG (¥).

3. Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do zezwolef na dopuszczenie
do obrotu $rodkéw ochrony roslin zawierajacych lub skladaja-
cych sie z organizméw zmodyfikowanych genetycznie, pod
warunkiem ze ich uwalnianie do srodowiska zostato zatwierdzo-
ne, po dokonaniu oceny szkodliwosci dla Srodowiska, zgodnie z
przepisami dyrektywy 90/220/EWG czg¢$¢ A, B i D oraz odpo-
wiednimi przepisami czgsci C.

Komisja przedktada Radzie, w czasie odpowiednim, aby Rada
mogla podjaé dzialania, nie pozniej niz dwa lata po notyfikacji
niniejszej dyrektywy (°), wniosek w spawie zmiany majacej na
celu wlaczenie do niniejszej dyrektywy szczegdlnej procedury,
analogicznej do przewidzianej w dyrektywie 90/220/EWG, doty-
czgcej oceny szkodliwosci dla Srodowiska, oraz umozliwienie
umieszczenia niniejszej dyrektywy w wykazie przewidzia-
nym w art. 10 ust. 3 dyrektywy 90/220/EWG, zgodnie z proce-
durg ustanowiong w art. 10.

W ciagu pigciu lat od dnia notyfikacji niniejszej dyrektywy Komi-
sja na podstawie zdobytego do$wiadczenia przedstawia Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z funkcjonowa-
nia ustalen opisanych w akapicie pierwszym i drugim.

4. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla rozporz-
dzenia Rady (EWG) nr 173488 z dnia 16 czerwca 1988 r. doty-
czgcego wywozu ze Wspdlnoty i przywozu do Wspélnoty nie-
ktorych niebezpiecznych chemikaliow (9).

Definicje

Artykut 2
Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:
1. ,Srodki ochrony roslin”

substancje czynne lub preparaty zawierajace jedng lub wie-
cej substancji czynnych, majace posta¢ handlows, w ktérej
dostarczane sg uzytkownikom, przeznaczone do:

Dz.U. L 206 z 29.7.1978, str. 13.
Dz.U. L 144 z 30.5.1984, str. 1.
Dz.U. L1962 16.8.1967, str. 1.
Dz.U. L 287 2 19.10.1990, str. 37.
Niniejsza dyrektywe notyfikowano Panstwom Czlonkowskim dnia
26 lipca 1991 r.
(©) Dz.U.L 1552z 22.6.1988, str. 2.

[
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1.1. ochrony roslin i produktéw roslinnych przed organizmami
szkodliwymi lub zapobiegania dzialaniu takich organi-
zmoéw, o ile takie substancje lub preparaty nie zostaly poni-
zej zdefiniowane inaczej;

1.2. wplywania na procesy Zyciowe roslin w sposéb inny niz
jako substancja pokarmowa (np. regulatory wzrostu);

1.3. konserwowania produktéw roslinnych, o ile takie substan-
cje lub produkty nie podlegaja szczeg6lnym przepisom Rady
lub Komisji w sprawie rodkéw konserwujacych;

1.4. niszczenia niepozadanych roslin; lub

1.5. niszczenia czgsci roslin, kontrolowania niepozadanego roz-
woju roélin lub ich czesci lub zapobiegania mu;

2. ,pozostatosci Srodkéw ochrony roslin”

jedna lub wigcej substancji obecnych w roslinach lub na ich
powierzchni, w produktach pochodzenia roslinnego, jadal-
nych produktach pochodzenia zwierzgcego i w Srodowi-
sku, w wyniku stosowania $rodka ochrony roslin, w tym
réwniez metabolity i produkty rozkladu lub reakeji takich
substancji;

3. substangje”

pierwiastki chemiczne lub ich zwiazki wystepujace w postaci
naturalnej lub wytworzone w procesie produkcji, w tym
réwniez wszelkie zanieczyszczenia powstate w sposéb nie-
unikniony w procesie produkcji;

4. substancje czynne”

substancje lub drobnoustroje, w tym réwniez wirusy, o dzia-
faniu ogélnym lub specyficznym:

4.1. przeciwko organizmom szkodliwym; lub
4.2. na roéliny, czesci roélin lub produkty roélinne;

5. ,preparaty”

mieszanki lub roztwory skladajace si¢ z dwoch lub wigcej
substancji, z ktérych co najmniej jedna jest substancja
czynng, przeznaczone do stosowania jako $rodki ochrony
ro$lin;

6. rosliny”

zywe roéliny lub Zywe czgsci roslin, w tym réwniez $wieze
owoce i nasiona;

7. ,produkty roslinne”

produkty w stanie nieprzetworzonym lub poddane jedynie
prostemu przetworzeniu, takiemu jak mielenie, suszenie lub
prasowanie, z wyjatkiem roélin zdefiniowanych w pkt 6;
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8.  ,organizmy szkodliwe”

szkodniki roslin lub produktéw roslinnych nalezace do
krolestwa zwierzat lub roslin, a takze wirusy, bakterie i miko-
plazmy oraz inne czynniki chorobotwoércze;

9. ,zwierzgta”

zwierzeta nalezace do gatunkéw tradycyjnie utrzymywa-
nych i hodowanych przez czlowieka lub spozywanych przez
ludzi;

10. ,wprowadzenie do obrotu”

kazde dostarczenie, za oplata lub bezplatne, inne niz
wysylka z terytorium Wspodlnoty poprzedzona przechowy-
waniem, lub zbycie. Przywéz $rodkéw ochrony roslin na
terytorium Wspdlnoty do celow niniejszej dyrektywy uwaza
si¢ za wprowadzenie do obrotu;

11. ,zezwolenie na dopuszczenie srodka ochrony roslin do obrotu”

akt administracyjny, na podstawie ktérego wlasciwy organ
Panstwa Czlonkowskiego zezwala na dopuszczenie Srodka
ochrony ro$lin do obrotu na terytorium lub na czgsci tery-
torium tego paristwa, na wniosek skladany przez wniosko-
dawce;

12. ,Srodowisko”

woda, powietrze, gleba, jak rowniez dziko zyjace gatunki
fauny i flory oraz wszelkie interakcje miedzy nimi, takze
interakcje ze wszystkimi zywymi organizmami;

13. ,zintegrowana ochrona”

racjonalne stosowanie polaczonych $rodkéw biologicznych,
biotechnologicznych, chemicznych, kulturowych lub roz-
mnazania rodlin, w wyniku ktérego wykorzystanie chemicz-
nych $rodkéw ochrony roslin ogranicza si¢ do niezbednego
minimum, koniecznego do utrzymania obecnosci organi-
zméw szkodliwych ponizej poziomu powodujgcego gospo-
darczo niedopuszczalne szkody lub straty.

Przepisy ogélne

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie stanowig, ze $rodki ochrony roélin nie
moga by¢ wprowadzane do obrotu na ich terytorium, chyba ze
Panstwa Czlonkowskie zezwolg na ich dopuszczenie zgodnie z
niniejszg dyrektywa, z wyjatkiem przypadku, gdy zamierzone
zastosowanie takich srodkow jest objete przepisami art. 22.

2. Panstwa Czlonkowskie nie utrudniaja, ze wzgledu na niedo-
puszczenie $rodka ochrony roslin do stosowania na ich teryto-
rium, produkgji, skladowania lub przeplywu takich Srodkéw
przeznaczonych do stosowania w innym Panstwie Czlonkow-
skim, pod warunkiem ze:

— S$rodek jest dopuszczony do obrotu w innym Panstwie Czlon-
kowskim; oraz

— sa spelnione wymogi kontrolne ustanowione przez Paistwa
Czlonkowskie w celu zapewnienia przestrzegania przepiséw
ust. 1.

3. Pafstwa Czlonkowskie stanowig, ze $rodki ochrony roélin
muszg by¢ stosowane wlasciwie. Wiasciwe stosowanie obejmuje
zgodno$¢ z warunkami ustalonymi na mocy art. 4 i okre$lonymi
na etykiecie oraz przestrzeganie zasad dobrej praktyki ochrony
roélin, jak rowniez w kazdym przypadku, gdy jest to mozliwe,
zasad zintegrowanej ochrony.

4. Panstwa Czlonkowskie stanowig, Ze substancje czynne moga
by¢ wprowadzone do obrotu, tylko jezeli:

— zostang sklasyfikowane, zapakowane i oznakowane zgodnie
z dyrektywa 67/549/EWG, oraz

— substancja czynna nie znalazla si¢ w obrocie dwa lata po
notyfikacji niniejszej dyrektywy, dokumentacja zostata dostar-
czona Panstwom Czlonkowskim i Komisji zgodnie z art. 6,
wraz z o$wiadczeniem, Ze substancja czynna jest przezna-
czona do stosowania okreslonego w art. 2 ust. 1. Warunek ten
nie obowigzuje w odniesieniu do substancji czynnych prze-
znaczonych do zastosowania na mocy art. 22.

Udzielanie, przeglad i cofanie zezwolefi na dopuszczenie
$rodkéw ochrony roslin do obrotu

Artykut 4

1. Panistwa Czlonkowskie stanowia, ze Srodek ochrony roslin jest
dopuszczony do obrotu, tylko jezeli:

a) substancje czynne wchodzace w jego sklad s wymie-
nione w zalaczniku I i sa spelnione kryteria tam ustanowione,

oraz, w odniesieniu do ponizszych lit. b), ¢), d) i e), zgodnie z
jednolitymi zasadami przewidzianymi w zalaczniku VI, jezeli:

b) stwierdzono w $wietle obecnego stanu wiedzy nauko-
wej i technicznej oraz wykazano na podstawie oceny doku-
mentacji przewidzianej w zalgczniku III, Ze przy stosowaniu
zgodnie z art. 3 ust. 3 i z zachowaniem wszystkich zwyczaj-
nych warunkéw, w ktérych srodek moze by¢ stosowany oraz
przy uwzglednieniu skutkéw stosowania:

i) jest on wystarczajgco skuteczny;

ii) nie ma niedopuszczalnego wplywu na rosliny lub pro-
dukty roslinne;

iii) nie wywoluje u zwalczanych kregowcéw niepotrzebnego
cierpienia i bolu;

iv) nie ma bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat (np. poprzez wodg
pitng, zywnos¢ lub pasze) lub na wody gruntowe;

v) nie ma niedopuszczalnego wplywu na srodowisko, przy
uwzglednieniu w szczegdlnosci nastgpujacych aspektow:
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— zalegania i rozprzestrzeniania si¢ w Srodowi-
sku, w szczegdlnosci zatruwania wody, w tym wody
pitnej i gruntowej,

— wplywu na niezwalczane gatunki;

¢) rodzaj oraz ilosci substancji czynnych $rodka i, stosownie do
przypadku, wszelkich istotnych zanieczyszczen toksykolo-
gicznych i ekotoksykologicznych oraz skladnikéw obojetnych
mogg by¢ albo okreslone za pomocyg whasciwych metod
zharmonizowanych ~ zgodnie z  procedurg  przewi-
dziang w art. 21, albo — przy braku takiej mozliwosci —
zaakceptowane przez wladze odpowiedzialne za wydanie zez-
wolenia na dopuszczenie do obrotu;

d) pozostaloici wynikajace z dopuszczonego stosowania Srodka,
o istotnym znaczeniu toksykologicznym i dla $rodowiska,
moga by¢ okreslone za pomoca wlasciwych, ogélnie stosowa-
nych metod;

e) wiasciwosci fizyczne i chemiczne $rodka zostaly okre-
$lone i uznane za dopuszczalne do celéw jego odpowiedniego
stosowania i sktadowania;

f) maksymalne poziomy pozostalosci w produktach rolnych
okreslone w udzielonym zezwoleniu zostaly ustanowione na
okres przejsciowy przez Panstwa Czlonkowskie i notyfiko-
wane Komisji zgodnie z art. 12; w ciagu trzech miesigcy od
notyfikacji Komisja rozwazy, czy ustanowione przejsciowo
przez Panstwo Czlonkowskie maksymalne poziomy pozosta-
tosci sg do zaakceptowania oraz, zgodnie z procedura ustano-
wiong w art. 19, ustali tymczasowe maksymalne poziomy
pozostatosci dla calej Wspélnoty, obowiazujace do czasu
przyjecia odpowiednich maksymalnych pozioméw pozosta-
tosci zgodnie z procedurg przewidziang w art. 1 ust. 1 akapit
drugi dyrektywy 90/462/EWG (') oraz w art. 11 dyrektywy
86/362/EWG (?), zmienionej dyrektywa 88/298EWG (3).

W szczegdlnosci:

i) Panstwa Czlonkowskie nie mogg zakaza¢ ani utrudniaé
wprowadzania na ich terytorium produktéw zawierajg-
cych pozostalosci pestycydéw, pod warunkiem ze poziom
pozostatosci nie przekracza tymczasowych maksymal-
nych pozioméw pozostalosci ustalonych zgodnie z aka-
pitem pierwszym;

ii) Panstwa Czlonkowskie musza zapewnié, ze kryteria
zatwierdzania sg stosowane w taki sposéb, ze nie sg prze-
kraczane tymczasowe maksymalne poziomy pozostalosci.

2. W zezwoleniu na dopuszczenie do obrotu musza by¢ okre-
Slone wymogi dotyczace wprowadzania do obrotu $rodka lub co
najmniej wymogi majgce na celu zapewnienie zgodnosci z prze-
pisami ust. 1 lit. b).

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg przestrzeganie zgodnosci z
wymogami przewidzianymi w ust. 1 lit. b)-f) w drodze

() Dz.U.L 350z 14.12.1990, str. 71.
() Dz.U.L 2217 7.8.1986, str. 36.
() DzU.L 126z 20.5.1988, str. 53.

urzgdowych lub urzedowo uznanych badan i analiz, przeprowa-
dzanych z uwzglednieniem warunkéw rolniczych, zdrowotnosci
roélin i Srodowiskowych o istotnym znaczeniu dla stosowania
danego $rodka ochrony i reprezentatywnych dla obszaréw, na
ktorych $rodek ma by¢ stosowany, na terytorium zainteresowa-
nego Panstwa Czlonkowskiego.

4. Bez uszczerbku dla ust. 5 i 6 zezwolenia s3 udzielane na czas
Scile okreslony, wynoszacy maksymalnie 10 lat, ustalany przez
Pafistwa Czlonkowskie; zezwolenia na dopuszczenie mogg by¢
odnawiane po uprzednim sprawdzeniu, czy kryteria ustano-
wione w ust. 1 s3 nadal spelniane. Odnowienie moze by¢ przy-
znane na okres niezbedny do przeprowadzenia takiego sprawdze-
nia przez whasciwe wladze Panstw Czlonkowskich, w przypadku
gdy zostal zlozony wniosek o odnowienie.

5. Zezwolenia mogg by¢ w kazdym momencie poddane przegla-
dowi, jezeli istniejg przestanki, ze nie jest juz spetniony ktérykol-
wiek z wymogéw okreslonych w ust. 1. W takich przypadkach
Panistwa Czlonkowskie moga zazadaé od strony, ktéra zlozyla
wniosek o wydanie zezwolenia na dopuszczenie, lub od strony,
ktérej przyznano rozszerzenie zakresu stosowania Srodka zgod-
nie z art. 9, przedtozenia dodatkowych informacji niezbednych
do przeprowadzenia takiego przegladu. Zezwolenie moze
by¢, w miarg potrzeby, rozszerzone na okres niezbedny do zakon-
czenia przegladu i dostarczenia takich dodatkowych informacji.

6. Bez uszczerbku dla decyzji juz podjetych stosownie do art. 10
zezwolenie zostaje uniewaznione w przypadku stwierdzenia, ze:

a) wymogi, ktére musza by¢ spelnione w celu uzyskania zezwo-
lenia na dopuszczenie, nie sg przestrzegane lub zaniechano
ich przestrzegania;

b) dostarczono falszywych lub wprowadzajacych w blad szcze-
gbétowych danych dotyczacych faktéw, na podstawie ktérych
udzielono zezwolenia na dopuszczenie;

lub zmienione w przypadku stwierdzenia, ze:

¢) na podstawie osiggnie¢ wiedzy naukowej i technicznej sposéb
stosowania i stosowane ilo$ci sSrodkéw mogg by¢ zmienione.

Zezwolenie moze by¢ takze uniewaznione lub zmienione na
zadanie jego posiadacza, ktdry przedstawi uzasadnienie swego
wniosku; zmiany mozna wprowadzi¢ wylacznie wowczas, gdy
zostanie ustalone, ze nadal sa spelnione wymogi art. 4 ust. 1.

W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie cofa zezwolenie, infor-
muje o tym niezwlocznie jego posiadacza; ponadto Panstwo
Czlonkowskie moze przyznaé¢ dodatkowy okres na zbycie, skla-
dowanie, wprowadzanie do obrotu lub zuzycie zapasow, ktorego
dtugosc jest uzalezniona od przyczyny wycofania zezwolenia, bez
uszczerbku dla  ktéregokolwiek z okreséw  przewidzia-
nych w decyzji podjetej na mocy dyrektywy 79/117/EWG z dnia
21 grudnia 1978 r. zakazujacej wprowadzania do obrotu i sto-
sowania Srodkéw ochrony roélin zawierajacych niektore substan-
cje czynne (%), ostatnio zmienionej dyrektywa 90/533/EWG (°)
lub art. 6 ust. 1 lub art. 8 ust. 1 lub 2 niniejszej dyrektywy.

() Dz.U.L331z8.2.1979, str. 36.
(>) Dz.U.L 296z 27.10.1990, str. 63.
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Wlaczenie substancji czynnych do zalacznika I

Artykut 5

1. W $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej sub-
stancje czynng wilacza si¢ do zalgcznika I na wstepny okres
nieprzekraczajacy 10 lat, jezeli mozna spodziewac sig, ze Srodki
ochrony roslin zawierajace t¢ substancje czynng spetnig nastepu-
jace kryteria:

a) ich pozostalosci, wynikajace ze stosowania zgodnie z dobra
praktyka ochrony roslin, nie maja zadnych szkodliwych skut-
kéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat, lub wéd gruntowych badz
zadnego niedopuszczalnego wplywu na Srodowisko, wymie-
nione pozostaloici, o istotnym znaczeniu toksykologicz-
nym i Srodowiskowym, moga by¢ mierzone za pomocg 0gdl-
nie stosowanych metod;

b) ich stosowanie, w sposob zgodny z dobra praktyka ochrony
roélin, nie wywoluje zadnych szkodliwych skutkéw dla zdro-
wia ludzi lub zwierzgt i nie ma zadnego niedopuszczalnego
wplywu na Srodowisko, zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. b) iv) i v).

2. Do celé6w wlaczenia substancji czynnej do wykazu zalacznika
[ w szczegblnosci bierze si¢ pod uwage:

a) jesli ma to zastosowanie, jej dzienng dawke dopuszczalng dla
cztowieka (ADI);

b) w razie konieczno$ci dopuszczalny poziom narazenia uzyt-
kownika;

¢) jesli ma to zastosowanie, prognoze¢ zalegania i rozprzestrze-
niania si¢ w Srodowisku, jak réwniez wplyw na niezwalczane
gatunki.

3. Do celéw pierwszego wlaczenia do wykazu substangji czyn-
nej, ktora nie wystgpowala na rynku w okresie dwéch lat od noty-
fikacji niniejszej dyrektywy, wymogi uwaza si¢ za spetnione, gdy
fakt ich spelnienia zostal stwierdzony w odniesieniu do co naj-
mniej jednego preparatu zwierajacego wymieniong substancje
czynna.

4. Wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I moze by¢ uza-
leznione od spelnienia wymogéw dotyczacych:
— minimalnego stopnia czysto$ci substancji czynnej,

— rodzaju i maksymalnej zawartosci niekt6rych zanieczyszczen,

— ograniczen wynikajacych z oceny informacji okreslo-
nych w art. 6, przy uwzglednieniu danych warunkéw rolni-
czych, zdrowotnosci roélin i Srodowiskowych (w tym takze
klimatycznych),

— rodzaju preparatu,

— sposobu stosowania.

5. Wlaczenie substancji czynnej do zalgcznika I moze by¢ na
wniosek odnowione raz lub kilka razy na okresy

nieprzekraczajgce lacznie 10 lat. Takie wlgczenie moze zostal
poddane weryfikacji w dowolnym czasie, jezeli istnieja przestanki
$wiadczace o tym, ze kryteria okre$lone w ust. 1 i 2 nie s3 juz
spetnione. Odnowienie jest przyznawane na okres niezbedny do
zakonczenia przegladu, gdy wniosek o odnowienie zlo-
zono w odpowiednim czasie oraz w kazdym przypadku na okres
nie krétszy niz dwa lata od momentu, gdy okres wlaczenia ma
wygasnad, i na okres niezbedny do dostarczenia informacji wyma-
ganych zgodnie z art. 6 ust. 4

Artykut 6

1. Decyzje dotyczaca wlaczenia substancji czynnej do zalgcznika
I podejmuje si¢ zgodnie z procedura ustanowiong w art. 19.

Zgodnie z tg procedura podejmuje si¢ takze decyzje dotyczace
nastepujacych kwestii:

— ewentualnych warunkéw wlaczenia,

— zmian w zalgczniku [, jesli zachodzi potrzeba ich wprowadze-
nia,

— usunigcia substancji czynnej z zalacznika I, jezeli nie spelnia
ona juz wymogow art. 5 ust. 11 2.

2. Panstwo Czlonkowskie otrzymujace wniosek o wlaczenie sub-
stancji czynnej do zalacznika I bez zbednej zwloki zapewnia, aby
dokumentacja uznana za speniajacg wymogi zalacznika IT zostala
przekazana przez wnioskodawce innym Panstwom Czlonkow-
skim i Komisji wraz z dokumentacjg odpowiadajaca wymogom
okreslonym w zalaczniku I w odniesieniu do co najmniej jed-
nego preparatu zawierajacego te substancje czynna. Komisja prze-
kazuje dokumentacje do przeanalizowania Stalemu Komitetowi
ds. Zdrowia Roélin okreslonemu w art. 19.

3. Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 4 na wniosek Panstwa
Czlonkowskiego oraz w ciaggu trzech do sze$ciu miesigcy od dnia
przekazania dokumentacji Komitetowi wymienionemu w art. 19
ustala si¢, z zastosowaniem procedury okre$lonej w art. 20, czy
ta dokumentacja zostala przedlozona zgodnie z wymogami
zatacznikow 11 i II1.

4. Jezeli ocena dokumentacji okreslona w ust. 2 wykazuje, Ze nie-
zbedne sa dodatkowe informacje, Komisja moze zazadaé od
wnioskodawcy przedlozenia takich informacji. Wnioskodawca
lub jego upowazniony przedstawiciel moze by¢ wezwany przez
Komisj¢ do zgloszenia swoich uwag, w szczegdlnosci w kazdym
przypadku, gdy przewidywane jest podjecie niekorzystnej
decyzji.

Te przepisy stosuje si¢ réwniez w przypadku, gdy po wlaczeniu
substancji czynnej do zalacznika I zostang ujawnione okolicznos-
ci, ktére podadza w watpliwos¢ jej zgodnosé z wymogami przewi-
dzianymi w art. 5 ust. 1 i 2, albo jezeli rozwazane jest odnowie-
nie zgodnie z art. 5 ust. 5.

5. Procedurg dotyczaca skladania i oceny wnioskéw o wlaczenie
substangji czynnej do zalacznika I oraz ustalania lub zmiany kry-
teriéw dotyczacych wiaczenia przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
ustanowiong w art. 21.
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Informacje dotyczace potencjalnie szkodliwych skutkow

Artykut 7

Panistwa Czlonkowskie stanowia, ze posiadacze zezwolenia na
dopuszczenie lub ci, ktérym przyznano rozszerzenie zakresu
stosowania Srodka zgodnie z art. 9 ust. 1, muszg niezwlocznie
przekazaé¢ wlaSciwemu organowi wszystkie nowe informacje
dotyczace potencjalnie niebezpiecznych skutkow kazdego srodka
ochrony roslin lub pozostalosci substancji czynnej dla zdrowia
ludzi i zwierzat lub dla wod gruntowych badZ informacje o
potengjalnie niebezpiecznych skutkach tych S$rodkéw dla
srodowiska.  Panstwa  Czlonkowskie  zapewniaja,  aby
zainteresowane strony niezwlocznie przekazaly te informacje
pozostalym Pafistwom Czlonkowskim i Komisji, ktéra
przekazuje je Komitetowi okreslonemu w art. 19.

Srodki przejsciowe i odstepstwa
Artykut 8

1. W drodze odstepstwa od przepiséw art. 4 Panistwo Czlonkow-
skie w celu umozliwienia stopniowej oceny wiasciwosci nowej
substancji czynnej oraz ulatwienia udostgpnienia do stosowa-
nia w rolnictwie nowych preparatéw moze dopusci¢, na okres
przejSciowy nieprzekraczajacy trzech lat, wprowadzenie do
obrotu $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynng
niewymieniong w zalacznika I i jeszcze niedostgpna na
rynku w okresie dwodch lat po notyfikacji niniejszej dyrektywy,
pod warunkiem ze:

a) w nastepstwie stosowania art. 6 ust. 2 i 3 zostanie stwierdzo-
ne, ze dokumentacja dotyczaca substancji czynnej spelnia
wymogi zalgcznikéw 11 i IIl w odniesieniu do przewidywanych
form stosowania takiej substancji;

b) Panstwo Czlonkowskie ustali, ze substancja czynna moze
spetni¢ wymogi art. 5 ust. 1 oraz Ze mozna oczekiwad, ze $ro-
dek ochrony roélin spelni wymogi art. 4 ust. 1 lit. b)f).

W takich przypadkach Pafistwo Czlonkowskie powiadamia nie-
zwlocznie pozostale Panstwa Czlonkowskie oraz Komisje o wyni-
kach oceny dokumentacji i warunkach dopuszczenia, podajac co
najmniej informacje przewidziane w art. 12 ust. 1.

Po dokonaniu oceny dokumentacji, przewidzianej w art. 6 ust. 3,
mozna podja¢ decyzje, zgodnie z procedurg ustano-
wiong w art. 19, ze substancja czynna nie spelnia wymogéw
okreslonych w art. 5 ust. 1. W takich przypadkach Panstwa
Czlonkowskie zapewniaja, aby zezwolenia na dopuszczenie
zostaly cofnigte.

W drodze odstepstwa od przepiséw art. 6, jezeli po uplywie
trzech lat nie podjeto decyzji dotyczacej wlaczenia substancji
czynnej do zalgcznika I, mozna zgodnie z procedurg okre-
$lona w art. 19 przewidzie¢ dodatkowy okres, w celu umozliwie-
nia pelnego przeanalizowania dokumentacji oraz w miarg

potrzeby wszelkich dodatkowych informacji wymaganych zgod-
nie z art. 6 ust. 3 i 4.

Przepisy art. 4 ust. 2, 3, 5 i 6 stosuje si¢ do zezwolen na dopusz-
czenie udzielonych na warunkach niniejszego ustepu, bez
uszczerbku dla akapitow poprzedzajacych.

2. W drodze odstgpstwa od przepisoéw art. 4 oraz bez uszczerbku
dla ust. 3 lub dyrektywy 79/117/EWG Panstwo Czlonkowskie
moze w okresie 12 lat od dnia notyfikacji niniejszej dyrektywy
zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu na swoim terytorium $rod-
kéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne niewymie-
nione w zalaczniku I, a znajdujace si¢ w obrocie dwa lata po noty-

fikacji niniejszej dyrektywy.

Po przyjeciu niniejszej dyrektywy Komisja rozpocznie program
prac majgcych na celu stopniowe badanie substancji czyn-
nych w okresie 12 lat, okreslonym w poprzednim akapicie. Z
realizacjg tego programu moze wigza¢ si¢ koniecznos¢ ztozenia
Komisji i Pafistwom Czlonkowskim przez zainteresowane strony
wszystkich zadanych danych w czasie przewidzianym w progra-
mie. Rozporzadzenie, przyjete zgodnie z procedurg przewi-
dziang w art. 19, ustanowi wszystkie przepisy niezbedne do rea-
lizacji tego programu.

W okresie dziesigciu lat od dnia notyfikacji niniejszej dyrektywy
Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie
sprawozdanie okresowe dotyczace realizacji programu. W zalez-
nosci od wnioskow zawartych w sprawozdaniu mozna podjaé
decyzje, zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 19, czy dwuna-
stoletni okres, okreslony w akapicie pierwszym, nalezy przedtu-
zy¢ dla niektorych substancji czynnych o okres, ktéry nalezy

wyznaczy¢.

W ciggu dwunastu lat, okreslonych w akapicie pierwszym, po
analizie takiej substancji czynnej dokonanej przez Komitet, okre-
Slony w art. 19, mozna na mocy procedury ustanowionej w tym
artykule podjaé decyzje, Ze substancja czynna moze by¢ wlgczona
do zalgcznika I i na jakich warunkach lub, w przypadku gdy
wymogi art. 5 nie sa spelniane albo zadane informacje i dane nie
zostaly przedlozone w okre$lonym terminie, ze taka substancja
czynna nie bedzie wlaczona do zalgcznika I. Panstwa Czlonkow-
skie zapewniaja, aby zezwolenia na dopuszczenie byly udzielane,
cofane lub zmieniane w okre$lonym terminie.

3. Panstwa Czlonkowskie podczas dokonywania przegladu srod-
kéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynng, zgodnie z
ust. 2, oraz przed dokonaniem takiego przegladu, stosuja wymogi
ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b) ppkt i)—v) i lit. ¢)—f) zgodnie z
przepisami krajowymi dotyczacymi dostarczania danych.

4. W drodze dalszych odstepstw od przepiséw art. 4, w wyjat-
kowych okolicznosciach Panstwo Czlonkowskie moze zezwolic,
na okres nieprzekraczajacy 120 dni, na wprowadzenie do obrotu
§rodkéw ochrony roslin nieodpowiadajacych art. 4, do ograni-
czonego i kontrolowanego stosowania, jezeli okaze si¢ to
konieczne z powodu niedajacego si¢ przewidzie¢ niebezpieczen-
stwa, ktoremu nie mozna przeciwdziala¢ innymi Srodkami.
W tym przypadku zainteresowane Pafistwo Czlonkowskie infor-
muje niezwloczniepozostale Panistwa Czlonkowskie orazKomisje
o podjetych dzialaniach. Niezwlocznie podejmuje si¢ decyzje,
zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 19, czy i na jakich
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warunkach dzialania podjete przez Pafistwo Czlonkowskie
mozna przedtuzy¢ o dany okres, podjaé ponownie lub odwotaé.

Whniosek o wydanie zezwolenia na dopuszczenie

Artykut 9

1. Wniosek o wydanie zezwolenia na dopuszczenie $rodka
ochrony roélin jest skladany przez osob¢ odpowiedzialng za
pierwsze wprowadzenie do obrotu w Panstwie Czlonkowskim
lub w jej imieniu wlasciwym wladzom kazdego Panistwa Czlon-
kowskiego, w ktorym zamierza si¢ wprowadzi¢ do obrotu $rodek
ochrony roslin.

Organy urzgdowe lub naukowe zajmujace si¢ dzialalnoscig rolni-
czg lub rolnicze zwigzki zawodowe, jak réwniez uzytkownicy
stosujgcy $rodki ochrony roslin w swojej dziatalnosci zawodowe;j
moga wystepowac z wnioskiem o rozszerzenie zakresu stosowa-
nia takiego $rodka dopuszczonego juz w danym Panstwie Czton-
kowskim na cele inne niz objete zezwoleniem.

Panistwa Czlonkowskie przyznajg rozszerzenie zakresu stosowa-
nia dopuszczonego $rodka ochrony roslin i sg zobowigzane przy-
znawacé takie rozszerzenie, w przypadku gdy lezy to w interesie
publicznym, pod warunkiem ze:

— whnioskodawca przedlozyt dokumentacje i informacje uzasad-
niajgce rozszerzenie zakresu stosowania,

— Panstwa Czlonkowskie ustalily, Ze s3 spelnione warunki okre-
$lone w art. 4 ust. 1 lit. b) ppkt iii), iv) i v),

— przewidziany zakres stosowania jest niewielki,

— uzytkownicy s3 w peni i szczeg6towo informowani o zasa-
dach stosowania w formie dodatku zalgczonego do etykiety
lub w przypadku braku takich instrukcji za pomoca urzedo-
wej publikacji.

2. Od kazdego wnioskodawcy wymaga si¢ posiadania stalego
biura we Wspélnocie.

3. Panstwa Czlonkowskie moga wymagac sktadania wnioskéw o
wydanie zezwolenia w ich jezykach narodowych lub urzedowych
albo w jednym z tych jezykow. Moga takze wymagac dostarcze-
nia probek preparatu lub jego sktadnikéw.

4. Kazde Panstwo Czlonkowskie wyraza zgode na rozpatrzenie
kazdego zlozonego w tym panistwie wniosku o wydanie zezwo-
lenia na dopuszczenie i podejmuje w jego sprawie decyzje w roz-
sadnym terminie, pod warunkiem ze dysponuje niezbednym
zapleczem naukowym i technicznym.

5. Pafstwa Czlonkowskie zapewniajg, aby dla kazdego wniosku
zostaly zalozone akta. Kazde z akt zawiera co najmniej kopig
wniosku, wykaz decyzji administracyjnych podjetych przez Pan-
stwo Czlonkowskie dotyczacych wniosku i szczegélowych
danych oraz dokumentacji, okre$lonej w art. 13 ust. 1, wraz z

podsumowaniem ostatniej z wymienionych. Na wniosek Pafistwa
Czlonkowskie udostepniajg akta przewidziane w niniejszym uste-
pie innym Panstwom Czlonkowskim i Komisji; dostarczajg im, na
wniosek, wszystkich informacji niezbednych do pelnego zapo-
znania si¢ z wnioskami i zapewniaja, w razie takiego zadania, aby
wnioskodawcy dostarczyli kopi¢ dokumentacji technicznej okre-
Slonej w art. 13 ust. 1 lit. a).

Wzajemne uznawanie zezwolen

Artykut 10

1. Na zadanie wnioskodawcy, ktéry swoje twierdzenie dotyczace
poréwnywalnosci dokumentacji Zrédtowej musi poprzeé¢ dowo-
dami, Panistwo Czlonkowskie, w ktérym zlozono wniosek o
wydanie zezwolenia na dopuszczenie $rodka ochrony roslin
dopuszczonego juz w innym Pafistwie Czlonkowskim, jest zobo-
wigzane do:

— odstgpienia od zZadania powt6rzenia badan i analiz, przepro-
wadzonych juz w zwigzku z dopuszczeniem $rodka w tym
Panstwie Czlonkowskim oraz jezeli warunki rolnicze, zdro-
wotnosci rodlin i Srodowiskowe (w tym takze klimatyczne)
istotne dla stosowania $rodka sg poréwnywalne w danych
regionach, oraz

— jezeli zostaly przyjete jednolite zasady zgodnie =z
art. 23, w przypadku gdy $rodek zawiera tylko substancje
czynne wymienione w zalaczniku I, dopusci¢ takze wprowa-
dzenie $rodka do obrotu na swoim terytorium, jezeli warunki
rolnicze, zdrowotnosci roslin oraz $rodowiskowe (w tym
takze klimatyczne) istotne dla stosowania $rodka sg porow-
nywalne w danych regionach.

Zezwolenie moze podlegaé warunkom wynikajacym z wprowa-
dzenia w zycie innych $rodkéw, zgodnie z ustawodawstwem
wspélnotowym dotyczacym warunkéw dystrybucji i stosowania
srodkéw ochrony roslin, majacych na celu ochrong zdrowia
dystrybutoréw, uzytkownikéw oraz pracownikéw.

Z zastrzezeniem zgodnosci z Traktatem dopuszczeniu mogg
towarzyszy¢ ograniczenia zwigzane ze stosowaniem Srodka,
wynikajace z réznic w nawykach zZywieniowych i nie-
zbedne w celu uniknigcia narazenia konsumentéw produktéw
poddanych dziataniu rodkéw ochrony roélin na ryzyko skaze-
nia §rodkéw zywno$ciowych w stopniu przekraczajacym dopusz-
czalng dzienng dawke danych pozostatosci.

Za zgodg wnioskodawcy do zezwolenia na dopuszczenie $rodka
moga by¢ wprowadzone zmiany dotyczace warunkow stosowa-
nia $rodka, w celu wylaczenia, w odniesieniu do poszczegdlnych
regiondw, wszelkich nieporéwnywalnych warunkéw rolniczych,
zdrowotnosci roélin i Srodowiskowych (w tym réwniez klima-
tycznych) niemajacych znaczenia dla poréwnywalnosci.
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2. Panstwa Czlonkowskie informuja Komisje o przypad-
kach, w ktérych zazadaly powtérzenia badania, oraz o przypad-
kach, w ktérych odméwily wydania zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu $rodka ochrony rolin dopuszczonego juz w innym
Panistwie Czlonkowskim, w odniesieniu do ktérego wniosko-
dawca twierdzil, Ze warunki rolnicze, zdrowotnoéci roélin i rodo-
wiskowe (w tym réwniez klimatyczne) majace znaczenie dla sto-
sowania Srodka w danych regionach zainteresowanego Panstwa
Czlonkowskiego, w  ktérym  przeprowadzono badania
lub w ktérym udzielono zezwolenia, s3 poréwnywalne. Powiada-
miaja one Komisje o podstawach zadania powtérzenia badania
lub odmowy udzielenia zezwolenia.

3. Bez uszczerbku dla art. 23, w przypadkach, w ktérych Pan-
stwo Czlonkowskie odmawia uznania poréwnywalnosci i zaak-
ceptowania badan i analiz lub wydania zezwolenia na dopuszcze-
nie §rodka ochrony roslin do obrotu w danych regionach swojego
terytorium, decyzje rozstrzygajaca o istnieniu poréwnywalnosci
podejmuje si¢ zgodnie z procedura ustanowiong w art. 19,
a w przypadku gdy decyzja jest negatywna, Panstwo Czlonkow-
skie okresla takze warunki stosowania $rodka, w ktérych brak
poréwnywalno$ci moze by¢ uznany za czynnik nieistotny. Przy
takim postgpowaniu bierze si¢ pod uwage miedzy innymi
powazne aspekty dotyczace zagrozenia ekologicznego, ktére
moga pojawi¢ si¢ w niektérych regionach lub strefach Wspélno-
ty, a gdy wystapia, moze okaza¢ si¢ konieczne zastosowanie
szczegblnych Srodkéw ochronnych. Panstwo Czlonkowskie nie-
zwlocznie zatwierdza badania i analizy lub zezwala na dopusz-
czenie $rodka ochrony roslin do obrotu, z zastrzeze-
niem, w odniesieniu do ostatniego z wymienionych przypadkéw,
wszelkich warunkow, ktére moga zostal okreslone w wyzej
wymienionej decyzji.

Artykut 11

1. Jesli Panistwo Czlonkowskie ma uzasadnione powody do przy-
puszczen, ze $rodek, ktdry zostal dopuszczony do obrotu lub
ktéry to panstwo jest zobowigzane dopusci¢ na mocy art. 10,
stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla Srodowi-
ska, moze ono tymczasowo ograniczy¢ lub zakazaé stosowania
i/lub sprzedazy tego $rodka na swoim terytorium. Informuje ono
niezwlocznie Komisj¢ i pozostale Pafistwa Czlonkowskie o takim
dzialaniu oraz podaje powody swojej decyzji.

2. Decyzje w tej sprawie podejmuje si¢ w ciggu trzech miesiecy
zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 19.

Wymiana informacji

Artykut 12

1. Nie rzadziej niz co kwartal, w ostatnim jego miesigcu Panstwa
Czlonkowskie przekazujg na piSmie sobie wzajemnie oraz Komi-
sji informacje o kazdym ze $rodkéw ochrony roslin dopuszczo-
nym lub wycofanym zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy,
podajac co najmniej:

— nazwe lub firme posiadacza zezwolenia na dopuszczenie
srodka ochrony roslin do obrotu,

— nazwe handlowa $rodka ochrony roélin,
— rodzaj preparatu,

— nazwe i ilo§¢ kazdej substangji czynnej, ktérg zawiera $rodek
ochrony roélin,

— rodzaj zastosowania lub zastosowan, do ktorych jest przezna-
czony,

— maksymalne poziomy pozostalo$ci ustalone tymczaso-
wo, w przypadku gdy nie zostaly one jeszcze ustalone w regu-
tach wspélnotowych,

— gdzie stosowne, powody wycofania zezwolenia,

— dokumentacje niezbedna do oceny maksymalnych pozioméw
pozostalosci ustalonych tymczasowo.

2. Kazde Pafistwo Czlonkowskie sporzadza co roku wykaz §rod-
kéw ochrony roslin dopuszczonych do obrotu na jego teryto-
rium i przekazuje go pozostalym Paistwom Czlonkowskim oraz
Komisji.

Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 21 wprowadza si¢ jed-
nolity system informacji w celu ulatwienia stosowania ust. 11 2.

Wymogi dotyczace danych, ochrona danych i poufnosé

Artykut 13

1. Bez uszczerbku dla art. 10 Panstwa Czlonkowskie wymagaja,
aby wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o zezwolenie na dopuszczenie
srodka ochrony roélin do obrotu zlozyli wraz z wnioskiem:

a) dokumentacje spelniajacg, w $wietle obecnego stanu wiedzy
naukowej i technicznej, wymogi okre$lone w zalaczniku III;
oraz

b) dla kazdej substancji czynnej zawartej w Srodku ochrony
roélin, dokumentacj¢ spelniajaca, w Swietle obecnego stanu
wiedzy naukowej i technicznej, wymogi okreslone w zalacz-
niku 1L

2. W drodze odstgpstwa od przepiséw ust. 1 i bez uszczerbku dla
przepiséw ust. 3 i 4 wnioskodawcy sa zwolnieni z obowigzku
dostarczania informacji wymaganych na mocy ust. 1 lit. b), z
wyjatkiem danych indentyfikacyjnych substancji czynnej, w przy-
padku gdy jest juz ona wymieniona w zalaczniku I, przy uwzgled-
nieniu warunkéw wigczenia jej do zalacznika I, i nie rézni si¢
znacznie, pod wzgledem stopnia czystosci i rodzaju zanieczy-
szczefi, od skladu zapisanego w dokumentacji towarzyszacej
pierwszemu wnioskowi.

3. Przy udzielaniu zezwolen Pafistwa Czlonkowskie nie wyko-
rzystaja informacji okre$lonych w zataczniku II na korzys¢ innych
wnioskodawcow:
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a) chyba ze wnioskodawca uzgodnil z pierwszym wniosko-
dawcy, ze taka informacja moze by¢ wykorzystana; lub

b) przez okres dziesigciu lat od pierwszego wlaczenia substancji
czynnej do zalacznika I, nieznajdujacej sie jeszcze w obrocie

dwa lata po notyfikacji niniejszej dyrektywy; lub

¢) w okresach nieprzekraczajacych 10 lat od dnia podjecia
decyzji w kazdym Panstwie Czlonkowskim i przewidzia-
nych w obowiazujacych przepisach krajowych, w odniesieniu
do substancji czynnej znajdujacej si¢ w obrocie dwa lata po
notyfikacji niniejszej dyrektywy; oraz

d) przez okres pigciu lat od daty decyzji zmieniajgcej warunki lub
utrzymujgcej wlaczenie substancji do zalgcznika I, po otrzy-
maniu dalszych informacji niezbednych do pierwszego wig-
czenia substancji do zalgcznika I lub do zmiany warunkéw
wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I, wzglednie do
utrzymania substancji czynnej w zalaczniku I, chyba ze pie-
cioletni okres wygasa przed okresem przewidzianym w ust. 3
lit. b) i ¢), w ktérym to przypadku pigcioletni okres jest wydtu-
zany tak, aby wygasal w tym samym dniu co te okresy.

4. Przy udzielaniu zezwolen Paristwa Czlonkowskie nie wyko-
rzystajg informacji okreslonych w zalaczniku III na korzysé
innych wnioskodawcow:

a) chyba ze wnioskodawca uzgodnil z pierwszym wniosko-
dawcg, ze taka informacja moze by¢ wykorzystana; lub

b) przez okres 10 lat od wydania pierwszego zezwolenia na
dopuszczenie Srodka ochrony roélin do obrotu w Panstwie
Czlonkowskim, w ktérym zezwolenie jest udzielane po wla-
czeniu do zalgcznika [ ktorejkolwiek z substancji czynnych
zawartych w §rodku; lub

¢) w okresach nieprzekraczajgcych 10 lat i przewidzia-
nych w obowiazujacych przepisach krajowych od wydania
pierwszego zezwolenia na dopuszczenie Srodka ochrony
ro$lin do obrotu w kazdym Panstwie Cztonkowskim, w przy-
padku gdy to zezwolenie poprzedza wlaczenie do zalgcznika
[ ktérejkolwiek z substancji czynnych zawartych w $rodku.

5. Panstwa Czlonkowskie przy rozpatrywaniu wniosku o wyda-
nie zezwolenia na dopuszczenie $rodka informuja Komisje o
przypadkach, w ktorych uznajg, ze substancja czynna wytwo-
rzona przez inng osobe lub w procesie produkcyjnym innym niz
okreslony w dokumentacji, na podstawie ktérej substancja czynna
zostala po raz pierwszy wlaczona do zalacznika I, wymieniona
jest w zalaczniku 1. Przekazujg one Komisji wszystkie dane doty-
czgce identyfikacji substancji czynnej i jej zanieczyszczen.

6. W drodze odstepstwa od przepiséw ust. 1 w odniesieniu do
substancji czynnych znajdujacych si¢ w obrocie przez dwa lata po
notyfikacji niniejszej dyrektywy Panstwa Czlonkowskie moga,
przy wlasciwym uwzglednieniu przepiséw Traktatu, w dalszym
ciggu stosowaé poprzednio obowigzujgce zasady krajowe doty-
czace danych, dopdki takie substancje nie zostang wlgczone do
zalgcznika 1.

7. Bez wzgledu na przepisy ust. 1 oraz bez uszczerbku dla prze-
pisow art. 10, w przypadku gdy substancja czynna jest wymie-
niona w wykazie zalacznika I:

a) wnioskodawcy wystepujacy z wnioskiem o wydanie zezwole-
nia na dopuszczenie $rodka ochrony roélin do obrotu przed

przeprowadzeniem doswiadczen z udziatem kregowcow kie-
rujg do wlasciwego organu Pafistwa Czlonkowskie-
go,w ktorym zamierzajg ztozy¢ wniosek, zapytanie:

— o to, czy $rodek ochrony roslin, w odniesieniu do ktérego
ma by¢ zlozony wniosek, nie jest taki sam jak Srodek
ochrony roslin, ktory zostal juz dopuszczony, oraz

— o nazwg i adres posiadacza lub posiadaczy zezwolenia lub
zezwolen.

Zapytaniu towarzysza dowody $wiadczace o tym, Ze poten-
cjalny wnioskodawca zamierza zlozy¢ wniosek o wydanie
zezwolenia we wlasnym imieniu oraz Ze dostepne s3 pozo-
stale informacje okreslone w ust. 1;

b) wiasciwy organ Panistwa Czlonkowskiego po uzyskaniu pew-
nosci, ze wnioskodawca zamierza zlozy¢ wniosek, podaje
nazwe i adres posiadacza lub posiadaczy odpowiednich
zezwoleni udzielonych weczedniej i podaje réwnoczesnie
do wiadomosci posiadaczy zezwolen nazwe 1 adres
wnioskodawcy.

Posiadacz lub posiadacze wczesniej udzielonych zezwolen oraz
wnioskodawca podejmujg wszelkie uzasadnione kroki w celu
osiagnigcia porozumienia dotyczacego wspélnego wykorzysty-
wania informacji, aby unikna¢ powielania do§wiadczen na kre-
gowcach.

Przy uzyskiwaniu danych do celéw wlaczenia do zalacznika I'sub-
stangji czynnej znajdujacej si¢ w obrocie dwa lata po notyfikagcji
niniejszej dyrektywy, wlasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego
zachecajg posiadaczy danych do wspéldziatania w dostarczaniu
wymaganych danych, w celu ograniczenia powielania do$wiad-
czef na kregowcach.

Jednakze gdy wnioskodawca i posiadacze wezesniej udzielonych
zezwolen na dopuszczenie tego samego Srodka nie mogg dojs¢ do
porozumienia w sprawie wsp6lnego korzystania z informacji,
Panstwa Czlonkowskie moga wprowadzi¢ $rodki krajowe zobo-
wigzujace wnioskodawce i posiadaczy weczesniej udzielonych
zezwolen na dopuszczenie, znajdujacych si¢ na ich terytorium, do
udostepniania sobie wzajemnie danych w celu uniknigcia powie-
lania do$wiadczen na kregowcach oraz okresli¢ procedurg wyko-
rzystywania informacji i uzasadnione réwnowazne interesy oby-
dwu zainteresowanych stron.

Artykut 14

Panistwa Czlonkowskie i Komisja zapewniaja, bez uszczerbku dla
przepiséw dyrektywy Rady 90/313EWG z dnia 7 czerwca
1990 r. w sprawie swobody dostepu do informacji o
srodowisku (1) ze informacje dostarczone przez wnioskodawcéw,
dotyczace tajemnicy przemystowej i handlowej, sa traktowane
jako poufne, jezeli wnioskodawca, ktory zamierza ubiegal si¢ o
wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I, lub wnioskodawca
skladajagcy wniosek o wydanie zezwolenia na dopuszczenie
srodka ochrony ro$lin do obrotu i stosowania, wystapia z takim
zadaniem oraz jezeli Pafistwo Czlonkowskie i Komisja uznajg
takie Zgdanie za uzasadnione.

(') Dz.U.L 158z 23.6.1990, str. 56.
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Zasada zachowania poufnosci nie dotyczy:

— nazw i skladu substancji czynnej lub substancji czynnych oraz
nazwy $rodka ochrony roslin,

— nazw innych substancji, ktére s3 uznawane za niebezpieczne
na mocy dyrektyw 67/548[EWG i 78/631/EWG,

— danych fizykochemicznych dotyczacych substancji czynnej
oraz §rodka ochrony rodlin,

— wszelkich metod unieszkodliwienia substancji czynnej lub
srodka ochrony roélin,

— podsumowania wynikéw badai w celu ustalenia skuteczno-
Sci substangji lub $rodka oraz ich nieszkodliwosci dla ludzi,
zwierzat, roélin i Srodowiska,

— zalecanych metod i §rodkéw ostroznosci, majacych na celu
zmniejszenie ryzyka przy obchodzeniu si¢, skladowaniu,
transporcie, pozarze i przy innych zagrozeniach,

— metod przeprowadzania analiz okreslonych w art. 4 ust. 1 lit.
¢)id) oraz art. 5 ust. 1,

— metod usuwania $rodka i jego opakowania,

— metod unieszkodliwiania $rodka, stosowanych w razie
przypadkowego rozlania lub wycieku,

— udzielania pierwszej pomocy i opieki medycznej w razie obra-
zen osob.

W przypadku gdy wnioskodawca ujawnia informacje, ktére byly
wcze$niej poufne, jest on zobowiazany powiadomi¢ o tym wia-
$ciwy organ.

Pakowanie i etykietowanie srodkéw ochrony roslin

Artykut 15

Artykut 5 ust. 1 dyrektywy 78/631/EWG stosuje si¢ do
wszystkich $rodkéw ochrony roslin nieobjetych dyrektywa
78/631/EWG.

Artykut 16

Pafistwa  Czlonkowskie podejmuja  wszelkie niezbedne
Srodki w celu zapewnienia, aby opakowania $rodkéw ochrony
roélin spetnialy, w odniesieniu do etykietowania, nastepujace

wymogi:

1. Wszystkie opakowania musza w sposob wyrazny i trwaly
wskazywal nastgpujace informacje:

a) nazwe handlowg lub oznaczenie $rodka ochrony roslin;

b) nazwe i adres posiadacza zezwolenia oraz numer ewiden-
cyjny zezwolenia na dopuszczenie Srodka ochrony roslin
oraz, jezeli nie jest to ten sam podmiot, nazwe i adres
osoby odpowiedzialnej za konicowe pakowanie i etykieto-
wanie albo za koncowe etykietowanie $rodka ochrony
ro$lin znajdujacego si¢ w obrocie;

0

nazwe i ilo$¢ kazdej substancji czynnej, podang w formie
okreslonej w art. 6 dyrektywy 67/548/EWG,
w szczegllnosciw ust. 2 lit. d) tego artykulu.

Nazwa musi by¢ zgodna z nazwa wymieniong w zalacz-
niku T do dyrektywy 67/548[EWG lub, jezeli nie
zostala w nim uwzgledniona, z nazwa zwyczajows
wedlug nomenklatury ISO. W przypadku gdy nazwa zwy-
czajowa nie jest dostepna, podaje si¢ nazwe chemiczng
substancji czynnej zgodnie z zasadami [UPAG;

ilos¢ netto $rodka ochrony roslin, podana w obowiazuja-
cych jednostkach miary;

numer partii preparatu lub inne $rodki umozliwiajace
identyfikacje;

szczegbdtowe informacje wymagane na mocy art. 6 dyrek-
tywy 78/631/EWG, w szczeg6lnosci wymienione w ust. 2
lit. d), g), h) oraz i), a takze w ust. 3 i 4 tego artykulu oraz
informacje dotyczace pierwszej pomocy;

rodzaj szczegdlnych zagrozen dla ludzi, zwierzat lub $ro-
dowiska, w formie standardowych zwrotéw wybranych
odpowiednio sposréd podanych w zalaczniku IV;

srodki ostroznosci w odniesieniu do ochrony ludzi, zwie-
rzat lub $rodowiska, w formie standardowych zwrotow
wybranych odpowiednio sposréd podanych w zalacz-
niku V;

rodzaj dzialania $rodka ochrony roélin (np. insektycyd,
regulator wzrostu, herbicyd);

forme preparatu (np. proszek do sporzadzania zawiesiny,
koncentrat do sporzadzania emulsji);

rodzaje zastosowan, do ktorych $rodek ochrony roslin
zostal dopuszczony, oraz wszelkie szczegdlne warunki
rolnicze, zdrowotnosci roslin i srodowiskowe, w ktérych
produkt moze by¢ stosowany lub w ktérych nie powinien
by¢ stosowany;

informacje dotyczgce stosowania i dawkowania, wyra-
zone w jednostkach metrycznych, dla kazdego rodzaju
zastosowania przewidzianego w warunkach zezwolenia
na dopuszczenie $rodka;

w miarg potrzeby dla kazdego zastosowania bezpieczne
odstepy czasu migdzy zabiegami a:

— wysiewem lub sadzeniem roélin, kt6re majg by¢ chro-
nione,

— wysiewem lub sadzeniem roslin nastgpczych,
— dostgpem przez ludzi lub zwierzeta,

— zbiorami plondéw,

— wykorzystaniem lub spozyciem;

szczegbtowe informacje dotyczgce ewentualnej fitotok-
sycznosci, wrazliwosci odmianowej i wszelkich innych
posrednich i bezpos$rednich niepozadanych skutkéw
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ubocznych dla rodlin lub produktéw pochodzenia roslin-
nego, wraz z odstepami czasu, ktére nalezy zachowywac
miedzy zastosowaniem $rodka a wysiewem lub sadze-
niem:

— danej rosliny, lub

— roflin uprawianych nastepczo;

o) w przypadku gdy Srodkowi towarzyszy ulotka informa-
cyjna, zgodnie z ust. 2, zdanie: ,Przed uzyciem przeczytaé
wskazowki podane w zalgczonej ulotce”;

p) wskazéwki dotyczace bezpiecznego usuwania Srodkow
ochrony roélin i opakowania; oraz

q) dzien uplywu terminu waznosci przy normalnych warun-
kach przechowywania, jesli okres trwalosci Srodka
ochrony rodlin jest krotszy niz dwa lata.

2. Panstwa Czlonkowskie moga zezwoli¢ na zamieszczenie
informacji okreslonych w ust. 1 lit. 1), m) i n) na oddzielnej
ulotce zalgczonej do opakowania, jezeli powierzchnia
dostepna na opakowaniu jest zbyt mala. Do celéw niniejszej
dyrektywy taka ulotke uwaza si¢ za czgs¢ etykiety.

3. Panstwa Czlonkowskie, uwzgledniajac obowiazujace na ich
terytorium zasady dotyczace dostawy $rodkéw ochrony roslin
okreslonym grupom uzytkownikéw, w oczekiwaniu na
wspolnotows harmonizacje ustalajg wymag zamieszczania na
etykiecie informacji, czy $rodek jest przeznaczony wylacznie
dla niektorych kategorii uzytkownikow.

4. W zadnym przypadku na etykiecie opakowania $rodka
ochrony roélin nie mogg zosta¢ umieszczone oznaczenia ,nie-
toksyczny”, ,nieszkodliwy” lub podobne. Jednakze informacje
o tym, ze $rodek ochrony roslin moze by¢ stosowany w okre-
sie aktywnosci pszczot lub innych gatunkéw nienalezacych do
gatunkéw zwalczanych lub w okresie kwitnienia roslin lub
chwastéw, albo inne podobne informacje majace na celu
ochrong pszczoét lub innych gatunkéw nienalezacych do
gatunkéw zwalczanych, mogg by¢ podawane na etykiecie,
jezeli zezwolenie odnosi si¢ wyraznie do stosowania $rodka
podczas oblotoéw pszcz6t lub innych owadéw i stwarza on dla
nich tylko niewielkie zagrozenie.

5. Pafstwa Czlonkowskie moga uzalezni¢ wprowadzanie $rod-
kéw ochrony roélin do obrotu od oznakowania ich w jezyku
narodowym lub jezykach narodowych i moga zada¢ przedto-
zenia probek, wzoréw lub projektéw opakowar, etykiet i ulo-

tek okreslonych w tym artykule.

W drodze odstepstwa od przepiséw ust. 1 lit. g) i h) Panistwa
Czlonkowskie mogg wymaga¢ umieszczenia na etykie-
cie w sposob wyrazny i trwaly dodatkowych zwrotow, w przy-
padku gdy zostana one uznane za niezbedne dla ochrony
ludzi, zwierzat lub $rodowiska. W takim przypadku powiada-
miajg one niezwlocznie inne Panstwa Czlonkowskie oraz

Komisj¢ o kazdym odstepstwie i przekazujg dodatkowy zwrot
lub zwroty wraz z podaniem powoddw, dla ktérych sa one

wymagane.

Zgodnie z procedura ustanowiong w art. 19 podejmuje si¢
decyzje o tym, czy zamieszczenie na etykiecie dodatkowego
zwrotu lub zwrotéw jest uzasadnione, i w zwigzku z tym, czy
nalezy odpowiednio zmieni¢ zalagczniki IV iV, lub o tym, ze
zainteresowane Pafistwa Czlonkowskie nie moga dluzej
wymagal zamieszczania takiego(-ich) zwrotu(-w). Pafstwo
Czlonkowskie jest uprawnione do utrzymania swego wymogu
do czasu podjecia takiej decyzji.

Srodki kontrolne

Artykut 17

Panistwa Czlonkowskie zapewniajg przeprowadzenie urzedowej
kontroli zgodnosci wprowadzonych do obrotu $rodkéw
roflin i ich stosowania z wymogami niniejszej
dyrektywy, w szczegélnosci z wymogami zezwolenia oraz
informacjami zamieszczanymi na etykiecie.

Pafistwa Czlonkowskie skladaja co roku przed dniem 1 sierpnia
sprawozdanie  innym  Paistwom  Czlonkowskim oraz
Komisji w sprawie wynikoéwkontroli przeprowadzonych
w poprzednim roku.

Przepisy administracyjne

Artykut 18

1. Rada, stanowigc wigkszoscig kwalifikowang, na wniosek
Komisji przyjmuje ,jednolite zasady” okre$lone w zalgczniku VI.

2. Niezbedne zmiany zalgcznikéw II, 1L, IV, V i VI przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 19 oraz przy uwzgled-
nieniu obecnego stanu wiedzy naukowej i techniczne;j.

Artykut 19

W przypadku gdy procedura ustanowiona w tym artykule ma by¢
stosowana, sprawy s3 niezwlocznie przekazywane przez
przewodniczgcego z jego inicjatywy lub na wniosek
przedstawiciela Panstwa Czlonkowskiego Stalemu Komitetowi
ds. Zdrowia Roélin, zwanemu dalej ,Komitetem”, powolanemu
decyzjg 76/894/EWG (V).

Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt $rodkéw,
ktére maja by¢ podjete. Komitet wydaje opini¢ w sprawie
projektu w terminie wyznaczonym przez przewodniczgcego
odpowiednio do pilnoéci sprawy. Opinia jest wydawana
wigkszoscia ustanowiong w art. 148 ust. 2 Traktatu. Glosy

(') Dz.U.L 3402z 9.12.1976, str. 25.



344

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

03/t. 11

przedstawicieli Panstw Czlonkowskich w Komitecie wazone
s3 w sposéb ustalony w tym artykule. Przewodniczacy nie bierze
udzialu w glosowaniu.

Komisja przyjmuje projektowane $rodki, jezeli s3 zgodne z opinig
Komitetu.

Jesli projektowane Srodki nie s3 zgodne z opinig Komitetu
lub w przypadku braku opinii Komisja przedklada niezwlocznie
Radzie wniosek dotyczacy Srodkéw, ktdre majg by¢ podjete. Rada
stanowi wigkszoscig kwalifikowang.

Jesli Rada po uplywie trzech miesiecy od dnia przekazania jej
sprawy nie podjeta zadnej decyzji, proponowane S$rodki sg
przyjmowane przez Komisje.

Artykut 20

W przypadku gdy procedura ustanowiona w tym artykule ma
by¢ stosowana, sprawy przekazywane sa Komitetowi
przez przewodniczacego, z jego inicjatywy lub na wniosek
przedstawiciela Panstwa Czlonkowskiego.

Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt Srodkéw,
ktére maja by¢ podjete. Komitet wydaje opini¢ w sprawie
projektu w terminie wyznaczonym przez przewodniczacego
odpowiednio do pilnoéci sprawy. Opinia jest wydawana
wickszo$cia ustanowiona w art. 148 ust. 2 Traktatu. Glosy
przedstawicieli Panstw Czlonkowskich w Komitecie wazone
sa w sposob ustalony w tym artykule. Przewodniczacy nie bierze
udzialu w glosowaniu.

Komisja przyjmuje projektowane $rodki, jezeli s3 zgodne z opinig
Komitetu.

Jesli projektowane Srodki nie s3 zgodne z opinig Komitetu
lub w przypadku braku opinii Komisja przedklada niezwlocznie
Radzie wniosek dotyczacy Srodkéw, ktdre majg by¢ podjete. Rada
stanowi wigkszoscig kwalifikowang.

Jesli Rada po uplywie 15 dni od dnia przekazania jej sprawy nie
podjeta zadnej decyzji, proponowane $rodki sa przyjmowane
przez Komisje.

Artykut 21

W przypadku gdy procedura ustanowiona w tym artykule ma
by¢ stosowana, sprawy przekazywane sa Komitetowi
przez przewodniczacego, z jego inicjatywy lub na wniosek
przedstawiciela Panstwa Czlonkowskiego.

Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt Srodkéw,
ktére majg by¢ podjete. Komitet wydaje opini¢ w sprawie
projektu w terminie wyznaczonym przez przewodniczgcego
odpowiednio do pilnosci sprawy, w miar¢ potrzeby — przez
przeprowadzenie glosowania.

Opinia jest odnotowywana w protokole; ponadto kazde Panstwo
Czlonkowskie ma prawo zadaé odnotowania jego
stanowiska w protokole.

Komisja uwzglednia, w mozliwie najszerszym zakresie, opini¢
wydang przez Komitet i informuje Komitet o formie, w jakiej jego
opinia zostala wzigta pod uwage.

Badania i rozwoj

Artykut 22

1. Panstwa Czlonkowskie stanowig, ze wszelkie do§wiadczenia
lub testy prowadzone w celach badawczych lub rozwojowych,
zwigzane z uwolnieniem do $rodowiska niedopuszczonego
$rodka ochrony roélin, mogg by¢ przeprowadzone tylko po udzie-
leniu zezwolenia w celach badawczych oraz w warunkach kontro-
lowanych i z uzyciem ograniczonych ilosci Srodka i na ograni-
czonym obszarze.

2. Zainteresowane osoby skladaja wniosek wlasciwemu orga-
nowi Pafistwa Czlonkowskiego, na ktérego terytorium maja by¢
przeprowadzone do$wiadczenia lub testy, w terminach okreslo-
nych przez Pafistwo Czonkowskie przed rozpoczeciem doswiad-
czen lub testéw wraz z dokumentacjg zawierajaca wszystkie
dostepne dane umozliwiajagce dokonanie oceny ewentualnych
skutkéw dla zdrowa ludzi i zwierzgt lub dla $rodowiska.

W przypadku gdy proponowane do$wiadczenia lub testy okre-
Slone w ust. 1 moga mie¢ szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi lub
zwierzat lub niedopuszczalny niekorzystny wplyw na Srodowi-
sko, zainteresowane Panstwo Czlonkowskie moze ich zakazaé
lub zezwoli¢ na nie, uzalezniajac ich przeprowadzanie od warun-
kow, ktore uznaja za niezbedne dla zapobiezenia takim konse-
kwencjom.

3. Przepiséw ust. 2 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy Panstwo
Czlonkowskie przyznalo zainteresowanej osobie prawo do
przeprowadzania okre$lonych doswiadczen i testow oraz ustalito
warunki, w ktorych do$wiadczenia i badania musza by¢ przepro-
wadzane.

4. Wspdlne warunki stosowania niniejszego artykulu, w szcze-
g6lnosci maksymalne ilosci pestycydow, ktére moga by¢ uwal-
niane do $rodowiska podczas do§wiadczen objetych ust. 1, oraz
minimalne dane, ktore nalezy ztozy¢ zgodnie z ust. 2, przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura ustanowiong w art. 19.

5. Niniejszego artykutu nie stosuje si¢ do do§wiadczen lub badan
okreslonych w czgsci B dyrektywy 90/220/EWG.
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Wykonanie dyrektywy

Artykut 23

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawo-
we, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy w ciggu dwoch lat od dnia jej notyfika-
gji i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje. Jednolite zasady
przyjmuje si¢ po roku od dnia notyfikacji.

Srodki przyjete przez Panstwa Cztonkowskie zawieraja odniesie-
nie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich
urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Bez wzgledu na przepisy ust. 1 Panistwa Czlonkowskie maja
obowigzek wprowadzenia w zycie przepiséw ustawowych, wyko-

nawczych i administracyjnych w celu stosowania przepiséw
art. 10 ust. 1 pkt 2 dopiero po roku od przyjecia jednolitych
zasad i tylko w odniesieniu do wymogéw art. 4 ust. 1 lit. b)—e),
objetych jednolitymi zasadami tak przyjetymi.

Artykut 24

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 lipca 1991 r.

W imieniu Rady
P. BUKMAN

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

SUBSTANCJE CZYNNE DOPUSZCZONE DO WYKORZYSTANIA W SRODKACH OCHRONY ROSLIN
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ZALACZNIK I

WYMOGI DOTYCZACE DOKUMENTACJI, KTORA MA BYC PRZEDLOZONA W CELU WELACZENIA
SUBSTANCJI CZYNNE] DO ZALACZNIKA I

WPROWADZENIE

Informacje obejmuja:

— dokumentacje techniczng zawierajacg informacje niezbedne do oceny przewidywalnych zagrozen, natychmia-
stowych lub ujawniajacych sie po dluzszym czasie, jakie substancja moze stwarza¢ dla ludzi i Srodowiska, i zawie-
rajacg co najmniej informacje i wyniki badari okreSlone ponizej, wraz ze szczegblowym i pelnym opisem
przeprowadzonych badan oraz opisem stosowanych metod lub bibliograficznych odniesieft do nich;

— proponowang klasyfikacje i etykietowanie substancji zgodnie z dyrektywa 67/548[EWG.

Jednakze nie ma potrzeby dostarczania niektérych informacji, ktérych podawanie nie byloby konieczne ze wzgledu
na charakter substancji lub proponowane zastosowania. W takich przypadkach lub gdy informacje nie sg konieczne
z naukowego punktu widzenia lub dostarczenie ich nie jest technicznie mozliwe, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie,
ktore jest do przyjecia przez Komisje zgodnie z art. 6.

Badania nalezy przeprowadza¢ zgodnie z metodami opisanymi w zalaczniku V do dyrektywy 79/831/EWG
lub, w przypadku gdy metoda jest nieodpowiednia lub nie zostata opisana, innymi stosowanymi metodami, ktérych
uzycie nalezy uzasadni¢. Badania nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wymogami dyrektywy 86/609/EWG oraz zasa-
dami ustanowionymi w dyrektywie 87/18/EWG (!).

CZESC A

Substancje chemiczne (2)

1. Identyfikacja substancji czynnej

1.1. Whioskodawca (nazwisko/nazwa, adres itd.)

1.2 Producent (nazwa, adres, wlcznie z podaniem lokalizacji zaktadu produkcyjnego)
1.3. Nazwa zwyczajowa proponowana lub zatwierdzona przez ISO i jej synonimy

1.4. Nazwa chemiczna (wedtug nomenklatury IUPAC)

1.5. Numer(-y) katalogowy(-¢) producenta

1.6. Numery CAS i EWG (jezeli sg dostgpne)

1.7. Wzér empiryczny i strukturalny, masa czasteczkowa

1.8. Metoda wytwarzania (cykl syntezy) substancji czynnej

1.9. Specyfikacja czystosci substancji czynnej, stosownie do przypadku, w g/kg lub w g/l
1.10. Identyfikacja izomeréw, zanieczyszczen i dodatkoéw (np. stabilizatoréw), ich wzoréw strukturalnych, wraz

z ewentualnym przedzialem wyrazonym, stosownie do przypadku, w g/kg lub g/l

() DzU.L15z17.1.1987. str. 29.
(?)  Substancja w rozumieniu definicji art. 2 pkt 3.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynnej
Temperatura topnienia, temperatura wrzenia, wzgledna gesto$c (1)
Prezno$¢ par (w Pa) w temp. 20 °C, lotno$¢ (np. stala prawa Henry’ego) ()

Wyglad (stan skupienia, zabarwienie i zapach; w miarg potrzeby wartosci progowe stezen substancji o
intensywnym zapachu i intensywnym smaku w wodzie) (2)

Widma absorpcyjne (UV/|VIS, IR, NMR, MS), ekstynkcja czasteczkowa w odpowiednich dtugosciach fal (')
Rozpuszczalno$¢ w wodzie z uwzglednieniem wplywu pH (5—9) i temperatury na rozpuszczalnosé (1)

Rozpuszczalno$é w rozpuszezalnikach organicznych z uwzglednieniem wplywu temperatury na rozpusz-
czalnos¢ ()

Wspélczynnik podziatu N-oktanolfwoda z uwzglednieniem wplywu pH (5—9) i temperatury (?)

Trwatos¢ w wodzie, tempo hydrolizy, degradacja fotochemiczna, wydajno$¢ kwantowa i identyfikacja
produktu(-6w) rozpadu, stala dysocjacji facznie z wplywem wartosci pH (5—9) ()

Trwalo$¢ w powietrzu, degradacja fotochemiczna, identyfikacja produktu(-6w) rozpadu (2)
Trwalo$¢ w rozpuszczalnikach organicznych stosowanych w preparatach (2)

Trwalo$¢ termiczna, identyfikacja produktéw rozpadu

Palno$¢ facznie z samozaplonem, identyfikacja produktéw spalania

Temperatura zaptonu

Napigcie powierzchniowe

Wiasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci utleniajace

Reaktywnos¢ z opakowaniem

Dodatkowe informacje dotyczgce substancji czynnej
Funkgja, np. fungicyd, herbicyd, insektycyd, repelent, regulator wzrostu

Wplyw na organizmy szkodliwe, np. trucizna kontaktowa, oddechowa i zoladkowa, $rodek o dziataniu
grzybobdjczym lub fungistatycznym, dzialanie ukladowe lub nie w roslinie

Przewidywane miejsca zastosowania, np. pole, szklarnia, magazyn zywnosci lub pasz, ogrod przydomowy

Jesli konieczne, w $wietle wynikow badan, specjalne warunki rolnicze, zdrowotnosci roélin i Srodowi-
skowe, w ktorych mozna lub nie mozna stosowa¢ substancji czynnej

Zwalczane organizmy szkodliwe i uprawy lub produkty chronione lub poddane dzialaniu $rodka
Sposdb dzialania

Informacje dotyczace wystepowania lub ewentualnego wystapienia zjawiska odpornosci lub odpowied-
nich strategii zarzadzania

Zalecane sposoby i Srodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sig, skfadowania, transportu lub w razie
pozaru

W razie pozaru rodzaj produktéw reakcji, gazy powstajace podczas spalania itd.

(")  Te dane musza by¢ przedtozone dla oczyszczonej substancji czynnej o podanej specyfikacii.

()  Te dane musza by¢ przediozone dla substancji czynnej i dla oczyszczonej substancji czynnej o podanej specyfikacji.
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3.10.1.

3.10.2.

3.10.3.

3.10.4.

3.10.5.

3.10.6.

3.10.7.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Srodki podejmowane w razie wypadku

Procedury dotyczgce niszczenia lub unieszkodliwienia substancji czynnej
Mozliwosci odzysku

Mozliwosci neutralizacji

Kontrolowane usuwanie

Kontrolowane spalanie

Oczyszczanie wody

Pozostate

Metody analityczne

Metody analityczne stosowane do okreslania czystej substancji czynnej i, stosownie do przypadku, pro-
duktéw rozpadu, izomerdw i zanieczyszczen substancji czynnej i dodatkéw (np. stabilizatoréw)

Metody oznaczania pozostatosci substancji czynnej, tacznie z odzyskami i granicami
oznaczalno$ci pozostalo$ci, w i — o ile ma to zastosowanie — na powierzchni:

Roslin, produktéw roslinnych, zywnosci, pasz poddanych dziataniu $rodka
Gleby

Wody (facznie z woda pitna)

Powietrza

Plynow ustrojowych oraz tkanek zwierzecych i ludzkich

Badania toksykologiczne i badania metabolizmu substancji czynnej
Toksyczno$¢ ostra

Doustna

Dermalna

Inhalacyjna

Wewngtrzotrzewnowa

Draznigca skére i, stosownie do przypadku, oczy

Dotyczaca dziatania uczulajacego na skore

Toksyczno$¢ krotkookresowa

Toksycznos¢ doustna kumulatywna (badanie 28-dniowe)

Przy podaniu doustnym — zazwyczaj badanie 90-dniowe przeprowadzane na dwoch gatunkach zwierzat:
gryzoniach (przewaznie szczurach) i innych zwierzetach

Pozostale drogi (inhalacyjna lub dermalna)
Toksyczno$¢ chroniczna

Toksycznos¢ dlugookresowa doustna i rakotwérczo$¢ (badania na szczurach i na innych zwierzgtach z
gatunku ssakéw) — inne drogi, stosownie do przypadku

Mutagenno$¢ — badania oceniajace mutacje genowe, aberracje chromosomowe i uszkodzenia DNA
Toksyczno$¢é reprodukceyjna

Badania teratogennosci — test na krolikach i innych gatunkach gryzoni, doustnie i, stosownie do przy-
padku, dermalnie

Badania wielopokoleniowe na ssakach (wykonane co najmniej na dwdch pokoleniach)
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5.6. Badania metabolizmu u ssakéw
5.6.1.  Badania absorpcji, rozmieszczenia i wydalania w wyniku podawania doustnego i przez skére
5.6.2.  Wyjaénienie proceséw metabolicznych

5.7. Badania neurotoksycznosci — ewentualnie facznie z testem (ujawniajacej sic po pewnym czasie) neuro-
toksycznosci na dorostych kurach

5.8. Badania dodatkowe

5.8.1.  Efekt toksyczny metabolitdw, powstajacy w roslinach poddanych dziataniu srodka — w przypadku gdy te
metabolity sg inne niz zidentyfikowane w badaniach na zwierzetach

5.8.2.  Badania mechaniczne, ktére sg niezb¢dne do wyjasnienia skutkéw odnotowanych w badaniach toksyko-
logicznych

5.9. Efekty toksyczne dla zwierzat gospodarskich i domowych

5.10.  Dane medyczne

5.10.1.  Nadzér medyczny nad personelem zakladu produkcyjnego

5.10.2.  Obserwacje bezposrednie, np. przypadki kliniczne i przypadki zatrué

5.10.3.  Raporty zdrowotnosci z przemystu i rolnictwa

5.10.4.  Obserwacje dotyczgce narazenia calej populadji i, stosownie do przypadku, badania epidemiologiczne

5.10.5. Diagnostyka zatrucia (okreslenie substancji czynnej, metabolitéw), charakterystyczne oznaki zatrucia, bada-
nia kliniczne

5.10.6.  Obserwacje dotyczace dzialania uczulajacego/alergicznosci
5.10.7. Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, antidotum, opicka medyczna
5.10.8.  Przewidywane skutki zatrucia

5.11. Podsumowanie toksycznosci dla ssakdw i wnioski, w tym poziom bez obserwowanego dzialania szkodli-
wego (NOAEL), poziom bez obserwowanego dziatania (NOEL) oraz dopuszczalne dzienne pobranie
(ADI). Laczna ocena wszystkich wynikow badan toksykologicznych i innych informacji dotyczacych sub-
stancji czynnej

6. Pozostatosci w produktach, Zywnosci i paszach poddanych dziataniu Srodka lub na ich powierzchni

6.1. Identyfikacja produktéw rozktadu i reakji oraz metabolitéw w roslinach lub produktach poddanych dzia-
taniu $rodka

6.2. Zachowanie si¢ pozostalosci substancji czynnej i jej metabolitéw, od chwili zastosowania do zbioru plo-
néw lub do zakoriczenia okresu skladowania produktéw — przenikanie i rozklad w roslinach oraz, sto-
sownie do przypadku, na ich powierzchni, kinetyka rozkladu, wigzanie przez zwiazki roslinne itd.

6.3. Ogdlna réwnowaga materialna substancji czynnej. Odpowiednie dane z nadzorowanych do$wiadczen
dotyczacych pozostatosci, prowadzonych w celu wykazania, ze pozostatosci, ktére moga wystapi¢ po
wykonaniu proponowanych zabiegéw, nie beda mialy niepozadanych skutkéw dla zdrowia ludzi i zwie-
rzat

6.4. Szacunkowa ocena potencjalnego i rzeczywistego narazenia przez pokarm lub w inny sposob ewentual-
nie na podstawie danych uzyskanych w wyniku badaf monitoringowych dotyczacych pozostatoci w pro-
duktach w taficuchu pokarmowym lub na podstawie danych dotyczacych narazenia przez powietrze, wodg

itp.

6.5. Badania zywieniowe i nad metabolizmem na zwierzetach gospodarskich (o ile pozostalosci zostaja w upra-
wach lub w ich czgsciach, uzywanych jako pasza, lub na powierzchni), w celu oceny pozostatosci w $rod-
kach spozywczych pochodzenia zwierzgcego

6.6. Wplyw przetwérstwa przemystowego iflub sposobu przygotowania w gospodarstwach domowych na
rodzaj i ilo§¢ pozostatosci

6.7. Podsumowanie i ocena zachowania si¢ pozostatoici na podstawie danych przedstawionych zgodnie z
pkt 6.1—6.6
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7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

8.2.

8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.
8.2.4.
8.2.5.
8.2.6.
8.2.7.

11.

Zaleganie i zachowanie si¢ w Srodowisku
Zaleganie i zachowanie si¢ w glebie

Szybko$¢ i drogi degradacji (do 90 procent degradacji), z przedstawieniem zachodzacych proceséw, jak
réwniez metabolitow i produktéw rozpadu, w co najmniej trzech rodzajach gleb, w odpowiednich warun-
kach

Adsorpgja i desorpcja w co najmniej trzech rodzajach gleb, w stosownych przypadkach adsorpcja i desorp-
¢ja metabolitéw i produktéw rozpadu

Mobilno$¢ w co najmniej trzech typach gleby, w stosownych przypadkach mobilno$¢ metabolitéw oraz
produktéw rozpadu

[lo$¢ i rodzaj zwigzanych pozostatosci
Zaleganie i zachowanie si¢ w wodzie i powietrzu

Szybkos¢ i droga degradacji w systemach wodnych — biodegradacja, hydroliza, fotoliza wraz ze wskaza-
niem metabolitéw i produktéw rozpadu (o ile nie zostaly podane w pkt 2.8)

Adsorpgja i desorpcja w wodzie (osad), w stosownych przypadkach adsorpcja i desorpcja metaboli-
téw i produktéw rozpadu

Szybkos¢ i droga degradacji w powietrzu (w odniesieniu do fumigantéw i innych lotnych substancji czyn-
nych) (o ile nie podano w pkt 2.9)

Badania ekotoksykologiczne substancji czynnej
Wplyw na ptaki
Toksycznos¢ ostra doustna

Toksycznos¢ krotkookresowa — o$miodniowe badanie zywieniowe przynajmniej jednego gatunku (poza
kurczakami)

Wplyw na rozmnazanie

Wplyw na organizmy wodne

Toksycznos¢ ostra dla ryb

Toksycznos¢ chroniczna dla ryb

Wplyw na rozmnazanie i tempo wzrostu ryb

Bioakumulacja w rybach

Toksycznos¢ ostra dla Daphnia magna

Rozmnazanie i tempo wzrostu Daphnia magna

Wplyw na wzrost glonoéw

Wplyw na inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania
Toksycznos¢ ostra dla pszcz6t miodnych i innych pozytecznych owadéw (np. drapieznikéw)

Toksycznos¢ dla dzdzownic i makroorganizméw glebowych innych niz nieb¢dace przedmiotem zwalcza-
nia

Wplyw na drobnoustroje glebowe niebedgce przedmiotem zwalczania
Wplyw na inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania (flora i fauna) i uwazane za zagrozone

Wplyw na biologiczne metody oczyszczania $ciekow
Podsumowanie i ocena pkt 7 i 8

Propozycje, wraz z odpowiednim uzasadnieniem, dotyczgce lasyfikacji i etykietowania substancji czynnej zgodnie z
dyrektywg Rady 67/548/EWG

— Symbol(-e) zagrozenia(-ef)
— Wskazanie rodzajow niebezpieczenistw
— Zwroty okreSlajace zagrozenie

— Zwroty okreslajace bezpieczenistwo

Dokumentacja okreslona w zatgczniku 11T czgsé A dla veprezentatywnych $rodkéw ochrony roslin
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CZESC B
Drobnoustroje i wirusy

(ta cz¢S¢ nie stosuje si¢ do organizméw zmodyfikowanych genetycznie, w przypadku gdy maja zastosowanie punkty
ujete w dyrektywie 90/220/EWG)

1. Identyfikacja organizmu

1.1. Wnioskodawca (imi¢ i nazwisko/nazwa), adres itd.)

1.2. Producent (nazwa, adres, wraz z podaniem lokalizacji zakladu produkcyjnego)

1.3. Nazwa zwyczajowa lub nazwy zamienne i zastgpcze

1.4. Nazwa taksonomiczna i nazwa szczepu dla bakterii, pierwotniakéw i grzybow; wskazanie, czy jest to

odmiana organizmu czy szczep mutantow; dla wiruséw wskazanie taksonomicznego okreslenia czynnika,
serotypu, szczepu lub mutanta

1.5. Numer kolekgji hodowli, w ktdrej umieszcza si¢ kulturg, oraz numer referencyjny kultury

1.6. Odpowiednie procedury i kryteria badawcze stosowane do identyfikagji (np. morfologia, biochemia, sero-
logia)

1.7. Sklad — czystos¢ mikrobiologiczna, rodzaj, charakter, wlasciwosci, zawarto$¢ wszystkich zanieczy-

szczen i organizméw obcych

2. Wihasciwosci biologiczne organizmu

2.1. Zwalczany organizm. Patogeniczno$¢ lub rodzaj antagonizmu w stosunku do zywiciela, dawki infekcyj-
nej, zdolnosci przenoszenia i informacji dotyczacych sposobu dzialania

2.2. Historia organizmu i jego zastosowan. Wystegpowanie w warunkach naturalnych i rozmieszczenie geogra-
ficzne
2.3. Zakres specyficznosci zywiciela i wplyw na gatunki inne niz zwalczane organizmy szkodliwe, w tym takze

gatunki najblizej spokrewnione z gatunkiem zwalczanym, z uwzglednieniem infekcyjnosci, patogenicz-
nosci i zdolnosci przenoszenia

2.4. Infekcyjnos¢ i trwalo$¢ fizyczna w warunkach zgodnych z proponowana metodg. Wplyw temperatury,
narazenia na promieniowanie Srodowiskowe itp. Trwalos¢ w srodowisku, w ktéry srodek ma by¢ stoso-
wany

2.5. Dane dotyczgce bliskiego pokrewiefistwa organizmu z czynnikiem chorobotwérczym roslinnym lub czyn-
nikiem chorobotwoérczym kregowcéw lub z gatunkiem bezkregowca niebedacym przedmiotem zwalcza-
nia

2.6. Laboratoryjne dowody stabilno$ci genetycznej (np. czgstotliwos¢ mutacji) w Srodowisku, w ktéry Srodek
ma by¢ stosowany

2.7. Obecnosé, brak obecnosci oraz wytwarzanie toksyn, a takze ich rodzaj, charakter, struktura chemiczna
(stosownie do przypadku) i trwato$é

3. Dodatkowe informacje dotyczgce organizmu
3.1. Funkeja, np. fungicyd, herbicyd, repelent, regulator wzrostu
3.2. Wplyw na organizmy szkodliwe, np. trucizna kontaktowa, oddechowa, zotadkowa, Srodek o dzialaniu

grzybobdjczym lub fungistatycznym, dzialanie ukladowe lub nie w rolinie
3.3. Przewidywane miejsce stosowania: pole, szklarnia, magazyn zywnosci lub pasz, ogréd przydomowy

3.4. Jesli konieczne, w $wietle wynikéw badan, charakterystyczne warunki rolnicze, zdrowotnosci
roélin i Srodowiskowe, w ktérych mozna stosowaé substancje czynna lub nie

3.5. Zwalczane organizmy szkodliwe i uprawy lub produkty chronione lub poddane dzialaniu Srodka
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3.6.

3.7.
3.8.
3.9.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.1.1.

5.1.1.2.

5.1.1.3.
5.1.1.4.
5.1.1.5.
5.1.1.6.

5.1.1.7.

5.1.2.1

5.1.2.2.

5.1.3.1.
5.1.3.2.
5.1.3.3.
5.1.3.4.

5.1.3.5.

5.1.3.6.

5.1.3.7.
5.1.3.8.
5.2.

5.2.1.

Metody produkcji wraz z opisem technik zastosowanych w celu zapewnienia jednolitosci produktu oraz
testow zastosowanych do standaryzacji. W przypadku mutanta nalezy poda¢ dokladne informacje na temat
jego produkgji i izolagji, jak réwniez na temat wszystkich znanych réznic miedzy tym mutantem a jego
rodzicielskim dzikim szczepem

Metody zapobiegania utracie zjadliwo$ci materialu rozmnozeniowego
Zalecane metody i Srodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sig, skfadowania, transportu i w razie pozaru

Mozliwosci powstania organizméw niechorobotwoérczych

Metody analityczne

Metody pozwalajace na okreslenie identycznosci i czysto$ci materiatu rozmnozeniowego, z ktérego wypro-
dukowano poszczegdlne partie, oraz uzyskane wyniki, acznie z informacjami dotyczacymi zmiennosci

Metody okreslajace stopieni czystosci mikrobiologicznej produktu koficowego oraz wskazujace utrzyma-
nie zawartoci zanieczyszczen na dopuszczalnym poziomie, uzyskane wyniki badan, facznie z informa-
¢jami dotyczacymi zmiennoSci

Metody wskazujgce brak czynnikéw chorobotwérczych dla ludzi lub innych ssakéw uznanych za zanie-

czyszczenia w czynniku aktywnym, facznie z wplywem temperatury w przypadku pierwotniakdw i grzy-
béw (35 °C i inne odpowiednie temperatury)

Metody pozwalajace na okreslenie pozostalosci zywotnych i niezywotnych (np. toksyn) w produktach,
§rodkach spozywczych i paszach, w plynach ustrojowych i tkankach zwierzat i ludzi, w glebie,
wodzie i powietrzu (jesli ma to zastosowanie), poddanych dzialaniu Srodka oraz na ich powierzchni

Badania toksykologiczne oraz patogenicznosci i infekcyjnosci

Bakterie, grzyby, pierwotniaki i mikoplazmy

Toksycznos¢ iflub patogeniczno$é i infekcyjnosé

Jednorazowa dawka doustna

W przypadkach gdy jednorazowa dawka doustna nie jest wystarczajgca do oceny patogenicznosci, nalezy
przeprowadzic¢ kilka badan majacych na celu wykazanie obecnosci wysokotoksycznych czynnikéw i ich
infekcyjnosci

Jednorazowa dawka na skore

Jednorazowa dawka inhalacyjna

Jednorazowa dawka dootrzewnowa

Dzialanie draznigce na skore i, stosownie do przypadku, oczy

Dzialanie uczulajgce na skore

Toksycznos¢ krotkookresowa (narazenie 90-dniowe)

Podanie droga doustna

Pozostate drogi (inhalacyjna i dermalna, jesli whasciwe)

Dodatkowe badania toksykologiczne iflub badania patogenicznosci i infekcyjnosci

Toksycznos¢ dlugookresowa doustna i rakotwérczosé

Mutageniczno$¢ — (badania okreslone w czgsci A pkt 5.4.)

Badania teratogennosci

Badania wielopokoleniowe na ssakach (przynajmniej dwa pokolenia)

Badania metaboliczne — absorpcja, rozmieszczenie i wydalanie u ssakéw, wraz z okre$leniem drdg meta-

bolicznych

Badania neurotoksykologiczne, ewentualnie facznie z badaniem neurotoksycznosci na dorostych kurach,
ujawniajacej si¢ po pewnym czasie

Immunotoksycznos¢, np. alergennosé
Patogeniczno$¢ i infekcyjno$¢ w przypadku immunosupresji
Wirusy, wiroidy

Toksycznos¢ ostra iflub patogenicznos¢ i infekcyjnos$¢. Dane okreslone zgodnie z pkt 5.1.1 oraz wyniki
badania hodowli komérkowej, z zastosowaniem oczyszczonego wirusa infekcyjnego i pierwotnych
hodowli komérek ssakéw, ptakéw i ryb
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5.2.2.

5.2.3.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

5.4.6.

5.4.7.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Toksycznos¢ krétkookresowa

Dane okreslone zgodnie z pkt 5.1.2 oraz badania infekcyjnosci wykonanego biotestem lub na odpowied-
niej hodowli komérek, co najmniej siedem dni po ostatnim podaniu badanym zwierzgtom

Dodatkowe badania toksykologiczne iflub badania patogenicznosci i infekcyjnosci okreslone zgodnie z
pkt 5.1.3

Efekt toksyczny na zwierzeta gospodarskie i domowe

Dane medyczne

Nadzér medyczny nad personelem zakladu produkcyjnego

Rejestry zdrowotnosci z przemystu i rolnictwa

Obserwacje dotyczace narazenia calej populagji i, stosownie do przypadku, informacje epidemiologiczne
Diagnozy zatrucia, charakterystyczne oznaki zatrucia, wyniki badan klinicznych, stosownie do przypadku
Obserwacje dotyczace dziatan uczulajgcych/alergennosci, jesli wasciwe

Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, antidotum, opicka medyczna, jesli wlasciwe

Przewidywane skutki zatrucia, jesli wlasciwe

Podsumowanie wynikoéw badan toksycznosci dla ssakéw i wnioski (wlacznie z NOAEL, NOEL i AD], jesli
wlasciwe). Laczna ocena wszystkich danych dotyczacych toksycznosci, patogenicznosci i infekcyjnosei
oraz innych danych o substancji czynnej

Pozostatosci w produktach, zywnosci i paszach poddanych dziataniu $rodka lub na ich powierzchni

Identyfikacja Zywotnych i niezywotnych pozostatosci (np. toksyn) w roslinach lub produktach poddanych
dzialaniu $rodka, Zywotnych pozostatosci przez hodowle lub biotesty oraz niezywotnych pozostatosci

przy uzyciu odpowiednich technik

Prawdopodobiefistwo namnazania substancji czynnej w uprawach lub zywnosci lub na ich powierzchni
facznie ze sprawozdaniem na temat wszelkiego wplywu na jakos§¢ zywnosci

W przypadkach, w ktorych pozostalosci toksyn pozostaja w jadalnych produktach roslinnych lub na ich
powierzchni, nalezy poda¢ dane okreslone zgodnie z czgscig A pkt 4.2.1 1 pkt 6

Podsumowanie i ocena zachowania si¢ pozostalosci na podstawie danych przedstawionych w pkt 6.1-6.3

Zaleganie i zachowanie si¢ w Srodowisku
Rozprzestrzenianie si¢, mobilno§¢, namnazanie si¢ i trwato$¢ w powietrzu, wodzie i glebie
Informacja na temat ewentualnego zalegania w lancuchu pokarmowym

Jesli s wytwarzane toksyny, nalezy poda¢ dane zgodnie z czgSciag A pkt 7, w stosownych przypadkach

Badania ekotoksykologiczne

Ptaki — ostra toksyczno$¢ doustna iflub patogeniczno$¢ i infekcyjnosé
Ryby — toksyczno$¢ doustna iflub patogenicznos¢ i infekcyjnosé
Toksyczno$¢ — Daphnia magna (jesli wlasciwe)

Wplyw na wzrost glonéw

Wazne pasozyty i drapiezniki zwalczanego gatunku; ostra toksycznos¢ iflub patogenicznos¢ i infekcyj-
nos¢

Pszczoly miodne — ostra toksyczno$¢ iflub patogeniczno$é i infekcyjnosé

Dzdzownice — ostra toksycznos¢ iflub patogeniczno$¢ i infekcyjnosé
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8.8.

8.9.

8.10.
8.11.

10.

11.

Inne prawdopodobnie zagrozone organizmy niebedace przedmiotem zwalczania: ostra toksycznos¢ iflub
patogeniczno$¢ i infekcyjnosé

Rozmiar posredniego skazenia przyleglych upraw niebedacych przedmiotem zwalczania, dziko rosngcych
roélin, wody i gleby

Wplyw na pozostal flore i faung
W przypadku gdy wytwarzane sg toksyny, nalezy poda¢ dane okreslone zgodnie z czescig A pkt 8.1.2,
8.1.3,8.2.2,8.2.3, 8.2.4, 8.2.5, 8.2.6, 8.2.7 i 8.3.3, jesli stosowne

Podsumowanie i ocena pkt 7 i 8

Propozycje klasyfikacji i etykietowania substancji czynnej zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG, wraz z odpowiednim
uzasadnieniem

— Symbol(-e) zagrozenia(-en)
— Wskazanie rodzajow niebezpieczenistw
— Zwroty okreslajgce zagrozenia

— Zwroty okreslajgce bezpieczenstwa

Dokumentacja okreslona w zatgezniku III czg$¢ B dla reprezentatywnego srodka ochrony roslin.
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ZALACZNIK III

WYMOGI DOTYCZACE DOKUMENTAC]I, KTORA NALEZY PRZEDLOZY(C DO CELOW WYDANIA
ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

WPROWADZENIE

Wymagane informacje zawierajg:

— dokumentacj¢ techniczna zawierajaca informacje niezbedne do oceny skutecznosci Srodka ochrony
roélin i przewidywanych zagrozeni, natychmiastowych lub ujawniajacych si¢ po dluzszym czasie, ktére srodek
moze stwarza¢ dla ludzi i Srodowiska, i zawierajacg co najmniej informacje i wyniki badan okre$lone ponizej,
wraz ze szczegolowym i pelnym opisem przeprowadzonych badan oraz opisem stosowanych metod lub biblio-
graficznych odniesien do nich,

— proponowang klasyfikacje i etykietowanie formy uzytkowej $rodka ochrony roslin zgodnie z przepisami wiasci-
wych dyrektyw Wspdlnoty.

W niektérych przypadkach mozna zada¢ informacji przewidzianych w zalaczniku II czg$¢ A, dotyczacych niekto-
rych skladnikéw (np. rozpuszczalniki i synergetyki).

Nie ma jednak obowigzku dostarczania niekt6rych informacji, ktérych podawanie nie bytoby konieczne ze wzgledu
na charakter $rodka lub proponowane formy jego stosowania. W takich przypadkach lub, gdy informacje nie sa
konieczne z naukowego punktu widzenia lub dostarczenie ich nie jest technicznie mozliwe, nalezy przedstawic uza-
sadnienie, ktore jest do przyjecia przez wlasciwy organ.

Badania nalezy przeprowadza¢ zgodnie z metodami opisanymi w zalaczniku V do dyrektywy 79/831/EWG
lub, w przypadku gdy metoda jest nieodpowiednia lub nie zostala opisana, innymi stosowanymi metodami, ktérych
uzycie nalezy uzasadni¢. Badania nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wymogami dyrektywy 86/609/EWG oraz zasa-
dami ustanowionymi w dyrektywie 87/18/EWG.

CZESC A

Preparaty chemiczne

1. Identyfikacja $rodka ochrony roslin

1.1. Whioskodawca (nazwisko/nazwa i adres itd.)

1.2. Producent preparatu i substancji czynnej(-ych) (nazwy i adresy itd., wlacznie z lokalizacjg zakladéw pro-
dukcyjnych)

1.3. Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa i ewentualnie numer katalogowy producenta

1.4. Sktad jakosciowy i iloSciowy preparatu (substancja(-je) czynna(-e), zanieczyszczenia, adiuwant, sktadnik
obojetny itd.)

1.5. Stan skupienia i rodzaj preparatu (koncentrat do sporzadzania emulsji, proszek do sporzgdzania zawie-

siny, roztwor itp.)

1.6. Forma zastosowania (herbicyd, insektycyd itp.)

2. Whasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne srodka ochrony roslin

2.1. Wyglad (zabarwienie, zapach)

2.2. Wiasciwosci wybuchowe i utleniajace

2.3. Temperatura zaptonu i inne wskazowki dotyczace zapalnosci i samozapalnosci

2.4, Zasadowos¢/alkalicznos¢, oraz w razie konieczno$ci warto$¢ pH (1 % roztworu wodnego)

2.5. Lepko$¢, napigcie powierzchniowe
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2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.7.

2.8.8.

2.8.9.

2.9.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Gesto$¢ wzgledna

Trwalo$¢ w czasie sktadowania — trwalos¢ i okres waznosci, wplyw $wiatla, temperatury i wilgotnosci
na wlasciwosci techniczne $rodka ochrony roslin

Wtasciwos$ci techniczne §rodka ochrony roslin

Zwilzalno$¢

Trwalo$¢ piany

Zawieszalno$¢, trwatos¢ zawiesiny

Badania na sitach mokrych i badania na sitach suchych

Rozklad wielkosci ziaren, zawarto$¢ pytu/drobnych czasteczek, Scieranie i kruszenie

W przypadku granulatéw badania na sitach i dane dotyczace rozkladu cigzaru ziaren co najmniej dla cza-
stek wigkszych od 1 mm

Zawarto$¢ substancji czynnej w czastkach przynet, granulatow, zaprawionego materiatu siewnego lub na
ich powierzchni

Zdolno$¢ emulgowania, zdolnos¢ reemulgowania, trwato$¢ emulsji
Wiasciwosci przeplywowe, wylewania i rozpylania

Fizyczne i chemiczne mozliwosci facznego stosowania z innymi produktami oraz ze §rodkami ochrony
roélin, z ktérymi jego stosowanie ma by¢ dopuszczone

Zwilzalno$¢, przyczepnosé i rozklad na zwalczanych rolinach

Dane dotyczgce stosowania
Przewidywane miejsce stosowania, np. pole, szklarnia, magazyn zywnosci lub pasz, ogréd przydomowy

Sposéb dziatania na organizmy szkodliwe, np. trucizna kontaktowa, oddechowa i zoladkowa, $rodek o
dzialaniu grzybobéjczym lub fungistatycznym, dzialanie ukladowe lub nieukladowe w roélinie

Szczegdlowe informacje dotyczgce zamierzonego stosowania, np. gatunki zwalczanych organizméw
szkodliwych i/lub chronionych roslin lub produktéw roslinnych

Jesli konieczne, w $wietle wynikow badan, szczegdlne warunki rolnicze, zdrowotnosci roélin i srodowi-
skowe, w ktorych mozna stosowac substancj¢ czynna lub nie

Dawka stosowania

Stezenie substancji czynnej w stosowanych materiatach (np. w cieczy do opryskiwania, w przynetach lub
zaprawionym materiale siewnym)

Metody stosowania
Liczba i terminy zastosowan oraz czas trwania ochrony

Niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostroznosci zapobiegajace fitotoksycznemu wplywowi na
roéliny uprawiane nastepczo

Proponowane instrukcje stosowania

Dalsze informacje na temat Srodka ochrony roslin

Opakowanie (rodzaj, material, wielko$¢ itp.), zgodno$¢ preparatu z proponowanymi opakowaniami
Procedury czyszczenia stosowanego sprzetu

Okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostroznosci w celu ochrony ludzi i zwierzat

Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sig, skladowania, transportu lub w razie
pozaru
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4.5.

4.6.

4.7.

4.7.2.

4.7.3.

4.7 .4.

4.7.5.

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Srodki podejmowane w razie wypadku

Rodzaj produktow spalania w razie pozaru

Procedury niszczenia lub odkazania §rodka ochrony roslin i jego opakowania
Mozliwos¢ neutralizacji

Kontrolowane usuwanie

Kontrolowane spalanie

Oczyszczanie wody

Inne

Metody analityczne

Metody analityczne stuzace do okreslania sktadu Srodka ochrony roslin

Jezeli nie zostaly podane w zalaczniku II cz¢§¢ A ppkt 4.2, metody analityczne, tacz-
nie z odzyskami i granicami oznaczalno$ci pozostato$ci, w i — o ile ma to zasto-
sowanie — na powierzchni:

Roslin poddanych dzialaniu $rodka, produktéw roslinne, Srodkéw spozywcezych, pasz

Gleby

Wody (lacznie z wodg pitng)

Powietrza

Plynéw ustrojowych i tkanek zwierzat i ludzi

Dane dotyczgce skutecznosci

Badania wstepne okreslajace Srednig dawke srodka

Doswiadczenia polowe

Informacje dotyczgace mozliwosci wystapienia odpornosci organizméw szkodliwych

Wplyw na jako$¢ oraz, stosownie do przypadku, na plon roslin poddanych dzialaniu srodka lub wplyw
na jako$¢ produktéw roslinnych poddanych dziataniu $rodka

Fitotoksyczno$¢ w odniesieniu do roslin zwalczanych (z uwzglednieniem réznych odmian) lub produk-
tow rodlinnych poddanych dziataniu §rodka

Obserwacje dotyczgce niepozadanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych np. na organizmy pozy-
teczne i inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania, na ro$liny uprawiane nastgpczo, inne rosliny

lub czgsci roslin poddane dziataniu $rodka wykorzystywane do celéw rozmnozeniowych (np. nasiona,

podkladki, pedy)

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w ppkt 6.1-6.6

Badania toksykologiczne
Toksyczno$¢ ostra
Doustna

Dermalna

Inhalacyjna

Draznigca skére i oczy
Dzialanie uczulajgce na skore

Ewentualnie ostra toksyczno$¢ dermalna, drazniaca skorg i oczy dla mieszanek Srodkéw ochrony rodlin,
dla ktérych wystepuje si¢ o zezwolenie stosowania w takich mieszankach
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7.2. Narazenie uzytkownika
7.2.1. Wchfaniane przez skére

7.2.2. Prawdopodobne narazenie uzytkownika w warunkach polowych, jesli zachodzi potrzeba, facznie z ilo-
$ciowa analizg narazenia uzytkownika

7.2.3. Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji nieczynnych
8. Pozostatosci w produktach, zywnosci i paszach poddanych dziataniu Srodka lub na ich powierzchni
8.1. Dane z nadzorowanych do$wiadczen z ro§linami uprawnymi, Zywnoscia lub paszami, dla ktérych wyste-

puje si¢ o zezwolenie na dopuszczenie do stosowania, z podaniem wszystkich warunkéw i szczegdlo-
wego przebiegu badan, tacznie z danymi o pozostatosciach substancji czynnej, metabolitach i innych
sktadnikach $rodka ochrony roélin od chwili zastosowania do zbioru lub w przypadku stosowania $rodka
po zbiorze — o pozostalosciach wystepujacych w czasie skladowania oraz poziomach pozostato-
$ci w czasie wydawania $rodka ze sktadu w celu wprowadzenia do obrotu. Nalezy przedtozy¢ dane doty-
czgce roznych warunkéw klimatycznych i agronomicznych wystepujacych w ramach proponowanego
zakresu stosowania

8.2. Wplyw przetworstwa przemystowego i/lub sposobu przygotowania w gospodarstwie domowym na
rodzaj i ilo§¢ pozostatosci

8.3. Wplyw na zabarwienie, zapach, smak i inne cechy jakosciowe, spowodowany pozostatosciami w $wie-
zych lub przetworzonych produktach lub na ich powierzchni

8.4. Ocena pozostalosci w produktach pochodzenia zwierzgcego, wytworzonych w wyniku spozywanych
pasz lub w nastepstwie kontaktu ze $ciétka, na podstawie danych dotyczacych pozostatosci okreslo-
nych w ppkt 8.1 i badan zwierzat gospodarskich okreslonych w zalaczniku II czg$¢ A ppkt 6.5.

8.5 Pozostatosci w roélinach uprawianych nastgpczo lub zmianowo, w ktérych nalezy sig spodziewac pozo-
statosci
8.6. Proponowane okresy karencji dla przewidywanych zastosowan lub okreséw wstrzymania lub okresow

sktadowania w przypadku zastosowan po zbiorze

8.7. Proponowane maksymalne poziomy pozostalosci (MRL) i uzasadnienie ich zatwierdzenia

8.8. Podsumowanie i ocena zachowania si¢ pozostatosci na podstawie danych przedkladanych na mocy ppkt
8.1-8.6

9. Zaleganie i zachowanie si¢ w Srodowisku

Dostarczone informacje muszg, w miarg potrzeby, obejmowac dane okreslone w zalgczniku IT czesé A
pkt 7 oraz zawiera¢ wyniki:

9.1. Badania dotyczacego rozmieszczania i rozkltadu w glebie

9.2. Badania dotyczacego rozmieszczania i rozkladu w wodzie

9.3. Badania dotyczacego rozmieszczania i rozkladu w powietrzu

10. Badania ekotoksykologiczne

10.1. Wplyw na ptaki

10.1.1.  Toksyczno$¢ ostra doustna

10.1.2.  Badania nadzorowane oceniajace ryzyko réznych gatunkow ptakéw w warunkach polowych

10.1.3.  Stosownie do przypadku, badania dotyczace zatwierdzenia przynet, granulatéw i zaprawianych nasion

przez ptaki
10.2. Wplyw na organizmy wodne
10.2.1.  Toksycznos¢ ostra dla ryb
10.2.2.  Toksyczno$¢ ostra dla Daphina magna

10.2.3.  Badania (przy toksycznosci dla ryb lub innych organizméw wodnych i trwalosci w wodzie) majace na
celu ustalenie ryzyka dla organizméw wodnych, w warunkach naturalnych



360

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

03/t. 11

10.2.4.

10.2.4.1.

10.2.4.2.

10.2.5.

10.3.

10.3.1.

10.3.2.

10.3.3.

10.3.4.

10.3.5.

10.3.6.

10.3.7.

11.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

W przypadku zastosowania w wodach powierzchniowych i/lub na ich powierzchni
Badania specjalne z rybami i innymi organizmami wodnymi

Dane dotyczace pozostatosci substancji czynnej u ryb, lacznie z toksykologicznie istotnymi metaboli-
tami

Badania okreslone w zalaczniku II cze$¢ A ppkt 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.6, 8.2.7 mogg by¢ wymagane dla
okre$lonych $rodkéw ochrony roslin

Wplyw na organizmy niebe¢dace przedmiotem zwalczania
Wplyw na gatunki naziemnych kregowcéw innych niz ptaki
Toksycznos¢ na pszczoly miodne

Toksyczno$¢ na pszczoly polowe w warunkach naturalnych

Wplyw na pozyteczne stawonogi inne niz pszczoly

Wplyw na dzdzownice i inne makroorganizmy glebowe nieb¢dgce przedmiotem zwalczania i uznane za
zagrozone

Wplyw na drobnoustroje glebowe niebgdace przedmiotem zwalczania

Podsumowanie dostepnych danych z pierwszych badan biologicznych
Podsumowanie i ocena czgsci 9i 10

Dalsze informacje
Informacje dotyczace dopuszczenia §rodka ochrony roslin w innych krajach
Informacje dotyczace maksymalnych pozioméw pozostatosci (MRS) w innych krajach

Propozycje klasyfikacji i etykietowania, zgodnie z dyrektywa 67/548[EWG i dyrektywa 78/631/EWG, z
odpowiednim uzasadnieniem

— Symbol(-e) zagrozenia(-ef)
— Wskazanie rodzajoéw niebezpieczenstw
— Zwroty okreslajace zagrozenie

— Zwroty okreslajace bezpieczenstwo

Propozycje dotyczgce zwrotdéw okreslajacych zagrozenie oraz okreslajacych bezpieczenstwo zgodnie z
art. 15 ust. 1 lit. g) i h) i wzory proponowanych etykiet

Wzér proponowanego opakowania

CZESC B

Preparaty skladajace si¢ z drobnoustrojéw lub wiruséw

(czesci tej nie stosuje si¢ do organizméw zmodyfikowanych genetycznie, w przypadku gdy jej punkty objete sa

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

dyrektywa 90/220/EWG)

Identyfikacja $rodka ochrony roslin
Whioskodawca (nazwisko/nazwa, adres itd.)

Producent preparatu i substancji czynnej(-ych) (nazwy, adresy itd. wraz z podaniem lokalizacji zakladéw
produkeyjnych)

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa i ewentualnie numer katalogowy producenta

Sktad jako$ciowy i ilosciowy Srodka ochrony roslin (organizm(-y) aktywny(-e), sktadniki obojetne, orga-
nizmy obce itp.)
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1.5.

1.6.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.4.9.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Stan skupienia i rodzaj $rodka ochrony roélin (koncentrat do sporzadzania emulsji, proszek do sporza-
dzania zawiesiny itp.)

Forma zastosowania (herbicyd, insektycyd itp.)

Whasciwosci techniczne Srodka ochrony roslin
Wyglad (zabarwienie, zapach)

Trwalo$¢ w czasie skladowania — trwato$¢ i okres waznosci. Wplyw temperatury, metody pakowa-
nia i skfadowania itp. na hamowanie aktywnosci biologicznej

Metody okreslenia trwato$ci w czasie skladowania i w okresie waznosci srodka
Wtasciwos$ci techniczne preparatu

Zwilzalno$¢

Trwalo$¢ piany

Zawieszalno$¢, trwatos¢ zawiesiny

Badanie na sitach mokrych i badanie na sitach suchych

Rozklad wielkosci ziaren, udziat pytu/czasteczek drobnych, $cieranie i kruszenie

W przypadku granulatéw badanie na sitach i dane dotyczace rozkladu cigzaru ziaren co najmniej dla czg-
stek wigkszych od 1 mm

Zawarto$¢ substancji czynnej w czastkach przynet, granulatow, zaprawionego materiatu siewnego lub na
ich powierzchni

Zdolno$¢ emulgowania, zdolnos¢ reemulgowania, trwato$¢ emulsji
Wiasciwosci przeplywowe, wylewania i rozpylania

Fizyczne i chemiczne mozliwosci facznego stosowania z innymi produktami oraz ze rodkami ochrony
roélin, z ktérymi jego stosowanie ma by¢ dopuszczone

Zwilzalno$¢, przyczepnosé i rozklad na zwalczanych roglinach

Dane dotyczgce stosowania
Przewidywane miejsce stosowania, np. pole, szklarnia, magazyn zywnosci lub pasz, ogréd przydomowy

Szczegblowe informacje dotyczace zamierzonego stosowania, np. gatunki zwalczanych organizméw
szkodliwych i/lub chronionych roslin lub produktéw roslinnych

Dawka stosowania

Jezeli konieczne, w $wietle wynikéw badan, szczeg6lne warunki rolnicze, zdrowotnosci roslin i/lub $rodo-
wiskowe, w ktérych mozna stosowac substancje czynng lub nie

Stezenie substancji czynnej w stosowanym materiale (np. stezenie % w cieczy do opryskiwania)
Metody stosowania

Liczba i terminy zastosowan

Fitopatogeniczno$¢

Proponowane instrukcje stosowania

Dalsze informacje na temat preparatu

Opakowanie (rodzaj, material, wielko$¢ itp.), zgodnos¢ preparatu z proponowanymi opakowaniami

Procedury czyszczenia stosowanego sprzetu
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.7.1.

7.7.2.

Okresy prewengji, niezbedne okresy karencji lub inne Srodki ostroznosci w celu ochrony ludzi i zwierzat
Zalecane metody i Srodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sig, sktadowania, transportu
Srodki podejmowane w razie wypadku

Metody niszczenia lub odkazania §rodka ochrony roslin i jego opakowania

Metody analityczne
Metody analityczne stuzace do okreslania sktadu Srodka ochrony roslin

Metody oznaczania pozostato$ci w roslinach poddanych dziataniu $rodka lub produktach roslinnych lub
na ich powierzchni (np. biotest)

Metody ustalania czystoci mikrobiologicznej $rodka ochrony roslin

Metody ustalania, czy §rodek ochrony roslin nie zawiera zadnego rodzaju czynnikéw chorobotwérczych
dla ludzi i ssakéw lub, w przypadkach koniecznych, czynnikéw chorobotworczych dla pszczoly miod-
nej

Stosowane techniki w celu zapewnienia jednolitoci produktu i testéw zastosowanych do standaryzacji

Dane dotyczgce skutecznosci

Badanie okreslajgce $rednig dawke Srodka

Doswiadczenia polowe

Informacje dotyczace mozliwosci wystapienia odpornosci

Wplyw na jako§¢ oraz, stosownie do przypadku, na plon roslin, na ktére stosowano $rodek lub wplyw
na jako$¢ produktéw roslinnych poddanych dziataniu $rodka

Fitotoksyczno$¢ Srodka w odniesieniu do roslin zwalczanych (z uwzglednieniem réznych odmian) lub
produktéw rodlinnych poddanych dziataniu $rodka

Obserwacje dotyczgce niepozadanych lub niezamierzonych skutkéw ubocznych np. na organizmy pozy-
teczne i inne organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania, na rosliny uprawiane nastepczo, inne rosliny
lub czgdci roélin, na ktére stosowano Srodek do celéw rozmnozeniowych (np. nasiona, podktadki, pedy)

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w ppkt 6.1-6.6

Badania dotyczgce toksycznosci iflub patogenicznosci oraz infekcyjnosci
Jednorazowa dawka doustna

Jednorazowa dawka dermalna

Inhalacja

Draznigce skore i oczy

Dzialanie uczulajace na skore

Dostepne dane toksykologiczne na temat substancji nieczynnych
Narazenie uzytkownika
Wchlanianie przez skorg

Wyniki badan dotyczacych prawdopodobnego narazenia uzytkownika w warunkach polowych, w razie
potrzeby lacznie z iloSciowg analiza narazenia uzytkownika
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.2.5.

10.2.6.

11.

Pozostatosci w produktach, zywnosci i paszach poddanych dziataniu Srodka lub na ich powierzchni

Dane dotyczace pozostatosci substancji czynnej, facznie z danymi z nadzorowanych do§wiadczen z roli-
nami uprawnymi, zywnoscia lub pasza, dla ktdrej wystepuje si¢ 0 wydanie zezwolenia o dopuszczenie
do stosowania, z podaniem wszystkich informacji dotyczacych warunkow i szczegétowego przebiegu
badan. Nalezy przedlozy¢ dane dotyczace wystepujacych w ramach proponowanego zakresu stosowania

réznych warunkéw klimatycznych i agronomicznych. Nalezy réwniez okresli¢ pozostalosci
zywotne i niezywotne w roélinach poddanych dziataniu srodka

Wplyw przetworstwa przemystowego iflub sposobu przygotowania w gospodarstwie domowym na
rodzaj i ilo$¢ pozostatosci, stosownie do przypadku

Wplyw na zabarwienie, zapach, smak i inne cechy jakosciowe, spowodowany pozostatosciami w $wie-
zych lub przetworzonych produktach lub na ich powierzchni, stosownie do przypadku

Dane dotyczace pozostatoéci Srodkéw w produktach pochodzenia zwierzgcego, wytworzonych w wyniku
spozywanych pasz lub w nastepstwie kontaktu ze $ciétka, stosownie do przypadku

Dane dotyczace pozostatosci w roslinach uprawianych nastepczo lub zmianowo, w ktérych mozna sig
spodziewaé pozostatosci

Proponowane okresy karencji dla przewidywanych zastosowan lub okreséw wstrzymania lub okreséw
sktadowania w przypadku zastosowan po zbiorze

Proponowane maksymalne poziomy pozostaloici (MRL) wraz z uzasadnieniem ich zatwierdzenia
(w przypadku toksyn), stosownie do przypadku

Podsumowanie i ocena zachowania si¢ pozostaloici na podstawie danych przedtozonych w ppkt
8.1-8.7

Zaleganie i zachowanie si¢ w Srodowisku

Przy powstawania toksyn nalezy, stosownie do przypadku, poda¢ dane zgodnie z czgscia A pkt 9

Badania ekotoksykologiczne

Wplyw na organizmy wodne

Ryby

Badania nad Daphnia magna i nad gatunkami blisko spokrewnionymi z organizmami zwalczanymi
Badania na drobnoustrojach wodnych

Wplyw na organizmy pozyteczne i inne organizmy niebedace przedmiotem zwal-
czania

Wplyw na pszczoly miodne, stosownie do przypadku

Wplyw na inne pozyteczne organizmy

Wplyw na dzdzownice

Wplyw na pozostalg faung glebowa

Wplyw na inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania, uznane za zagrozone

Wplyw na mikroflore glebowa

Podsumowanie i ocena pkt 9i 10

Dalsze informagje
Informacje dotyczgce zezwolen na dopuszczenie $rodka w innych krajach

Informacje dotyczace maksymalnych pozioméw pozostalosci (MRL) w innych krajach
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12.3.

12.4.

12.5.

Propozycje klasyfikacji i etykietowania, zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG i dyrektywa 78/631/EWG, z
odpowiednim uzasadnieniem

— Symbol(-e) zagrozenia(-ef)

— Wskazanie rodzajow niebezpieczenstw
— Zwroty okreslajace zagrozenie

— Zwroty okreslajace bezpieczenistwo

Propozycje dotyczace zwrotéw okreslajacych zagrozenie oraz okreslajacych warunki bezpieczenstwa
zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. g) i h) i proponowanych etykiet

Wzér proponowanego opakowania
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ZALACZNIK IV

ZWROTY OKRESLAJACE ZAGROZENIE
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ZALACZNIK V

ZWROTY OKRESLAJACE BEZPIECZENSTWO
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ZALACZNIK VI

JEDNOLITE ZASADY OCENY SRODKOW OCHRONY ROSLIN



