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DYREKTYWA KOMISJI 94/37[EWG
z dnia 22 lipca 1994 r.
zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu §rodkéw ochrony
roélin (1), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 93/71/EWG (?),
w szczegOlnosci jej art. 18 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

zalgczniki 111 I do dyrektywy 91/414/EWG ustanawiajg wyma-
gania odnosnie do dokumentacji przedkladanej przez wniosko-
dawcoéw o wlgczenie substancji czynnej do zalgcznika I oraz o
zezwolenie dla $rodka ochrony roélin;

konieczne jest wskazanie wnioskodawcom w zalacznikach 111 I1I,
w spos6b mozliwie najdoktadniejszy, wszelkich szczegdtéw doty-
czacych wymaganych informacji, takich jak okolicznosci,
warunki i protokoly techniczne, na podstawie ktérych niektore
dane musza by¢ uzyskane; przepisy te powinny zostaé wprowa-
dzone natychmiast po ich uzyskaniu w celu umozliwienia wnio-
skodawcom postugiwania si¢ nimi podczas przygotowywania ich
dokumentacji;

obecnie mozna zapewni¢ wigksza doktadnos¢ wymagan odno-
$nie do danych dotyczacych identyfikacji, wlasciwosci fizycznych
i chemicznych oraz dalszych informacji na temat substancji czyn-
nej, przewidzianych w zalaczniku IT czg$¢ A sekcje 1, 21 3;

obecnie mozna zapewni¢ wigksza dokladno$¢ wymagan odno-
$nie do danych dotyczacych identyfikacji, wlasciwosci fizycznych,
chemicznych oraz technicznych oraz innych ogélnych informa-
¢ji na temat Srodka ochrony roslin, przewidzianych w zalacz-
niku IIT czes$¢ A sekcje 1-4;

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig
Stalego Komitetu ds. Zdrowia Roslin,

() Dz.U.L 230z 19.8.1991, str. 1.
(3 Dz.U.L 221z 31.8.1993, str. 27.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W dyrektywie 91/414/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1. W zalaczniku II czg$¢ A sekeje zatytutowane: , 1. Identyfikacja
substancji czynnej”, ,2. Fizyczne i chemiczne wiasciwosci sub-
stancji czynnej” i ,3. Dodatkowe informacje dotyczace sub-
stancji czynnej” zastepuje si¢ zalgcznikiem I do niniejszej
dyrektywy;

2. W zalgczniku 1T cze$¢ A sekeje zatytutowane: , 1. Identyfika-
cja §rodka ochrony roslin”, ,2. Fizyczne i chemiczne wiasci-
wosci rodka ochrony roélin”, , 3. Dane dotyczgce stosowania”
i 4. Dodatkowe informacje dotyczgce $rodka ochrony roslin”
zastepuje si¢ zalacznikiem II do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 31 lipca 1995 r.
i niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie

towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 sierpnia 1994 r.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 lipca 1994 .

W imieniu Komisji
René STEICHEN

Czlonek Komisji



03/t. 16 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 313

ZALACZNIK I

1. Identyfikacja substancji czynnej

Dostarczane informacje musza by¢ wystarczajace dla precyzyjnego zidentyfikowania substancji czynnej,
okreslenia jej w kategoriach posiadanych przez nig wlasciwosci i dla scharakteryzowania jej postaci.
Informacje i dane, o ktérych mowa, s3 wymagane w odniesieniu do wszystkich substancji czynnych, chyba
ze ustalono inaczej.

1.1. Whioskodawca [nazwa (nazwisko), adres itd.]

Nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres wnioskodawcy (staly adres na obszarze Wspdlnoty), jak réwniez
nazwisko, stanowisko, numer telefonu i faksu osoby, z ktéra nalezy si¢ kontaktowaé w tej sprawie.

Ponadto, gdy wnioskodawca posiada w Pafistwie Czlonkowskim, w ktérym sktadany jest wniosek o
wlaczenie do zalacznika I, biuro, agenta lub przedstawiciela, a w innym przypadku — w Parnistwie
Czlonkowskim sprawozdawcy wyznaczonym przez Komisj¢, nalezy podaé nazwe (nazwisko) i adres
lokalnego biura, agenta lub przedstawiciela, a takze nazwisko, stanowisko oraz numery telefonu i faksu
osoby, z ktéra nalezy si¢ kontaktowac.

1.2. Producent [nazwa (nazwisko), adres, wigcznie z lokalizacjg zaktadu]

Nalezy podaé nazwe (nazwisko) i adres producenta lub producentéw substancji czynnej, a takze nazwe
i adres kazdego z zakltadéw produkcyjnych, w ktérych wytwarzana jest substancja czynna. Musi zostaé
okre$lony punkt kontaktowy (najlepiej centralny punkt kontaktowy, z uwzglednieniem nazwiska, numeru
telefonu i faksu) w celu zapewnienia zaktualizowanych informacji i udzielania odpowiedzi na pojawiajace
si¢ pytania dotyczace technologii produkgji, proceséw i jakosci produktu (w tym, w stosownych
okolicznosciach, poszczegdlnych partii). Jezeli, w nastgpstwie wlaczenia substancji czynnej do zalacznika
I, majg miejsce zmiany w lokalizacji lub liczbie producentéw, wymagane informacje musza zostaé
ponownie dostarczone Komisji i Pafistwom Czlonkowskim.

1.3. Proponowana nazwa zwyczajowa lub zatwierdzona przez ISO nazwa i jej synonimy
Nalezy podaé nazwe zwyczajowg ISO lub proponowang nazwe zwyczajowa 1SO oraz, w stosownych
okoliczno$ciach, inne proponowane lub zatwierdzone nazwy zwyczajowe (synonimy), wlacznie z nazwa
(tytutem) whadz ds. nomenklatury.

1.4. Nazwa chemiczna (wg nomenklatury IUPAC i CA)
Nalezy podac nazwe chemiczng zawartg w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG lub, jezeli nie jest w nim
zawarta, zgodng zaréwno z nomenklatura IUPAC, jak i CA.

1.5. Numer(-y) katalogowy(-e) producenta
Nalezy poda¢ kody uzywane do identyfikowania substancji czynnej oraz, jesli dostepne, formy uzytkowe
zawierajace substancje czynng stosowang w procesie opracowywania produktu. Dla kazdego z podanych
kodéw nalezy okresli¢ material, jakiego on dotyczy, okres, w ktérym byt on stosowany, i Pafistwo
Czlonkowskie lub inne kraje, w ktdrych byt on lub jest stosowany.

1.6. Numery CAS, EWG i CIPAC (jezeli dostgpne)

Nalezy podad, jesli istnieja, numeryChemical Abstracts, EWG (EINECS lub ELINCS) i CIPAC.

1.7. Wzér czgsteczkowy i strukturalny, masa czgsteczkowa

Nalezy podaé wzor czgsteczkowy, mase czasteczkowa i wzoér strukturalny substancji czynnej oraz,
w stosownych okolicznosciach, wzor strukturalny kazdego z izomeréw przestrzennych i optycznych.

1.8. Metoda produkgji (Sciezka syntezy) substancji czynnej

Dla kazdego z zakladéw produkujacych nalezy podaé metode produkeji, pod wzgledem identyfikacji
materialéw wyjsciowych, zastosowanej Sciezki reakcji chemicznych oraz identyfikacji produktéw
ubocznych i zanieczyszczen obecnych w produkcie koficowym. Ogélnie informacje dotyczace technologii

nie s3 wymagane.

Gdy dostarczane informacje dotycza zakladowego systemu produkeji pilotazowej, nalezy ponownie
dostarczy¢ wymagane informacje po ustabilizowaniu metod i procedur produkgji na skalg przemystowa.
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Specyfikacja czystosci substancji czynnej w g/kg

Nalezy poda¢ minimalng zawarto$¢ w glkg czystej substancji czynnej (z wylaczeniem nieaktywnych
izomeréw) w materiale produkcyjnym stosowanym do wytwarzania gotowych preparatow.

Gdy dostarczane informacje dotyczg zakladowego systemu produkdji pilotazowej, nalezy ponownie podaé
Komisji i Pafistwom Czlonkowskim wymagane informacje po ustabilizowaniu metod i procedur produkeji
na skale przemystowa, jezeli zmiany w produkcji wynikaja ze zmian w specyfikacji czystosci.

Identyfikacja izomerdw, zanieczyszczeri i dodatkéw (np. stabilizatoréw) wraz z ich wzorem strukturalnym oraz ich
zawartoscig wyrazong w g/kg

Nalezy poda¢ maksymalng zawarto$¢, w g/kg, nieaktywnych izomeréw, jak rowniez stosunek zawartosci
izomerdw/diastereoizomeréw, w stosownych przypadkach. Ponadto nalezy poda¢ maksymalna zawarto$¢
w glkg kazdego z dodatkowych skladnikéw, innych niz dodatki, w tym produkty uboczne
i zanieczyszczenia. W przypadku dodatkéw takze nalezy podac ich zawartos¢ w g/kg.

Dla kazdego ze skladnikéw, obecnych w ilo$ciach 1 glkg lub wigkszych, nalezy podaé, w stosownych
przypadkach, nastepujace informacje:

— nazwg chemiczng, zgodnie z nomenklaturg [UPAC i CA,

— nazwg zwyczajowa ISO lub proponowana nazwe zwyczajows, jesli dostepna,
— numer CAS, numer EWG (EINECS lub ELINCS) i numer CIPAGC, jesli dostgpne,
— wzér czasteczkowy i strukturalny,

— mase czgsteczkowa, oraz

— maksymalng zawarto$¢ w g/kg.

Tam, gdzie proces produkcyjny jest tego rodzaju, ze zanieczyszczenia i produkty uboczne, ktére sa
szczegllnie niepozadane z uwagi na ich wlasciwosci toksykologiczne, ekotoksykologiczne lub
srodowiskowe, moglyby by¢ obecne w substancji czynnej, nalezy okresli¢ i poda¢ zawartos¢ kazdego z
takich skladnikéw. W takich przypadkach nalezy podaé stosowane metody analityczne i granice
oznaczalnosci, ktére musza by¢ dostatecznie niskie dla kazdego z badanych skladnikéw. Ponadto,
w stosownych okolicznosciach, nalezy podaé nastepujace informacje:

— nazwe chemiczng, zgodnie z nomenklaturg [UPAC i CA,

— nazwg zwyczajowa ISO lub proponowana nazwe zwyczajowa, jesli dostgpne,
— numer CAS, numer EWG (EINECS lub ELINCS) i numer CIPAC, jesli dostgpne,
— wzbr czgsteczkowy i strukturalny,

— mase czgsteczkowa,

— maksymalng zawarto$¢ w g/kg.

Gdy dostarczane informacje dotycza zakladowego systemu produkdji pilotazowej, nalezy ponownie podaé
wymagane informacje po ustabilizowaniu metod i procedur produkcji na skalg przemystows, jezeli zmiany
w produkeji wynikajg ze zmian w specyfikacji czystosci

Jezeli dostarczone informacje nie identyfikuja w pelni skfadnika, tzn. kondensatu, nalezy podaé szczegdtowe
informacje o skladzie kazdego z takich skladnikéw.

Nalezy takze podaé nazwe handlowa sktadnikéw dodawanych do substancji czynnej przed wytworzeniem
gotowego preparatu, w celu zachowania jego trwalosci i ulatwienia obchodzenia sig, jesli sa stosowane.
Ponadto, jesli stosowne, nalezy, w stosunku do kazdego z dodatkéw, poda¢ nastepujace informacje:

— nazwe chemiczng, zgodnie z nomenklaturg [UPAC i CA,

— nazwe zwyczajowa ISO lub proponowana nazwe zwyczajowa, jesli dostgpne,
— numer CAS, numer EWG (EINECS lub ELINCS) i numer CIPAC, jesli dostepne,
— wzbr czgsteczkowy i strukturalny,

— masg czgsteczkows,

— maksymalng zawarto$¢ w g/kg.

Dla dodawanych skladnikéw, innych niz substancja czynna i innych niz zanieczyszczenia bedace skutkiem
procesu produkcyjnego, nalezy podaé funkcje spelniane przez te sktadniki (dodatki):

— $rodek przeciwpieniacy,
— S§rodek przeciw zamarzaniu,
— Srodek wigzacy,

— pozostale (wymienic),
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— roztwér buforowy,
— S$rodek dyspergujacy,

— stabilizator.

Profil analityczny partii

Jesli jest to wlaSciwe, nalezy dokonywaé analizy reprezentatywnych prébek substancji czynnej dla
okrelenia zawartosci czystej substancji czynnej, nieaktywnych izomeréw, zanieczyszczen i dodatkow.
Podawane wyniki analiz musza obejmowa¢ dane ilo$ciowe, wyrazone w g/kg zawarto$ci, w odniesieniu do
wszystkich skladnikéw obecnych w ilosci przekraczajacej 1 g/kg, i normalnie powinny dotyczy¢ co
najmniej 98 % analizowanego materialu. Nalezy okresli¢ i poda¢ aktualng zawartos¢ skladnikéw
szczeg6lnie niepozadanych ze wzgledu na ich wlasciwosci toksykologiczne, ekotoksykologiczne lub
srodowiskowe. Podawane dane musza zawiera¢ wyniki analizy poszczeg6lnych probek i podsumowanie
tych danych, aby wykaza¢ minimalng, maksymalna i typowa zwarto$¢ kazdego z odpowiednich
sktadnikow, jesli whasciwe.

Jezeli substancja czynna jest produkowana w réznych zakladach, informacje te musza zostal podane
osobno dla kazdego z zaklad6w.

Ponadto, jesli jest to dostgpne i stosowne, nalezy poddaé analizie probki substancji czynnej produkowanej
w skali laboratoryjnej lub w ramach systemu produkgji pilotazowej, jezeli materialy te wykorzystywano do
uzyskania danych toksykologicznych lub ekotoksykologicznych.

Wlasciwosci fizyczne i chemiczne substancji czynnej

i) Dostarczane informacje muszg opisywac fizyczne i chemiczne wlasciwosci substancji czynnych i wraz
z innymi istotnymi informacjami, muszg stuzy¢ przedstawieniu ich pelnej charakterystyki. Dostarczane
informacje muszg w szczegdlnosci pozwalaé na:

— okreSlenie zagrozen o charakterze fizycznym, chemicznym i technicznym, zwigzanych ze
stosowaniem substancji czynnej,

— sklasyfikowanie substancji czynnej pod wzgledem zagrozenia,
— wybdr wlaiciwego ograniczenia i warunkéw zwigzanych z wlaczeniem do zalgcznika I, oraz
— okreslenie odpowiednich zwrotéw dotyczacych zagrozen i bezpieczenstwa.

Informacji i danych, o ktérych mowa, wymaga si¢ w odniesieniu do wszystkich substancji czynnych,
z wyjatkiem przypadkéw, gdy okreslono inaczej.

ii) Dostarczone informacje, wraz z danymi dostarczonymi na temat odpowiednich preparatéw, musza
umozliwia¢ okreSlenie zagrozen o charakterze fizycznym, chemicznym i technicznym zwiazanych z
preparatami, umozliwia¢ zaklasyfikowanie preparatéw i umozliwia¢ stwierdzenie, ze preparaty moga
by¢ stosowane bez niepotrzebnych utrudnien oraz ze, przy uwzglednieniu sposobu ich stosowania,
zminimalizowane zostalo narazenie ludzi, zwierzat i Srodowiska.

il

Nalezy okresli¢ zakres, w jakim substancja czynna, ktorej dotyczy wniosek o wlaczenie do zalacznika
I, spetnia warunki odpowiednich specyfikacji FAO. Odstepstwa od specyfikacji FAO muszg zostaé
szczegblowo opisane i uzasadnione.

=

W niektdrych okreslonych przypadkach nalezy przeprowadzi¢ badania przy uzyciu oczyszczonej
substancji czynnej o cechach objetych ustalong specyfikacja. W przypadkach tych nalezy podaé
metodg(-y) oczyszczania substancji czynnej. Nalezy podaé stopien czystosci takiego badanego
materiatu, ktory musi by¢ najwyzszy, mozliwy do osiagnigcia przy zastosowaniu najlepszych
dostepnych technologii. W przypadkach gdy osiggniety stopien czystosci nie przekracza 980 gfkg,
nalezy poda¢ rozsadne uzasadnienie.

Uzasadnienie takie musi wykazywaé, ze wyczerpane zostaly wszelkie technicznie wykonalne
i mieszczace si¢ w granicach zdrowego rozsadku mozliwosci wyprodukowania czystej substancji
czynnej.

Temperatura topnienia i wrzenia

Temperature topnienia lub, gdzie wlasciwe, temperature zamarzania lub krzepnigcia oczyszczonej
substancji czynnej nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metoda EWG A 1. Pomiary powinny by¢ dokonywane
do poziomu temperatury 360 °C.

Gdzie wlasciwe, nalezy okresli¢ i podaé temperature wrzenia oczyszczonej substancji czynnej, zgodnie z
EWG metoda EWG A 2. Pomiary powinny by¢ dokonywanie do poziomu temperatury 360 °C.

Gdy temperatura topnienia iflub wrzenia nie moze by¢ ustalona z powodu rozktadu lub sublimacji, nalezy
podaé temperature, w ktérej nastepuje rozklad lub sublimacja.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

2.7.

Gestos wzgledna

W przypadku substancji czynnych, ktére sa cieczami lub cialami stalymi, nalezy okresli¢ i podaé gestosé
wzgledng oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z metodg EWG A 3.

Preznosé pary (w Pa), lotnos¢ (np. stata prawa Henry'ego)

Nalezy podac prezno$é pary oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z metoda EWG A 4. Gdy prezno$é
pary nie przekracza 10~ Pa, preznoéé pary w temperaturze 20 °C lub 25 °C moze zosta¢ oszacowana przy
wykorzystaniu krzywej preznosci pary.

W przypadku substancji czynnych, ktére sa cialem stalym lub ciecza, nalezy okresli¢, obliczy¢ i podaé
lotno$¢ (stala Henry'ego) oczyszczonej substancji czynnej na podstawie jej roztworu wodnego i preznosci
pary (w Pa x m> x mol— ).

Wyglgd (stan fizyczny, barwa i zapach; jezeli sq znane)

Nalezy poda¢ opis zardwno barwy, jezeli istnieje, i stan fizyczny zaréwno substancji czynnej w takiej
postaci, w jakiej zostata wyprodukowana, jak i substancji czynnej oczyszczone;.

Nalezy poda opis zapachu zwiazanego z substancjg czynna w takiej postaci, w jakiej zostala
wyprodukowana, oraz z substancjg czynng oczyszczona, okre$lonego podczas obrdbki laboratoryjnej
materialéw lub w zakladzie produkcyjnym.

Widma (UV/VIS, IR, NMR, MS), ekstynkgja czgsteczkowa przy odpowiednich dtugosciach fal

Nalezy okresli¢ i poda¢ nastgpujace widma, wlacznie z tabelg charakterystyki sygnatu potrzebna do celow
interpretacyjnych: ultrafioletowe(widzialne (UV|VIS), podczerwienl (R), jadrowy rezonans magnetyczny
(NMR) i widmo masowe (MS) oczyszczonej substancji czynnej i ekstynkcja czasteczkowa przy
odpowiednich dtugosciach fal.

Dlugosci fali, w jakich wystepuje ekstynkcja czasteczkowa, UV/widzialne, ktére majg by¢ okreslone
i podane, musza zawieral, gdzie stosowne, dlugos¢ fali przy najwigkszej wartosci absorpcji powyzej
290 nm.

W przypadku substancji czynnych, ktére s izomerami optycznymi, musi by¢ zmierzona i podana ich
czysto$¢ optyczna.

W miar¢ potrzeby, w celu zidentyfikowania zanieczyszczenn uznanych za majace znaczenie
toksykologiczne, ekotoksykologiczne lub $rodowiskowe nalezy okresli¢ i podaé widma absorpcyjne
UV/widzialne, IR, NMR i MS.

Rozpuszczalnosé w wodzie, wigcznie z wplywem pH na rozpuszczalnosé (4-10)

Nalezy okresli¢ i podaé¢ rozpuszczalno$¢ w wodzie oczyszczonej substancji czynnej w ci$nieniu
atmosferycznym, zgodnie z EWG metodg A 6. Te okreslenia rozpuszczalnosci w wodzie nalezy wykona¢
w przedziale obojetnym (tj. w wodzie destylowanej przy zachowaniu réwnowagi z atmosferycznym
ditlenkiem wegla). Jezeli substancja czynna jest zdolna do tworzenia jon6éw, nalezy okresli¢ i podac réwniez
w przedziale kwasnym (pH 4-10) i przedziale zasadowym (pH 8-10). Jesli trwalo$¢ substancji czynnej
w srodowisku wodnym jest taka, Ze nie mozna okresli¢ jej rozpuszczalno$ci w wodzie, nalezy przedstawic
uzasadnienie na podstawie danych z przeprowadzonych badan.

Rozpuszczalnosé w rozpuszczalnikach organicznych

Nalezy okresli¢ i podal rozpuszczalno§¢ substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata
wyprodukowana, jezeli nie przekracza 250 g/kg, w temperaturze 15-25°C w nastgpujacych
rozpuszczalnikach organicznych; nalezy podaé zastosowana temperature:

— weglowodor alifatyczny; najlepiej n-heptan,

— weglowoddr aromatyczny: najlepiej ksylen,

— weglowodér chlorowcowany, najlepiej 1,2-dichloroetan,
— alkohol: najlepiej metanol lob alkohol izopropylowy,
— keton: najlepiej aceton,

— ester, najlepiej octan etylu.

Jezeli, dla okreslonej substancji czynnej, jeden lub kilka z tych rozpuszczalnikéw jest niecodpowiedni (tj.
reaguje w materiatlem poddanym badaniu), mozna zamiast nich zastosowa¢ rozpuszczalniki alternatywne.
W takich przypadkach wybor musi zostaé uzasadniony pod wzgledem ich struktury i biegunowosci.
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2.9.

2.9.2.

2.9.3.

2.9.4.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

Wspdtczynnik podziatu n-oktanol/woda, wlgcznie z wplywem pH (410)

Nalezy okresli¢ i podac wspétezynnik n-oktanol/woda oczyszczonej substancji czynnej zgodnie z metoda
EWG A 8. Nalezy zbada¢ wplyw pH (4-10), jezeli substancja ma charakter kwasowy lub zasadowy, zgodnie
z okre$long dla niego warto$cig pKa (< 12 dla kwasow, >2 dla zasad).

Trwalos¢ w wodzie, tempo hydrolizy, degradacja fotochemiczna, wydajnos¢ kwantowa i identyfikacja produktu(-éw)
degradadji, stata dysogjacji, wlgcznie z wplywem pH (4-9)

Nalezy okresli¢ i poda¢ tempo hydrolizy oczyszczonych substancji czynnych (zwykle oznakowanych
radiologicznie substancji czynnych, >95 % czystosci) dla kazdej z wartosci pH 4, 7 i 9, w warunkach
sterylnych, bez obecnosci $wiatla, zgodnie z EWG metodg C 7. Dla substancji o niskim tempie hydrolizy
tempo mozna okresla¢ przy 50 °C lub w innej odpowiedniej temperaturze.

Jezeli degradacja zostata zaobserwowana w 50 °C, nalezy okresli¢ szybkos¢ degradacji w innej temperaturze
oraz nalezy wykorzystal teori¢ Arrheniusa, aby umozliwi¢ dokonanie oceny szacunkowej hydrolizy
w temperaturze 20 °C. Nalezy poda¢ identyfikacje otrzymanych produktéw hydrolizy oraz tempo, poddane
stalej obserwacji. Nalezy poda¢ réwniez warto$¢ szacunkowa DT 50.

Dla zwiazkéw, ktérych molowy (dziesigtny) wspotezynnik absorpcji (e) >10 (1 x mol™ ' x cm™ ') przy
dlugosci fali N = 290 nm, nalezy okresli¢ i poda¢ bezposrednig fototransformacje w oczyszczonej (tj.
destylowanej) wodzie przy 20-25 °C oczyszczonej substancji czynnej, zwykle oznakowanej radiologicznie
przy uzyciu sztucznego Swiatla, w warunkach sterylnych, przy zastosowaniu, jezeli jest to konieczne, $rodka
zwiekszajacego rozpuszczalnosé. Jako wspétrozpuszezalnika lub $rodka zwigkszajacego rozpuszezalnosé
nie wolno stosowac sensybilizatoréw, takich jak aceton. Zrédto $wiatly musi imitowa¢ §wiatto stoneczne
i by¢ wyposazone w filtry wykluczajace promieniowanie o dtugoSciach fal X < 290 nm. Nalezy poda¢
identyfikacje otrzymanych produktéw rozpadu, ktore w kazdym momencie podczas badania sg obecne
w ilosciach = 10 % dodanej substancji czynnej, bilans masy stanowigcej co najmniej 90 % zastosowanej
radioaktywnodci, jak rowniez okres polowicznego rozpadu fotochemicznego.

W miar¢ potrzeby, w celu zbadania fototransformacji bezpo$redniej, nalezy okresli¢ i poda¢ wydajnosé
kwantowa bezposredniego fotodegradacjiw wodzie , wraz z obliczeniami zastosowanymi do oszacowania
teoretycznego okresu trwania substancji czynnej w gornej warstwie systemu wodnego i rzeczywistego
okresu trwania substancji.

Metoda jest opisana w poprawionych wytycznych FAO w sprawie kryteriéw §rodowiskowych odnosnie do
rejestracji pestycydow.

Jezeli zachodzi dysocjacja w wodzie, nalezy okresli¢ i podad stala(-e) dysocjacji (wartosci pKa) oczyszczonej
substancji czynnej zgodnie z wytycznymi OECD dotyczacymi badan 112. Nalezy poda¢ identyfikacje form
powstatych w wyniku dysocjacji, na podstawie rozwazan teoretycznych. Jezeli substancja czynna jest sola,
nalezy poda¢ warto$¢ pKa aktywnego skladnika.

Trwalos¢ w powietrzu, degradacja fotochemiczna, identyfikacja produktu(-6w) degradacji

Nalezy podal szacunek dotyczacy tlenowej degradacji fotochemicznej (posrednia fototransformacja)
substancji czynne;j.

Zapalnosé, w tym samozapalno$é

Nalezy okresli¢ i podaé stopien zapalnosci substancji czynnych, bedacych ciatami stalymi, gazami lub
substancjami wydzielajacymi wysoce fatwo palne gazy, zgodnie z metodami EWG A 10, A 11 lub A 12,
jesli whasciwe.

Nalezy okresli¢ i podaé stopienn samozapalnosci substancji czynnych w takiej postaci, w jakiej zostaly
wyprodukowane, zgodnie z metodami EWG A 15 lub A 16, jesli wlasciwe, i/lub, w miar¢ potrzeby, zgodnie
z testem UN-Bowes-Cameron-Cage (Zalecenia ONZ w sprawie Transportu Towardw Niebezpiecznych,
rozdzial 14, nr 14.3.4).

Temperatura zaplonu

Nalezy okresli¢ i poda temperature zaplonu substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala
wyprodukowana, o temperaturze topnienia nizszej niz 40 °C, zgodnie z metoda EWG A 9; stosowa¢ nalezy
tylko metody zamknigtego tygla.
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2.14.

2.15.

3.1.

3.2

3.2.1.

Wrhasciwosci wybuchowe

Nalezy okresli¢ i podaé wlasnosci wybuchowe substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata
wyprodukowana, zgodnie z metoda EWG A 14.

Napiecie powierzchniowe
Nalezy okresli¢ i podaé napigcie powierzchniowe zgodnie z metodg EWG A 5.
Wihasciwosci utleniajgce

Nalezy okresli¢ i poda¢ wiasciwosci utleniajgce substancji czynnych w takiej postaci, w jakiej zostaly
wyprodukowane, zgodnie z metoda EWG A 17, z wyjatkiem przypadkéw, gdy badanie ich wzoru
strukturalnego prowadzi do ustalenia poza wszelka watpliwoscia, Ze substancja czynna jest niezdolna do
wejscia w reakcje egzotermiczng z materiatem palnym. W takich przypadkach wystarczy dostarczy¢ taka
informacje¢ jako uzasadnienie dla odstgpienia od okreslania whasciwosci utleniajacych substancji.
Dodatkowe informacje dotyczjce substancji czynnej

i) Dostarczane informacje musza opisywaé zamierzone cele, dla ktorych preparaty zawierajace substancje
czynng sg stosowane lub beda stosowane, oraz dawke i sposéb stosowania lub proponowanego
stosowania.

ii) Dostarczane informacje musza okre$la¢ normalne metody i Srodki ostroznosci, ktérych nalezy
przestrzega¢ podczas obchodzenia sig, sktadowania i transportu substancji czynnej.

ili) Przedkladane wyniki badan, dane i informacje, wraz z innymi istotnymi wynikami, danymi
i informacjami, muszg okresla¢ i uzasadnia¢ metody i $rodki ostroznosci, ktérych nalezy przestrzegal
w przypadku pozaru. Nalezy oszacowaé mozliwo$¢ wystgpowania w przypadku pozaru produktéw
spalania, w oparciu o strukture chemiczng oraz fizyczne i chemiczne wlasciwosci substangji czynnej.

iv) Przedkladane wyniki badan, dane i informacje, wraz z innymi istotnymi wynikami badan, danymi
i informacjami, muszga wykazywad, ze proponowane $rodki s3 odpowiednie do zastosowania w naglych
przypadkach.

v) Informacje i dane, o ktérych mowa, sa wymagane dla wszystkich substancji czynnych, z wyjatkiem
przypadkéw wyraznie wymienionych.

Funkgja, np. fungicyd, herbicyd, insektycyd, repelent, regulator wzrostu
Funkcja musi by¢ okre$lona przy wykorzystaniu nastgpujacych:
— akarycyd

— bakteriocyd,

— fungicyd,

— herbicyd,

— insektycyd,

— molluskocyd,

— nematocyd,

— regulator wzrostu ro§lin,

— repelent,

— rodentycyd,

— parapestycydy,

— S$rodek kretobdjczy,

— S§rodek wirusobdjczy,

— pozostale (nalezy okresli¢).

Wplyw na organizmy szkodliwe, np. trucizna kontaktowa, oddechowa, zotgdkowa, $rodek grzybobdjczy itp., dziatanie
uktadowe lub nie — w rodlinach

Nalezy podaé charakter wplywu na organizmy szkodliwe:
— dzialanie kontaktowe,

— dzialanie zolgdkowe,

— dzialanie oddechowe,

— grzybobdjeze,

— fungistatyczne,

— desykant,

— inhibitor reprodukgji,

— pozostale (nalezy okreslic).



03/t. 16

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

319

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

3.6.

3.7.

Nalezy stwierdzié, czy substancja czynna ulega przemieszczaniu w rolinach oraz w stosownych
okoliczno$ciach, czy jest to przemieszczanie apoplastyczne, synplastyczne lub oba

Przewidywane miejsce zastosowania, np. pole, uprawy chronione, sktadowanie, ogrody przydomowe

Miejsce(-a) zastosowania, istniejace i proponowane, dla preparatow zawierajacych substancje czynne musi
zosta¢ wybrane spo§réd nizej wymienionych:

— zastosowanie polowe, takie jak: w rolnictwie, ogrodnictwie, lesnictwie i uprawie winorosli,
— uprawy chronione,

— tereny rekreacyjne,

— zwalczanie chwastow na obszarach nieobjetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— rofliny domowe,

— praktyka skladowania produktéw roslinnych,

— pozostale (nalezy okreslic).

Zwalczane organizmy szkodliwe oraz uprawy lub produkty chronione lub poddawane dziataniu Srodka

Nalezy podaé szczegblowe dane na temat istniejacego i zamierzonego zastosowania w odniesieniu do
upraw, grup upraw, rolin lub produktéw roslinnych poddawanych dziataniu $rodka oraz, gdzie wlasciwe,
chronionych.

Nalezy podaé, w stosownych okolicznosciach, szczegdtowe dane dotyczace organizméw szkodliwych,
przeciwko ktérym stosowana jest ochrona

Nalezy podaé, w stosownych okolicznosciach, osiagnigte skutki, np. supresja pedéw, hamowanie
dojrzewania, redukowanie dtugosci todyg, wspomaganie nawozenia itp.

Sposéb dziatania

W zakresie, w jakim wyjasnia to sprawe, nalezy zlozy¢ oswiadczenie w odniesieniu do sposobu dziatania
substancji czynnej pod wzgledem, jesli stosowne, mechanizmu(-6w) biochemicznego(-ych)
i fizjologicznego(-ych) oraz biochemicznej Sciezki oddzialywania. Jezeli sa one dostgpne, nalezy podaé
wyniki istotnych badan do$wiadczalnych.

Jezeli jest wiadomo, ze w celu wywarcia zamierzonego skutku substancja czynna musi zostaé
przeksztalcona w metabolit lub produkt degradacji powstajacy w nastepstwie jej zastosowania lub uzycia
preparatow zawierajacych te substancje, nalezy podaé, w stosownych przypadkach, nastepujace informacje
dotyczace aktywnego metabolitu lub produktu degradacji, odpowiednio odniesione do i wskazujgce na
informacje podane w kontekscie ppkt 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 7.1, 7.21 9:

— nazwa chemiczna, zgodnie z nomenklaturg [UPAC i CA,

— nazwa zwyczajowa ISO lub proponowana nazwa zwyczajowa,

— numer CAS, numer EWG (EINECS lub ELINCS) i numer CIPAC, jesli dostepne,
— wzér empiryczny i strukturalny, oraz

— masa czqsteczkowa.

Nalezy poda¢ dostepne informacje odnoszace si¢ do form uzytkowych aktywnych metabolitéw
i produktéw degradacji, z uwzglednieniem:

— zachodzacych proceséw, mechanizméw i reakcji,
— danych kinetycznych i innych dotyczacych tempa konwersji I, jezeli jest znane, tempa ograniczania,

— czynnikéw Srodowiskowych i innych czynnikéw wplywajacych na tempo i zakres konwersji.

Informacje na temat wystepowania lub mozliwego wystepowania rozwoju odpornosci i wlasciwych strategii zarzgdzania
Jesli dostepne, nalezy podaé informacje na temat mozliwego wystgpowania rozwoju odpornosci lub
odpornosci krzyzowej.

Zalecane metody i Srodki ostroznosci podejmowane przy obchodzeniu sig, sktadowaniu, transporcie lub w razie pozaru

Dla wszystkich substancji czynnych nalezy dostarczy¢ arkusz danych dotyczacych bezpieczeristwa, na
podstawie art. 27 dyrektywy Rady 65/548/EWG (*)

() Dz.U.L1962z16.8.1967, str. 1.



320

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

03/t. 16

3.8.

3.8.1.

3.9.

Procedury niszczenia i unieszkodliwiania

Kontrolowane spalanie

W wielu przypadkach najlepszym lub jedynym sposobem bezpiecznego usuwania substancji czynnych,
skazonych materiatéw lub skazonych opakowan jest ich kontrolowane spalanie w spalarni, ktérej udzielono
zezwolenia.

Jezeli zawarto$¢ chlorowcéw w substancji czynnej przekracza 60 %, nalezy podad, jak zachowuje si¢
substancja czynna podczas pirolizy zachodzacej w warunkach kontrolowanych (uwzgledniajacych,
w stosownych przypadkach, dostarczanie tlenu i okre$lony czas przebywania) w temperaturze 800 °C oraz
zawarto$¢ wielochlorowcowych dibenzo-p-dioksyn i dibenzo-furanéw w produktach pirolizy. Wniosek
musi zawiera¢ szczeg6towe instrukcje bezpiecznego usuwania.

Pozostate

Jezeli sa one proponowane, nalezy wyczerpujgco opisaé inne metody usuwania substancji czynnych,
skazonych opakowan i skazonych materialéw. Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace takich metod w celu
stwierdzenia ich skutecznosci i bezpieczenstwa.

Srodki podejmowanie w razie wypadku

Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych procedur odkazania wody w razie wypadku.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

ZALACZNIK 11

Identyfikacja $rodka ochrony roslin

Dostarczane informacje, wraz z informacjami podanymi w odniesieniu do substancji czynnej(-ych), musza
by¢ wystarczajace dla dokladnego zidentyfikowania preparatéw i ich okreslenia pod wzgledem ich
specyfikacji i charakteru. Okreslone informacje i dane s3 wymagane w odniesieniu do wszystkich $rodkéw
ochrony roélin, chyba ze ustalono inaczej.

Whioskodawca (nazwa i adres itd.)

Nalezy podaé nazwe (nazwisko) i adres wnioskodawcy (staly adres na terenie Wspdlnoty), jak réwniez
nazwisko, stanowisko, numery telefonu i faksu wlasciwej osoby, z ktéra nalezy si¢ kontaktowac.

Jezeli ponadto wnioskodawca posiada biuro, agenta lub przedstawiciela w Panistwie Czlonkowskim,
w ktorym przedkladany jest wniosek, nalezy podaé nazwe i adres lokalnego biura agenta lub
przedstawiciela, jak rowniez nazwisko, stanowisko, numery telefonu i faksu wlasciwej osoby, z ktérg nalezy
si¢ kontaktowac.

Producent preparatu i substancji czynnej(-ych) (nazwy i adresy itd., wlgcznie z lokalizacjg zakladdw)

Nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres producenta preparatu oraz kazdej substancji czynnej zawartej
w preparacie, jak réwniez nazwe i adres kazdego zaktadu produkcyjnego, w ktérym preparat i substancje
czynne s3 wytwarzane.

Nalezy poda¢ punkt kontaktowy dla kazdego z nich [najlepiej centralny punkt kontaktowy, w tym nazwa
(nazwisko), numery telefonu i faksu].

Jezeli substancja czynna pochodzi od producenta, ktéry nie przedtozyl weze$niej danych zgodnie z
zalacznikiem I, nalezy dostarczy¢ deklaracje czystosci i szczegdtowe informacje dotyczace zanieczyszezen,
okreslonych w zataczniku II.

Nazwa handlowa lub proponowana nazwa handlowa oraz, jesli wlasciwe, numer katalogowy producenta

Nalezy poda¢ wszystkie poprzednie i aktualne nazwy handlowe oraz proponowang nazwe handlowa oraz
numer katalogowy preparatu, jak réwniez aktualne nazwy i numery. Jezeli nazwy handlowe i numery kodu,
o ktérych mowa, dotycza podobnych, ale réznych preparatow (prawdopodobnie przestarzale), nalezy
podaé pelne szczegdly dotyczace réznic. (Proponowana nazwa handlowa nie moze powodowac pomylenia
z nazwa handlowa innego juz zarejestrowanego $rodka ochrony roélin).

Szczegdtowe informacje ilosciowe i jakosciowe dotyczgce sktadu preparatu (substancja(-e) czynna(-e) i sktadniki
obojetne)

Nalezy podaé nast¢pujace informacje dotyczgce preparatow:
— zawarto$¢ technicznej(-ych) substancji czynnej(-ych) oraz czystej(-ych) substancji czynnej(-ych);

— zawarto$¢ skladnikow obojetnych.

Stezenia powinny zosta¢ wyrazone w jednostkach przewidzianych w art. 6 ust. 2 dyrektywy 78/631/EWG.

W odniesieniu do substangji czynnych nalezy poda¢ ich nazwe zwyczajowa ISO lub proponowang nazwe
zwyczajowq ISO i ich numery CIPAC oraz, jezeli s dostepne, ich numery EWG (EINECS lub ELINCS). W
stosownych przypadkach nalezy stwierdzié, jakie sole, estry, aniony lub kationy sa obecne.

Sktadniki obojetne musza, jesli to mozliwe, by¢ zidentyfikowane przy uzyciu ich nazw chemicznych,
podanych w zalaczniku I do dyrektywy 76/548/EWG, lub, jezeli nie zostaly objete ta dyrektywa, zgodnie
zaréwno z nomenklatura IUPAC, jak i CA. Nalezy podac¢ ich strukturg lub wzdr strukturalny. W odniesieniu
do kazdego z elementow skladnikéw obojetnych nalezy podaé¢ odpowiadajacy mu numer EWG (EINECS
lub ELINCS) i CAS, jezeli taki istnieje. Jezeli dostarczone informacje nie identyfikuja w pelni sktadnika
obojetnego, nalezy dostarczy¢ odpowiednia specyfikacje. Nalezy takze dostarczy¢, jezeli istniejg, nazwy
handlowe skladnikéw obojetnych.
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W odniesieniu do skladnikéw obojetnych nalezy podac ich funkgje:
— Srodek klejacy (Srodek zwigkszajacy przylepnosé),

— S$rodek przeciwpieniacy,

— $rodek przeciw zamarzaniu,

— $rodek wigzacy,

— roztw6r buforowy,

— noénik,

— $rodek odwaniajacy,

— $rodek dyspergujacy,

— barwnik,

— S$rodek wymiotny,

— emulgator

— nawoz,

— S$rodek konserwujacy,

— substancja zapachowa,

— $rodek aromatyczny,

— gaz pedny,

— repelent,

— $rodek zabezpieczajacy,

— rozpuszczalnik,

— stabilizator,

— synergetyk,

— $rodek zageszczajacy,

— czynnik nawilzajacy,

— rozne (wymienic).

Stan fizyczny i charakter preparatu (oncentrat emulgujgcy, proszek dyspergujgcy w wodzie, roztwér itd.)
Nalezy wskaza¢ rodzaj i kod preparatu zgodnie z ,Katalogiem rodzajow form uzytkowych pestycydéw

i migdzynarodowego systemu kodowania (GIFAP monografia techniczna nr 2, 1989)”

Jezeli poszczegdlny preparat nie zostal dokladnie zdefiniowany w tej publikacji, nalezy dostarczy¢ pelny
opis fizycznego charakteru i stanu preparatu, wraz z propozycja odpowiedniego opisu rodzaju preparatu
oraz propozycja jego definiji.

Funkeja (herbicyd, insektycyd itd.)

Funkcja musi by¢ okre$lona przy wykorzystaniu nastgpujacych:

— akarycyd,

— bakteriocyd,

— fungicyd,

— herbicyd,

— insektycyd,

— molluskocyd,

— nematocyd,

— regulator wzrostu roslin,

— repelent,

— rodentycyd,

— parapestycydy,

— $rodek kretobéjczy,

— $rodek wirusobéjezy,

— pozostale (nalezy okreslic).

Fizyczne, chemiczne i techniczne wlasciwosci Srodka ochrony roslin

Nalezy stwierdzi¢ zakres, w jakim $rodki ochrony roslin, o ktérych dopuszczenie zostat ztozony wniosek,
spetniajg stosowne wymogi FAO, zgodnie z ustaleniami grupy ekspertéw ds. specyfikacji pestycydow
zespotu ekspertéw FAO ds. specyfikacji pestycydéw, wymogéw dotyczacych rejestracji i norm stosowania.
Odstepstwa od wymogéw FAO musza by¢ szczegdtowo opisane i uzasadnione.

Wyglgd (barwa i zapach)
Nalezy podac opis barwy i zapachu, jezeli wystepuja, oraz stan fizyczny preparatu.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

Whasciwosci wybuchowe i utleniajgce

Nalezy poda¢ wlasciwosci wybuchowe preparatéw zgodnie z metodg EWG A 14. Jezeli na podstawie
dostepnych informacji termodynamicznych mozna ustali¢ ponad wszelkg watpliwos¢, ze preparat nie jest
zdolny do reakcji egzotermicznej, wystarczy podac te¢ informacje jako uzasadnienie dla odstapienia od
okreslania wybuchowych wiasciwosci preparatu.

Nalezy okresli¢ i poda¢ whasciwosci utleniajace preparatéw, ktore s3 ciatami stalymi, zgodnie z metoda
EWG A 17. Dla innych preparatéw nalezy uzasadni¢ wybor stosowanej metody. Wlasciwosci utleniajace
nie muszg by¢ okreslone, jezeli mozna wykaza¢ ponad wszelkg watpliwo$¢, na podstawie informacji
termodynamicznych, ze preparat nie jest zdolny do wchodzenia w egzotermiczne reakcje z materiatami
tatwopalnymi.

Temperatura zaptonu i inne wskazéwki dotyczgce zapalnosci lub samozapalnosci

Nalezy okresli¢ i podaé temperature zaptonu cieczy zawierajacych tatwo palny rozpuszczalnik zgodnie z
metodg EWG A 9. Nalezy poda¢ zapalno$¢ preparatéw w stanie stalym i gazowym, zgodnie z metodami
EWG: A 10, A 111 A 12, jesli whasciwe. Nalezy okresli¢ i poda¢ samozapalno$¢ zgodnie z metoda EWG
A 151 A 16, jesli whasciwe, lub, w miarg potrzeby, zgodnie z testem UN-Bowes-Cameron-Cage (zalecenia
ONZ odnosnie do transportu towaréw niebezpiecznych, rozdziat 14, nr 14.3.4).

Kwasowos¢/zasadowos¢ 1, w razie potrzeby, wartosé pH

W przypadku preparatéw kwasnych (pH < 4) lub zasadowych (pH >10) kwasowos¢ lub zasadowosé
i wartosci pH muszg by¢ okreslone i podane zgodnie z metodg CIPAC MT 31 lub MT 75, odpowiednio.

Jesli whasciwe (jesli preparat jest stosowany w formie roztworu wodnego), nalezy okresli¢ i podaé
pH 1-procentowego roztworu wodnego, emulsji albo preparatu rozproszonego zgodnie z metodg CIPAC
MT 75.

Lepkos¢ i napiecie powierzchniowe

W przypadku cieklych preparatéw o ultraniskobjetosciowym zastosowaniu (ULV) nalezy okresli¢ i podac
lepko$¢ kinematyczng zgodnie z wytycznymi dotyczacymi testow OECD 114.

Nalezy okresli¢ lepkos¢ dla cieczy nienewtonowskich i poda wraz z warunkami przeprowadzania badan.

W przypadku preparatéw plynnych nalezy okresli¢ i podaé napigcie powierzchniowe zgodnie z metoda
EWG A 5.

Gestos¢ wzgledna i gestos¢ nasypowa
Nalezy okresli¢ i podac gesto$¢ wzgledng preparatéw plynnych zgodnie z metoda EWG A 3.

Nalezy okresli¢ i podaé gesto§¢ nasypows (ggsto$¢ nasypowa z usadem) preparatdw majacych postaé
proszku lub granulatu, zgodnie z metodami CIPAC MT 33, MT 159 lub MT 169, jesli wlasciwe.

Sktadowanie — stabilnos¢ i trwatosé: wplyw Swiatta, temperatury i wilgotnosci na wlasciwosci techniczne Srodka
ochrony roslin

Nalezy okresli¢ i podaé stabilno$¢ preparatu, okreslong po 14-dniowym okresie skladowania
w temperaturze 54 °C zgodnie z metodami CIPAC MT 46.

Jezeli preparat charakteryzuje si¢ wysoka wrazliwoscig termiczna, moga by¢ potrzebne inne okresy czasu
i temperatury (np. 8 tygodni w temperaturze 40 °C lub 12 tygodni w temperaturze 35 °C, albo 18 tygodni
w temperaturze 30 °C).

Jezeli zawarto$¢ substancji czynnej po przeprowadzeniu badan na stabilno§¢ termiczng spada o wigcej niz
5 % zawartoSci poczatkowej, nalezy zadeklarowaé zawarto$¢ minimalng i poda¢ informacj¢ na temat
degradacji produktu.

Ponadto, w przypadku preparatow plynnych, nalezy okresli¢ i podaé wplyw niskiej temperatury dla
stabilno$¢ zgodnie z metodami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 lub MT 54, jesli wlasciwe.



324

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

03/t. 16

2.7.3.

2.8.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.1.

Nalezy poda¢ okres skladowania preparatu w temperaturze otoczenia. Jezeli jest on krotszy niz dwa lata,
nalezy podaé okres w miesigcach, z wlasciwymi specyfikacjami dotyczacymi temperatury. Uzyteczne
informacje sa podane w monografii GIFAP nr 17.

Wihasciwosci techniczne Srodka ochrony roslin

Nalezy okresli¢ wlasciwosci techniczne preparatu w celu umozliwienia podjecia decyzji w kwestii jego
zatwierdzenia.

Zwilzalno§é

Nalezy okreslone i poda¢ dane dotyczace zwilzalno$ci preparatéw stalych rozcieficzanych w celu
zastosowania (np. rozcieficzane proszki, proszki rozpuszczalne w wodzie, rozpuszczalne w wodzie
granulaty i granulaty dyspergowane w wodzie) zgodnie z metodg CIPAC MT 53.3.

Trwalo$¢ piany

Nalezy okresli¢ i poda¢ trwalo$¢ piany preparatow rozcienczanych w wodzie zgodnie z metoda CIPAC MT
47.

Zawieszalno$¢ i trwalo§¢ zawiesiny

— Nalezy okresli¢ stopient rozproszenia Srodkéw w wodzie (np. zwilzalnych proszkéw, rozpuszczalnych
w wodzie granulatow, koncentratéw zawiesin) zgodnie z metodami CIPAC MT 15, MT 161 lub MT
168, jesli wlasciwe.

— Nalezy poda¢ dane dotyczace samorzutnosci rozpraszania si¢ Srodkéw w wodzie (np. koncentratéw
zawiesin i granulatéw rozpraszanych w wodzie) zgodnie z metodami CIPAC MT 160 lub MT 174, jesli
wlasciwe.

Trwato$¢ rozcieficzenia

Nalezy okresli¢ i poda¢ dane dotyczace trwalosci rozcieficzenia Srodkéw rozpuszczalnych w wodzie
zgodnie z metoda CIPAC MT 41.

Badania na sitach suchych i badania na sitach mokrych

W celu zapewnienia, ze dajgce si¢ rozpylaé proszki posiadaja odpowiednig wielko$¢ ziaren ulatwiajaca
stosowanie, nalezy przeprowadzi¢ badanie na sitach suchych zgodnie z metoda CIPAC MT 59.1 i podaé
jego wyniki.

W przypadku Srodkéw rozpraszanych w wodzie nalezy przeprowadzi¢ badanie na sitach mokrych zgodnie
z metodg CIPAC MT 59.3 lub MT 167, jesli wlasciwe, i podac jego wyniki.

Rozklad wielkoSci ziaren (proszki rozpuszczalne w wodzie i do rozpylania,
granulaty), zawarto$¢ pylu/drobnych czasteczek (granulaty), Scieranie i kruszenie
(granulaty)

W przypadku proszkow nalezy okresli¢ i poda¢ rozkltad wielkosci ziaren zgodnie z metodg OECD 110.

Nalezy okresli¢ i poda¢ nominalny zakres wielkosci granulatéw przeznaczonych do bezposredniego
stosowania zgodnie z metodg CIPAC MT 58.3, a w przypadku granulatéw rozpraszanych w wodzie
zgodnie z metodg CIPAC MT 170.

Nalezy poda¢ zawarto$¢ pylu w preparatach granulowanych zgodnie z metoda CIPAC MT 171. Jesli
wlaciwe, w przypadku narazenia uzytkownika, nalezy okresli¢ i podaé wielkosci ziaren pytu zgodnie z
metodg OECD 110.

Z chwila pojawienia si¢ migdzynarodowych zatwierdzonych metod nalezy okresli¢ i podaé wiasciwosci
granulatow w zakresie Scierania i kruszenia. Jezeli dane takie sg juz dostgpne, nalezy je podac wraz z opisem
zastosowanej metody.

Zdolno§¢ emulgowania, reemulgowania, trwato§¢ emulsji

Nalezy okresli¢ i poda¢ dane dotyczace zdolnosci emulgowania, reemulgowania i trwalosci emulsji
w odniesieniu do preparatéw tworzacych emulsje, zgodnie z metoda CIPAC MT 36 lub MT 173, jesli
wihasciwe.
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2.8.7.2

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

2.9.2.

3.1.

3.2.

Nalezy okresli¢ i poda¢ dane dotyczace trwatosci rozcieficzonych emulsji i preparatéw bedacych emulsjami,
zgodnie z metodg CIPAC MT 20 lub MT 173.

Wtasciwos$ci przeplywowe, wylewania (splukiwalno$¢) i rozpylania

Nalezy okresli¢ i poda¢ wlasciwosci przeptywowe preparatéw granulowanych, zgodnie z metoda CIPAC
MT 172.

Nalezy okresli¢ i podaé wlasciwosci wylewania (wlacznie ze splukiwanymi pozostalo$ciami) zawiesin (np.
koncentratéw zawiesin, zawiesino-emulsji), zgodnie z metodg CIPAC MT 148.

Nalezy okresli¢ i poda¢ wiasciwosci rozpylenia preparatéw w proszku w nastepstwie przy$pieszonego
sktadowania, zgodnie z metoda CIPAC MT 34 lub inng odpowiednia metoda.

Fizyczna i chemiczna mozliwos¢ tgcznego stosowania z innymi produktami, wigcznie ze Srodkami ochrony rodlin, z
ktérymi jego stosowanie ma byé dopuszczone

Nalezy podac fizyczng mozliwo$¢ lacznego stosowania Srodkéw do mieszania w oparciu o metody badania
stosowane w zakladzie. Akceptowang alternatywe stanowi badanie praktyczne.

Nalezy okresli¢ i podaé chemiczng mozliwo$¢ facznego stosowania mieszanek w zbiorniku, z wyjatkiem
przypadkow, gdy badanie poszczegdlnych wlasciwosci preparatéw prowadzi do ustalenia, ponad wszelka
watpliwo$¢, ze nie istnieje mozliwos$¢ zaistnienia reakcji. W przypadkach takich wystarczy poda¢ te
informacje jako uzasadnienie dla odstgpienia od praktycznego okreslania chemicznej mozliwosci lacznego
stosowania.

Przyczepno$C i rozktad na nasionach

W przypadku preparatéw przeznaczonych do zaprawiania nasion nalezy zbada¢ i podaé zar6wno rozklad,
jak i przyczepno$¢; w przypadku rozkladu przy zastosowaniu metody CIPAC MT 175.

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w ppkt 2.1 — 2.10

Dane dotyczjce stosowania

Przewidywane miejsce zastosowania, np. pole, uprawy chronione, sktadowanie produktéw roslinnych, ogrody
przydomowe

Miejsce(-a) zastosowania, istniejgce i proponowane, w odniesieniu do preparatéw zawierajgcych substancje
czynne muszg by¢ okre$lone sposréd wymienionych ponizej:

— zastosowanie polowe, takie jak w rolnictwie, ogrodnictwie, lesnictwie i w uprawie winorosli,

— uprawy chronione,

— tereny rekreacyjne,

— zwalczanie chwastow na obszarach nieobjetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— roéliny domowe,

— praktyka skfadowania produktéw roslinnych,

— pozostale (wymienic).

Wplyw na organizmy szkodliwe, np. dziatanie kontaktowe, oddechowe, zotgdkowe, grzybobdjcze lub fungistatyczne
itd., dziatanie ukladowe lub nie, w roslinach

Nalezy stwierdzi¢ charakter wplywu na szkodliwe organizmy:
— dzialanie kontaktowe,

— dzialanie zolgdkowe,

— dziatanie oddechowe,

— grzybobdjcze,

— fungistatyczne,

— desykant,

— inhibitor reprodukgji,

— pozostale (nalezy okreslic).

Nalezy stwierdzié, czy $rodek ulega przemieszczaniu w roslinach.
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3.3. Szczegblowe dane dotyczgce zamierzonego zastosowania, tj. rodzaje zwalczanych organizméw szkodliwych iflub
chronionych rolin albo produktéw roslinnych

Nalezy dostarczy¢ szczegétowych danych dotyczacych zamierzonego zastosowania.

Jesli stosowne, nalezy poda¢ osiagniete skutki, np. supresja pedéw, hamowanie dojrzewania, redukowanie
dlugosci todyg, wspomaganie nawozenia itd.

3.4. Dawka stosowania

Przy kazdej metodzie stosowania i kazdym uzyciu nalezy podaé dawke stosowania na jednostke (ha, m?,
m?) poddawang dzialaniu §rodka w gramach lub kilogramach, zaréwno dla preparatu, jak i dla substancji
czynnej.

Dawki stosowania s3 zazwyczaj wyrazane w g lub kg/ha lub w kg/m?, a w stosownych przypadkach w g
lub kg/t; w przypadku upraw chronionych i ogrédkéw przydomowych stosowane dawki sa wyrazane w g
lub kg/100 m? albo w g lub kg/m”>.

3.5. Stezenie substancji czynnej w stosowanym materiale (tj. w rozciericzonym strumieniu rozpylonej cieczy, przynecie lub
zaprawionych nasionach)

Nalezy podaé zawarto$¢ substangji czynnej, jesli whasciwe, w gfl, g/kg, mg/kg lub w g/t.

3.6. Metoda stosowania

Nalezy poda¢ pelny opis proponowanej metody stosowania, ze wskazaniem rodzaju stosowanego sprzgtu,
o ile jest on konieczny, jak rowniez rodzaju i iloci rozpuszczalnika na jednostke powierzchni lub objgtosci.

3.7. Liczba i terminy stosowania oraz czas trwania ochrony

Nalezy poda¢ maksymalng liczbe zastosowan i ich terminy. W stosownych przypadkach nalezy podaé
etapy wzrostu upraw lub roslin, ktére majg by¢ chronione, oraz etapy rozwoju organizméw szkodliwych.
Jesli jest to mozliwe, nalezy okresli¢ przerwy, podajac ilo§¢ dni, miedzy zastosowaniami.

Nalezy wskaza¢ czas trwania ochrony, jakg zapewnia kazde zastosowanie i maksymalng liczbg zastosowan.

3.8. Niezbedne okresy karencji lub inne srodki ostroznosci majgce na celu zapobieganie fitotoksycznym skutkom dla roslin
uprawianych nastepczo

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ minimalne okresy karencji migdzy ostatnim zastosowaniem
i siewem lub sadzeniem roélin uprawianych nastgpczo, ktére sa konieczne, aby unikna¢ fitotoksycznych
skutkéw dla roslin uprawianych nastgpczo i ktére wynikaja z danych zawartych w ppkt 6.6.

Nalezy ustanowi¢ ograniczenia w wyborze roslin uprawianych nastepczo, jesli istnieja.

3.9. Proponowane instrukcje stosowania

Nalezy dostarczy¢ proponowane instrukcje stosowania preparatu, ktére zostang wydrukowane na
etykietach i ulotkach.

4. Dodatkowe informacje dotyczace $rodka ochrony roélin
4.1. Opakowania (rodzaj, material, rozmiar itd.), zgodnos¢ preparatu z proponowanymi opakowaniami
4.1.1.  Opakowanie, ktéore ma by¢ uzyte, nalezy dokladnie opisa¢ i scharakteryzowa¢ pod wzgledem

zastosowanego materiatu, sposobu jego budowy (np. wytlaczane, zgrzewane itp.), wymiaréw i pojemnosci,
wielkodci otworu, rodzaju zamknigcia i uszczelnien. Musi by¢ ono zaprojektowane w sposéb zgodny z
kryteriami i wytycznymi podanymi w ,Wytycznych dotyczacych opakowan na pestycydy” FAO.

4.1.2.  Nalezy okresli¢ i podaé przydatno$¢ opakowania, wlacznie z jego zamknigciem, pod wzgledem jego
wytrzymatosci, szczelnosci i odpornoéci na normalny transport i przenoszenie zgodnie z metodami ADR
3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 lub odpowiednimi metodami dotyczacymi po$rednich
pojemnikéw zbiorczych oraz jezeli dla preparatéw s3 wymagane zamknigcia uniemozliwiajace ich
otwieranie przez dzieci, zgodnie z norma ISO 8317.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Nalezy poda¢ odpornos¢ opakowania na dziatanie zawartoéci zgodnie z monografig GIFAP nr 17.

Procedury czyszczenia stosowanego sprzetu

Nalezy szczegélowo opisaé procedury czyszczenia stosowanego sprzetu i odziezy ochronnej. Nalezy
w pelni zbadad i poda¢ skutecznos¢ procedur czyszczenia.

Okresy prewencji, niezbedne okresy karenji lub inne Srodki ostroznosci majgce na celu ochrong ludzi, zwierzgt
gospodarskich i Srodowiska

Dostarczone informacje muszg wynika¢ z danych dostarczonych dotyczacych substancji czynnej(-ych)
i by¢ nimi poparte oraz danych zawartych w sekcjach 7 i 8.

W stosownych przypadkach nalezy okresli¢ okresy karencji, okresy prewencji lub okresy wstrzymania sig,
konieczne dla zminimalizowania obecno$ci pozostatosci w uprawach, roslinach i produktach roslinnych
lub na ich powierzchni, lub na poddanych dziataniu $rodka terenach albo przestrzeniach, w celu
zapewnienia ochrony ludzi lub zwierzat gospodarskich, np.:

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

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

— okres wstrzymywania si¢ (w dniach) dla pasz,

— okres karencji (w dniach) miedzy zastosowaniami i kontaktem z produktami poddanymi dzialaniu
srodka, lub

— okres karencji (w dniach) migdzy ostatnim zastosowaniem preparatu i siewami lub sadzeniem roélin
uprawianych nastepczo.

W razie potrzeby, na podstawie wynikéw badan, nalezy poda¢ informacje dotyczace wszelkich specjalnych
warunkéw w odniesieniu do rolnictwa, zdrowia roslin i Srodowiska, w jakich preparat moze albo nie moze
by¢ stosowany.

Zalecane metody i Srodki ostroznosci dotyczgce: obchodzenia sig, sktadowania, transportu lub w przypadku pozaru

Nalezy poda¢ zalecane metody i rodkach ostroznosci dotyczace procedur obchodzenia si¢ ze $rodkami
ochrony roslin (szczegbtowo) w kontekscie sktadowania, zaréwno w magazynach, jak i przez uzytkownika,
ich transportu oraz na wypadek pozaru. Jesli sa dostgpne, nalezy poda¢ informacje dotyczace produktow
spalania. Nalezy okresli¢ zagrozenia, ktore moga powsta, oraz metody i procedury zmniejszajace te
zagrozenia. Nalezy podaé procedury zapobiegawcze lub zmniejszajace powstawanie odpadéw lub resztek.

W stosownych przypadkach, nalezy dokonaé oceny zgodnie z ISO — TR 9122.

Jesli wlasciwe, nalezy podaé charakter i wlasciwosci proponowanej odziezy ochronnej oraz sprzgtu.
Dostarczone dane musza by¢ wystarczajace do dokonania oceny przydatnosci i skuteczno$ci w realnych
warunkach zastosowania (np. w warunkach polowych lub w szklarni).

Srodki podejmowane w razie wypadku

Nalezy przedstawi¢ procedury, ktorych trzeba przestrzega¢ w razie wypadku, bez wzgledu na to, czy
nastapi podczas transportu, skladowania lub stosowania, i obejmujace:

— powstrzymanie wycieku,

— odkazanie terenu, pojazdéw i budynkow,

— usuwanie zniszczonych opakowan, adsorbentéw i innych materiatow,
— ochrong ratownik6w i 0séb trzecich,

— S$rodki pierwszej pomocy.
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4.6.

Procedury dotyczgce niszczenia lub unieszkodliwiania $rodka ochrony rolin i jego opakowar

Nalezy opracowaé procedury dotyczace niszczenia lub unieszkodliwiania zaréwno dla niewielkich (na
poziomie uzytkownika), jak i duzych ilosci (na poziomie magazynu). Procedury te muszg by¢ zgodne z
obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw i odpadéw toksycznych. Proponowane
sposoby usuwania nie powinny wywiera¢ skutkéw niepozadanych dla Srodowiska oraz powinny by¢
najmniej kosztowne i by¢ najbardziej praktycznym Srodkiem.

Mozliwo$¢ neutralizacji

Nalezy opisad, jesli s3 mozliwe do przeprowadzenia, procedury neutralizowania (np. poprzez reakcje z
zasadami w celu wytworzenia mniej toksycznych zwigzkéw) do zastosowania w razie przypadkowego
rozlania. Nalezy oceni¢ produkty otrzymane po neutralizacji z praktycznego i teoretycznego punktu
widzenia i dostarczy¢ informacji na ten temat.

Kontrolowane spalanie

W wielu przypadkach najlepszym lub jedynym sposobem bezpiecznego usunigcia substancji czynnych, jak
réwniez Srodkoéw ochrony roélin zawierajacych je, skazonych materiatéw lub opakowan, jest kontrolowane
spalanie w spalarni, ktérej wydano zezwolenie.

Jezeli zawarto$¢ chlorowcow substancji czynnej(-ych) w preparacie przekracza 60 %, nalezy podad, jak
zachowuje si¢ substancja czynna podczas pirolizy zachodzacej w warunkach kontrolowanych
(uwzgledniajacych, w stosownych okolicznosciach, dostarczanie tlenu i okreslony czas przebywania)
w temperaturze 800 °C oraz zawarto$¢ wielochlorowcowych dibenzo-p-dioksyn i dibenzo-furanéw
w produktach pirolizy. Wnioskodawca musi dostarczy¢ szczegdlowa instrukcje dotyczacy ich
bezpiecznego usuwania.

Pozostate

Pozostale metody usuwania $rodkéw ochrony roslin, opakowari i skazonych materialéw, jesli
zaproponowano, muszg by¢ szczegbtowo opisane. Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace tych metod w celu
ustalenia ich skutecznosci i bezpieczenistwa.



