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DYREKTYWA KOMISJI 2001/36/WE
z dnia 16 maja 2001 r.
zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (!),  ostatnio  zmieniong  dyrektywa  Komisji
2001/28/WE (%), w szczegdlnosci jej art. 18 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zalaczniki 1IB i IIB do dyrektywy 91/414/EWG ustana-
wiaja wymogi dotyczace dokumentacji, ktéra ma by¢
przedtozona przez wnioskodawce odpowiednio w celu
wlaczenia substancji czynnej skladajacej si¢ z drobnou-
strojow lub wiruséw do zalacznika I do wymienionej
dyrektywy i w celu wydania zezwolenia na dopuszczenie
srodka ochrony roélin uzyskanego w oparciu o prepa-
raty ztozone z drobnoustrojow lub wiruséw do obrotu.

(2)  Konieczne jest wskazanie wnioskodawcom w zalaczni-
kach 1B i IIB, mozliwie jak najdokladniej, wszelkich
danych szczegétowych dotyczacych wymaganych infor-
magji, takich jak okolicznosci, warunki i protokoly tech-
niczne, na podstawie ktérych niektére dane muszg by¢
uzyskane; przepisy te powinny by¢ wprowadzone
morzliwie jak najszybciej, aby umozliwi¢ wniosko-
dawcom korzystanie z nich przy opracowywaniu doku-
mentacji.

(3)  Wlasciwe jest zréznicowanie pod pewnymi wzgledami
wymogéw w zakresie danych dotyczacych substancji
chemicznych i  drobnoustrojow, poniewaz wiele
wymogéw, np. w niektérych kwestiach dotyczacych
loséw i zachowania si¢ w Srodowisku oraz pozostatos-
ciach, jest charakterystycznych dla chemikaliow, nato-
miast inne, takie jak dotyczace infekcyjnosci, sa charak-
terystyczne dla drobnoustrojéw.

(4)  Obecnie istnieje mozliwo$¢ dokladniejszego sprecyzo-
wania wymogdéw w zakresie danych, poniewaz zdobyto
doéwiadczenie podczas dokonywania oceny  kilku
nowych substancji czynnych skladajacych si¢ z drobnou-
strojéw. Istotne zmiany majg miejsce w szczeg6lnosci w
dziedzinach ochrony zdrowia pracownikéw, narazenia
konsumentéw i zagrozenia dla Srodowiska.

(5)  Komitet Naukowy ds. Roslin wydal opinig¢, ktéra doty-
czyta zasad zwigzanych ze stosowaniem drobnoustrojow
jako $rodkéw ochrony roslin oraz przedstawil uwagi
dotyczace  weczesniejszego  projektu  wymogow

() Dz.U.L 230 z 19.8.1998, str. 1.
() Dz.U.L 113 z 24.4.2001, str. 5.

odnoszacych si¢ do danych. Uwzglednione zostaly takze
zalecenia sformulowane przez Komitet w opinii (), w
tym proponowane zmiany tekstu projektu wymogdw
odnoszacych si¢ do danych.

6)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Zdrowia Rolin,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Zalgcznik 1T do dyrektywy 91/414/EWG otrzymuje brzmienie
okreslone w zalaczniku I do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Zalacznik 11 do dyrektywy 91/414/EWG otrzymuje brzmienie
okreslone w zalgczniku II do niniejszej dyrektywy.

Artykut 3

Pafistwa Czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy przed dniem 1 maja 2002 r. i niezwlocznie
powiadomia o tym Komisje.

(*) Komitet Naukowy ds. Roslin, SCP/MICR/006, koricowy.
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Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg odnie- Artykut 5
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzg¢dowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Panistwa Czlonkowskie.

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 maja 2001 r.
Artykut 4
o W imieniu Komisji
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej David BYRNE
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich. Czlonek Komisji



03/t. 32

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

401

ZALACZNIK I

W zalaczniku II do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) Do wprowadzenia dodaje si¢ ppkt 2.4 w brzmieniu:

#2.4.

W drodze odstgpstwa od ppkt 2.1, w przypadku substancji czynnych skladajacych si¢ z drobnoustrojéw
lub wiruséw, badania i analizy przeprowadzone w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci iflub
bezpieczenstwa odnoszgcego si¢ do innych wzgledéw niz zdrowie ludzi, moga by¢ przeprowadzane przez
urzgdowe lub urzgdowo uznane instytucje lub organizacje, zajmujace si¢ wykonywaniem badan
spelniajace przynajmniej wymogi podane w zalaczniku Il ppkt 2.2 i 2.3 wprowadzenia.”

2) Czg$¢ B otrzymuje brzmienie:

.CZESC B

Wprowadzenie

i)

=

iii)

iv

=

Substancje czynne sa zdefiniowane w art. 2 ust. 4 i obejmuja substancje chemiczne i drobnoustroje, w
tym wirusy.

Niniejsza cze$¢ okresla wymogi, ktérym powinny odpowiadaé dane dotyczace substancji czynnych
sktadajgcych si¢ z drobnoustrojow, w tym wirus6w.

Do celéw zalacznika I czg§¢ B stosowane jest pojecie »drobnoustréje, ktérego definicja brzmi jak naste-
puje:

»Jednostka mikrobiologiczna, komérkowa lub niekomoérkowa, zdolna do replikacji lub do przenoszenia
materiatu genetycznegoc..

Powyzsza definicja odnosi si¢ do bakterii, grzybéw, pierwotniakéw, wiruséw i wiroidéw, ale nie ogranicza
si¢ tylko do nich.

W przypadku wszystkich drobnoustrojéw bedacych przedmiotem wniosku, nalezy zapewni¢ cala dostepna
wiedzg i informacje zawarte w literaturze.

Najwazniejsze i pelne informacje uzyskuje si¢ poprzez scharakteryzowanie i identyfikacje drobnoustroju.
Informacje takie, stanowiace podstawg oceny wplywu na zdrowie ludzi i Srodowisko, znajduja si¢ w
sekcjach 1 - 3 (identyfikacja, wlasciwosci biologiczne i informacje dodatkowe).

Niedawno uzyskane dane z konwencjonalnych doswiadczen toksykologicznych iflub patologicznych prze-
prowadzanych na zwierzetach laboratoryjnych sa zazwyczaj wymagane, chyba ze wnioskodawca moze
uzasadni¢ na podstawie wczesniejszych informacji, ze stosowanie drobnoustroju w proponowanych
warunkach stosowania nie ma zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat lub na wody
gruntowe, ani tez nie powoduje Zadnych niedopuszczalnych skutkéw dla srodowiska.

Do momentu zatwierdzenia specjalnych mi¢dzynarodowych wytycznych, wymagane informacje sa uzyski-
wane przy wykorzystaniu dostgpnych wytycznych dotyczacych badan zatwierdzonych przez wlasciwe
wladze (np. wytyczne USEPA (')); w odpowiednim przypadku nalezy dostosowaé przedstawione w
zalgczniku 11 czg$¢ A wytyczne dotyczace badan w taki sposob, aby byly wlasciwe dla drobnoustrojow.
Badania powinny obejmowaé zywotne drobnoustroje, oraz w razie potrzeby, drobnoustroje niezywotne
oraz prébg kontrolng.

W przypadku gdy prowadzono badania, nalezy przedstawi¢ szczegétowy opis (specyfikacjg) stosowanego
materialu i zawartych w nim zanieczyszczen, zgodnie z przepisami sekcji 1 ppkt 1.4. Stosowany material
powinien odpowiada¢ specyfikacji, jaka bedzie uzyta przy produkcji preparatow bedacych przedmiotem
dopuszczenia.

W przypadku gdy badania sa prowadzone przy zastosowaniu drobnoustrojow uzyskanych w laboratorium
lub w zakladowym systemie produkeji pilotazowej, badania musza by¢ powtdrzone z wykorzystaniem
drobnoustrojéw w takiej postaci, w jakiej zostaly wyprodukowane, chyba Ze istnieje mozliwos¢ wykazania,
ze stosowany badany material jest zasadniczo taki sam jak do celow zwigzanych z badaniem i ocena.

(') USEPA Wytyczne dotyczace badan mikrobiologicznych nad pestycydami, seria OPPTS 885, luty 1996 r.
(http:/|www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series8 88 5.htm).
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1.1.

1.2.

1.3.

v) Jezeli drobnoustroje zostaly zmodyfikowane genetycznie wedlug definicji dyrektywy Rady 90/220/EWG z
dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizméw genetycznie
zmodyfikowanych (') nalezy przedlozy¢ kopi¢ oceny danych dotyczacych oceny zagrozenia dla Srodo-
wiska, jak ustanowiono w art. 1 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG.

W stosownych przypadkach dane powinny zosta¢ poddane analizie przy uzyciu odpowiednich metod
statystycznych. Nalezy przedstawi¢ pelng analiz¢ statystyczng (np. nalezy podaé wszystkie szacunki punk-
towe wraz z przedziatami ufnosci i dokladne wartosci p, zamiast okreslen znaczny/nieznaczny).

vi

=

W przypadku badan, podczas ktérych dawkowanie jest czasochtonne, dawkowanie nalezy raczej przepro-
wadzi¢ przy uzyciu pojedynczej partii drobnoustrojow, jezeli pozwala na to stabilno$é.

vii

Jezeli badania nie sa prowadzone z wykorzystaniem pojedynczej partii drobnoustrojow, nalezy okresli¢
podobieristwo réznych partii.

W kazdym przypadku, gdy badania wigza si¢ ze stosowaniem roznych dawek, nalezy podaé zwigzek
migdzy dawkg i niekorzystnym wplywem.

viii) Jezeli wiadomo jest, ze dzialanie ochronne w stosunku do rolin jest spowodowane efektem pozostatosci
toksyny/metabolitu, lub jesli przewiduje si¢ znaczny poziom pozostatosci toksyn/metabolitow, ktore nie sg
zwigzane z wplywem substancji czynnej, nalezy zgodnie z wymogami zalgcznika II cz¢$¢ A przedlozy¢
dokumentacj¢ dotyczacg toksyny/metabolitu.

IDENTYFIKACJA DROBNOUSTROJU

Identyfikacja i charakterystyka drobnoustroju stanowi Zrédlo najwazniejszych informacji i jest kluczowym
elementem dla podejmowania decyzji.

Whioskodawca

Nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres wnioskodawcy (staly adres we Wspdlnocie), a takze nazwisko, stano-
wisko, numer telefonu i faksu wlasciwej osoby do kontaktow.

Jezeli ponadto wnioskodawca posiada biuro, agenta lub przedstawiciela w Pafstwie Czlonkowskim, w ktérym
przedkladany jest wniosek o wlaczenie do zalgcznika I, a jesli w innym, w Panistwie Czlonkowskim - sprawoz-
dawcy wyznaczonym przez Komisje, nalezy poda¢ nazwe, adres miejscowego biura, agenta lub przedstawicicla,
podobnie jak nazwisko, stanowisko, numer telefonu i faksu osoby do kontaktow.

Producent

Nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres producenta lub producentéw drobnoustrojow, a takze nazwe i adres
kazdego zakladu, w ktérym drobnoustroje sa produkowane. Nalezy podal punkt kontaktowy (najlepiej
centralny punkt kontaktowy, w tym nazwe (nazwisko), numer telefonu i faksu), aby umozliwi¢ aktualizacje
informacji i udzielanie odpowiedzi na pojawiajace si¢ pytania odno$nie do technologii produkeji, proceséw i
jakosci Srodka (w tym poszczegblnych partii, w stosownych okoliczno$ciach). Gdy w nastgpstwie wiaczenia
drobnoustrojéw do zalacznika I majg miejsce zmiany w lokalizacji lub liczbie producentéw, nalezy ponownie
przekaza¢ wymagane informacje Komisji i Pafistwom Czlonkowskim.

Nazwa i opis gatunku, charakterystyka szczepu

i) Drobnoustrdj powinien zosta¢ zlozony w uznanej na forum migdzynarodowym kolekeji hodowli i powi-
nien by¢ mu nadany numer dostgpu i te szczegdlowe dane nalezy przedtozyc.

ii) Kazdy drobnoustréj bedacy przedmiotem wniosku powinien by¢ zidentyfikowany i posiadaé nazwe
gatunkowg. Nalezy poda¢ nazwe naukowsa i grupe taksonomiczng, tzn. rodzing, rodzaj, gatunek, szczep,
serotyp, patowar lub wszelkie inne okreslenia dotyczace drobnoustrojow.

Nalezy wskazaé, czy drobnoustrdj:

— Zyje czy tez nie w obrebie gatunku na obszarze przeznaczonym do zastosowania,

— jest organizmem dziko zyjacym,

() Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 15.



03/t. 32

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

403

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

— jest spontanicznym lub indukowanym mutantem,

— zostal zmodyfikowany przy uzyciu technik opisanych w zalaczniku IA cz¢$¢ 2 i zalaczniku IB do dyrek-
tywy 90/220/EWG.

W dwéch ostatnich przypadkach, nalezy poda¢ wszystkie znane réznice migdzy drobnoustrojami zmodyfi-
kowanymi i rodzicielskim dzikim szczepem.

iii

=

Do zidentyfikowania i scharakteryzowania drobnoustroju w kategorii szczepu nalezy wykorzysta¢ najlepsza
dostgpng technologie. Nalezy poda¢ odpowiednie procedury i kryteria badawcze (np. morfologia,
biochemia, serologia, identyfikacja molekularna).

iv) Nalezy podal nazwe zwyczajowa lub zamienne albo zastgpcze nazwy oraz nazwy kodowe stosowane
podczas badan.

v) Nalezy wskaza¢ pokrewiefistwo ze znanymi czynnikami chorobotwérczymi.

Specyfikacja materiatu wykorzystanego do wytwarzania gotowych preparatéw

Zawartos¢ drobnoustroju

Nalezy poda¢ maksymalng i minimalng zawarto$¢ drobnoustroju w materiale stosowanym do wytwarzania
gotowych preparatow. Zawarto$¢ powinna by¢ wyrazona w odpowiednich jednostkach, takich jak liczba aktyw-
nych jednostek w stosunku objgtosciowym lub wagowym, lub w jakikolwiek inny sposéb whasciwy dla drob-
noustroju.

W przypadku gdy udzielone informacje odnosza si¢ do zakladowego systemu produkgji pilotazowej nalezy
ponownie dostarczy¢ Komisji i Pafstwom Czlonkowskim wymaganych informacji z chwila, gdy osiagnigta
zostanie stabilizacja metod i procedur produkgji na skale przemystowa, jesli zmiany w produkeji prowadza do
zmian w warunkach czystosci.

Identyfikacja i zawarto$¢ zanieczyszczeti, dodatkéw, drobnoustrojéw skazajgcych

Jesli to mozliwe, Srodek ochrony roslin nie powinien zawiera¢ zanieczyszczen (w tym drobnoustrojéw skazaja-
cych). Poziom i charakter dopuszczalnych zanieczyszczenn powinny by¢ ocenione przez wlasciwe wladze z
punktu widzenia oceny ryzyka.

Jesli to mozliwe i wlasciwe, nalezy poda¢ rodzaj i maksymalng zawarto$¢ wszystkich drobnoustrojéw o charak-
terze zanieczyszczen wyrazong w odpowiednich jednostkach. Informacje dotyczace rodzaju musza by¢ podane,
jesli to mozliwe, w spos6b opisany w zataczniku II cz¢$¢ Il sekcja 1 ppkt 1.3.

Nalezy zidentyfikowal i scharakteryzowa¢ istotne metabolity w réznym stanie i na roznych etapach rozwoju
drobnoustroju (tzn. jezeli przewiduje sie, ze moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi iflub Srodowiska), o
ktérych wiadomo, ze sa wytwarzane przez drobnoustroje (patrz zalacznik 1B wprowadzenie viii)).

W stosownych przypadkach, nalezy poda¢ szczegblowe informacje na temat wszystkich skladnikéw, takich jak
kondensaty, pozywki hodowlane itp.

W przypadku zanieczyszczen chemicznych, ktére sa istotne dla zdrowia ludzi iflub dla $rodowiska nalezy
podac ich rodzaj i maksymalng zawarto$¢ w odpowiednich jednostkach.

W przypadku dodatkéw, nalezy poda¢ ich rodzaj i zawarto$¢ w g/kg.

Informacje dotyczace rodzaju substancji chemicznych, takich jak dodatki musza by¢ podawane, w sposéb
przedstawiony w zalaczniku II cze$¢ A sekcja 1 ppkt 1.10.

Analityczny profil partii

W stosownych przypadkach nalezy podaé te same dane, ktore zostaly przedstawione w zalaczniku II czg§¢ A
sekcja 1 ppkt 1.11, stosujgc odpowiednie jednostki.

WEASCIWOSCI BIOLOGICZNE DROBNOUSTROJU

Historia drobnoustroju i jego zastosowafi. Wystepowanie w warunkach naturalnych i rozmieszczenie
geograficzne.

Nalezy przedstawi¢ znajomo$¢ drobnoustroju rozumiang jako dostgpno$¢ odpowiedniej wiedzy na jego temat.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

Geneza

Nalezy przedstawi¢ genezg drobnoustroju i jego zastosowania (badania/projekty badawcze lub wykorzystanie
handlowe).

Pochodzenie i naturalne warunki wystgpowania

Nalezy okresli¢ region geograficzny oraz miejsce w ekosystemie (np. rolina zywiciel, zwierze zywiciel, lub
gleba, z ktérej drobnoustrdj zostal wyizolowany). Nalezy opisa¢ metode wyizolowania drobnoustroju. Nalezy
podaé naturalne warunki wystepowania drobnoustroju w odpowiednim $rodowisku, w miar¢ mozliwosci w
kategorii szczepu.

W przypadku mutanta lub organizmu zmodyfikowanego genetycznie (zgodnie z definicja podana w zalaczniku
IA czg$¢ 2 i zalgczniku IB do dyrektywy 90/220/EWG) nalezy podaé szczegélowe informacje na temat jego
produkgji i izolowania oraz na temat $rodkéw, dzieki ktérym mozna go wyraznie odrézni¢ od rodzicielskiego
dzikiego szczepu.

Informacje dotyczace organizmu(-6w) zwalczanego(-ych)

Opis organizmu(-6w) zwalczanego(-ych)

W stosownych okolicznosciach nalezy podaé szczegbltowe dane odnosnie do organizméw szkodliwych, prze-
ciwko ktérym zapewniona jest ochrona.

Sposéb dziatania

Nalezy wskaza¢ podstawowy sposob dziatania. W powigzaniu ze sposobem dzialania nalezy réwniez podad,
czy drobnoustrdj wytwarza toksyne z efektem pozostatosci dla organizmu zwalczanego. W takim przypadku
nalezy opisa¢ sposéb dzialania tej toksyny.

W stosownych okolicznosciach nalezy poda¢ informacje na temat miejsca infekgji i sposobu przedostania si¢
do organizmu zwalczanego i jego etapy. Nalezy opisa¢ wyniki wszelkich badar do§wiadczalnych.

Nalezy poda¢, w jaki sposéb moze nastapi¢ przenikanie drobnoustroju lub jego metabolitéw (zwlaszcza toksyn)
(np. kontaktowo, zoladkowo lub oddechowo). Nalezy réwniez podaé, czy drobnoustroje lub ich metabolity
przemieszczajg si¢ w roélinach, a w stosownych przypadkach, w jaki sposéb przebiega przemieszczanie.

W przypadku patogenicznego wplywu na organizm zwalczany nalezy okresli¢ dawke infekcyjna (dawka wyma-
gana, aby wywola¢ infekcje zwalczanego gatunku z zamierzonym skutkiem) i mozliwo$¢ przekazania (mozli-
wos¢ rozprzestrzenienia drobnoustrojow w populacji zwalczanej, ale takze z jednego zwalczanego gatunku na
inny (zwalczany) gatunek) po zastosowaniu w proponowanych warunkach stosowania.

Zakres specyficzno$ci zywiciela i wplyw na gatunki inne niz zwalczane organizmy szkodliwe

Nalezy poda¢ wszelkie dostgpne informacje na temat wplywu na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania
na obszarze, na ktérym drobnoustrdj moze si¢ rozprzestrzenial. Nalezy podaé wystepowanie organizméw
niebedacych przedmiotem zwalczania Scile spokrewnionych z gatunkami zwalczanymi lub szczegdlnie narazo-
nych.

Nalezy przedstawi¢ do$wiadczenia w zakresie toksycznego efektu substancji czynnej lub produktéw jej metabo-
lizmu na zdrowie ludzi lub zwierzat, a takze, czy organizm jest zdolny do kolonizacji lub wtargnigcia do orga-
nizméw ludzi lub zwierzat (w tym osobnikéw o obnizonej odpornosci) i czy jest patogeniczny. Nalezy podal
doéwiadczenia w zakresie podraznien skéry, oczu lub ukladu oddechowego u ludzi lub zwierzat przez
substancje czynna lub jej produkty, a takze czy ma dzialanie uczulajace w kontakcie ze skorg lub, gdy jest
wdychana.

Etapy rozwoju/cykl zyciowy drobnoustroju

Nalezy poda¢ informacje dotyczace cyklu zyciowego drobnoustroju, opis symbiozy, pasozytnictwa, konku-
rentéw, drapieznikéw itp. w tym zywicieli, jak rowniez wektoréw wiruséw. Nalezy podaé czas zycia i rodzaj
namnazania drobnoustroju.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Nalezy podaé informacje dotyczace wystgpowania okreséw spoczynku i okresu przetrwania, zjadliwosci i
potengjatu infekcyjnego.

Nalezy przedstawi¢ mozliwosci drobnoustroju w zakresie wytwarzania metabolitdw, w tym toksyn, ktére moga
mie¢ znaczenie dla zdrowia ludzi i/lub $rodowiska na réznych etapach rozwoju po uwolnieniu.

Infekcyjno$é, zdolno$¢ do rozpraszania i kolonizacji

Nalezy okresli¢ trwalo§¢ drobnoustroju i podaé informacje dotyczace jego cyklu zyciowego w typowych warun-
kach $rodowiska. Ponadto nalezy okresli¢ wrazliwo§¢ drobnoustroju na pewne elementy $rodowiska (np.
promieniowanie UV, gleba, woda).

Nalezy okresli¢ wymogi $rodowiskowe (temperatura, pH, wilgotno§¢, wymogi pokarmowe itp.) odnosnie do
przetrwania, namnazania, kolonizacji, szkdd, (w tym dla tkanek ludzkich) i efektywnosci drobnoustroju. Nalezy
wskaza¢ obecno$¢ szczegdlnych czynnikéw zjadliwosci.

Nalezy okresli¢ zakres temperatur, w ktérych drobnoustréj rozwija si¢, podajac temperatury minimalng, maksy-
malng i optymalng. Informacje te maja szczegdlng warto$¢ jako bodziec dla badan nad wplywem na zdrowie
ludzi (sekcja 5).

Nalezy réwniez okresli¢ ewentualny wplyw czynnikéw takich jak temperatura, promieniowanie UV, pH oraz
obecnos¢ niektérych substancji na stabilno$é odnosnych toksyn.

Nalezy poda¢ informacje dotyczace ewentualnych sposobow rozprzestrzeniania drobnoustroju (droga
powietrzng w postaci czasteczek pylu lub aerozoli, z zywicielami jako wektorami) w typowych warunkach
srodowiskowych odpowiednich dla zastosowania.

Pokrewiefistwo ze znanymi czynnikami chorobotwérczymi ro$linnymi, zwierzecymi lub ludzkimi

Nalezy poinformowaé o wystepowaniu jednego lub kilku gatunkéw rodzaju aktywnych iflub, w stosownych
okolicznosci, drobnoustrojéw skazajacych, co do ktérych wiadomo, ze s3 patogeniczne dla ludzi, zwierzat,
roélin uprawnych lub innych niebedacych przedmiotem zwalczania gatunkow, oraz okreslié wywolywany przez
nie typ choroby. Nalezy podaé, czy istnieje mozliwos¢ wyraznego odréznienia aktywnego drobnoustroju od
gatunkow patogenicznych, a jesli tak, to w jaki sposéb.

Stabilno$¢ genetyczna i wplywajace na nig czynniki

W odpowiednim przypadku nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych stabilno$ci genetycznej (np. czgstotliwo$é
mutacji cech zwigzanych ze sposobem dzialania lub przenikanie egzogenicznego materiatu genetycznego) w
warunkach $rodowiska proponowanego stosowania.

Nalezy réwniez podaé informacje dotyczace zdolnosci drobnoustroju w zakresie przekazywania materiatu gene-
tycznego innym organizmom, a takze jego zdolnosci bycia patogenicznym w stosunku do roslin, zwierzat lub
ludzi. Jezeli drobnoustréj zawiera dodatkowy istotny element genetyczny nalezy okresli¢ stabilno$¢ zakodowa-
nych cech.

Informacje dotyczace wytwarzania metabolitéw (w szczeg6lnosci toksyn)

Jezeli wiadomo o innych szczepach nalezacych do tego samego gatunku drobnoustrojéw, co szczep bedacy
przedmiotem wniosku, Ze wytwarzaja metabolity (w szczeg6lnosci toksyny) wywolujace niedopuszczalne skutki
dla zdrowia ludzi i/lub Srodowiska podczas stosowania lub po zastosowaniu, nalezy opisa¢ charakter i strukture
tej substandji, jej obecno$¢ wewnatrz lub na zewnatrz komorki i jej stabilno$¢, jej sposob dzialania (w tym
zewngtrzne i wewngtrzne czynniki drobnoustroju niezbedne dla dzialania), a takze wplyw na ludzi, zwierz¢ta
lub inne gatunki niebedace przedmiotem zwalczania.

Nalezy opisa¢ warunki, w ktorych drobnoustrdj wytwarza metabolity (w szczegdlnosci toksyny). Nalezy dostar-
czy¢ wszelkich dostgpnych informacji dotyczacych mechanizmu, dzigki ktéremu drobnoustroje reguluja wytwa-
rzanie metabolitu(-6w). Nalezy dostarczy¢ wszelkich dostgpnych informacji dotyczacych wplywu wytwarzanych
metabolitéw na sposob dziatania drobnoustroju.
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2.9.

3.1.

3.2

Antybiotyki i inne $rodki antybakteryjne

Wiele drobnoustrojow wytwarza pewne antybiotyki. Na zadnym etapie opracowywania drobnoustrojowego
srodka ochrony roslin nie wolno dopusci¢ do zaklécen zwigzanych ze stosowaniem antybiotykéw wobec ludzi
lub lekéw weterynaryjnych.

Nalezy poda¢ informacje odno$nie do odpornosci lub wrazliwosci drobnoustroju na antybiotyki lub inne $rodki
antybakteryjne, w szczegdlnosci stabilnosci kodowania genéw na odpornos¢ przeciwko antybiotykom, chyba ze
mozna uzasadnié, iz drobnoustrdj nie ma szkodliwego wpltywu na zdrowie ludzi lub zwierzat, lub, Ze nie moze
przenosi¢ swojej odpornosci na antybiotyki lub inne $rodki antybakteryjne.

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT DROBNOUSTROJU
Wprowadzenie

i) Dostarczone informacje muszg zawiera¢ opis zamierzonych celéw, dla ktdrych preparaty zawierajace drob-
noustrdj sa uzywane, lub majg by¢ uzyte, oraz wielko§¢ dawki i sposdb ich uzycia lub proponowane zasto-
sowanie.

ii) Dostarczone informacje muszg okresla¢ szczegétowo normalne metody i Srodki ostroznosci, ktérych nalezy
przestrzega¢ przy obchodzeniu sig, sktadowaniu i transporcie drobnoustroju.

iif) Przedlozone wyniki badan, dane i informacje musza przedstawiaé przydatno§¢ proponowanych srodkow w
przypadku zastosowania w sytuacjach awaryjnych.

iv) O ile nie zostaly okreslone inne wymogi, informacje i dane, o ktérych mowa, sa wymagane w odniesieniu
do kazdego drobnoustroju.

Funkcja

Nalezy okresli¢ biologiczng funkcje, wybierajac sposréd nastepujacych:
— zwalczanie bakterii

— zwalczanie grzybéw,

— zwalczanie owadow,

— zwalczanie roztoczy,

— zwalczanie migczakow,

— zwalczanie nicieni,

— zwalczanie chwastow,

— pozostale (nalezy wymienic).

Przewidywane miejsca stosowania

Nalezy okresli¢ istniejace lub proponowane miejsce(-a) zastosowania preparatéw zawierajacych drobnoustrdj,
wybierajac sposrdd nastepujacych:

— zastosowanie polowe, takie jak rolnictwo, ogrodnictwo, lesnictwo i uprawa winorosli,
— uprawy chronione (np. w szklarniach),

— tereny rekreacyjne,

— zwalczanie chwastéw na obszarach nie objetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— rodliny domowe,

— produkty sktadowane,

— pozostale (wymienic).
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Uprawy lub produkty chronione lub poddane dzialaniu $rodka

Nalezy poda¢ szczegdtowe informacje na temat istniejagcego i zamierzonego stosowania w odniesieniu do chro-
nionych upraw, grup upraw, roélin lub chronionych produktéw rodlinnych.

Metoda produkdji i kontrola jakosci

Nalezy poda¢ pelne informacje dotyczace sposobu masowej produkeji drobnoustroju.

Wnioskodawca musi prowadzi¢ ciagla kontrole jako$ci metody produkgji/procesu i $rodka. Nalezy w szczegdl-
noéci prowadzi¢ monitorowanie wystgpowania spontanicznych zmian gléwnych cech drobnoustroju oraz
braku/obecnosci istotnych zanieczyszczen. Nalezy przedstawi¢ kryteria gwarangji jako$ci produkcji.

Nalezy opisaé i przedstawi¢ szczegdlowo techniki stosowane w celu zapewnienia jednorodnosci $rodka oraz
metody oznaczania do celéw normalizagji, utrzymania i czystosci drobnoustroju (np. HACCP).

Informacje dotyczace wystepowania lub ewentualnego wystapienia zjawiska odpornosci organizmu(-
6w) zwalczanego(-ych)

Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych ewentualnego wystapienia zjawiska odpornosci lub krzyzowej odpor-
nosci organizmu(-6w) zwalczanego(-ych). Jesli to mozliwe, nalezy opisa odpowiednie strategie zarzadzania.
Metody zapobiegania utracie zjadliwo$ci materialu rozmnozeniowego drobnoustroju

Nalezy przedstawi¢ metody zapobiegajace utracie zjadliwosci kultur wyjsciowych.

Ponadto nalezy opisac, jesli dostepne, wszelkie metody, ktére moga zapobiegal utracie wplywu drobnoustrojow
na gatunki zwalczane.

Zalecane metody i $rodki ostrozno$ci podejmowane przy obchodzeniu sig, sktadowaniu i transporcie
lub w razie pozaru.

Dla kazdego drobnoustroju nalezy dostarczy¢ arkusz danych dotyczacych bezpieczefistwa podobny do tego,
ktéry jest wymagany dla chemicznych substancji czynnych w art. 27 dyrektywy 67/548[EWG (').

Procedury niszczenia i unieszkodliwiania

W wielu przypadkach najlepszym lub jedynym sposobem bezpiecznego usuwania drobnoustrojéw, skazonych
materialéw lub opakowan jest kontrolowane spalanie w spalarni, ktora posiada zezwolenie.

Nalezy doktadnie opisa metody bezpiecznego usuwania drobnoustrojéw, w miar¢ potrzeby, zabijania ich
przed usunigciem, a takze usuwania skazonych opakowan i materialéw. Nalezy zapewni¢ dane dotyczace takich
metod, aby mozna bylo ustali¢ ich skuteczno$¢ i bezpieczenistwo.

Srodki podejmowane w razie wypadku

Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych procedur pozwalajacych zneutralizowaé szkodliwos¢ drobnoustroju
dla $rodowiska (np. wody lub gleby) w razie wypadku.

METODY ANALITYCZNE

Wprowadzenie

Przepisy niniejszej sekcji obejmujg wylacznie metody analityczne wymagane do celéw kontroli porejestracyjnej
i monitorowania.

(") Patrz dok. 6853/VI/98, Zwigzle ogdlne sprawozdanie z pierwszego posiedzenia celem dokonania glebokiej analizy drobnoustrojow.
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4.1.

Monitorowanie prowadzone po zatwierdzeniu moze by¢ brane pod uwage we wszystkich obszarach oceny
ryzyka. Ma to w szczeg6lnosci miejsce w przypadku gdy w celu zatwierdzenia brane sa pod uwage drobnou-
stroje (ich szczepy), ktore nie Zyja na przewidzianym obszarze stosowania. W przypadku metod analitycznych
stosowanych dla uzyskania danych wymaganych w niniejszej dyrektywie lub do innych celéw, wnioskodawca
musi dostarczy¢ uzasadnienie dla zastosowanej metody; w miar¢ potrzeby na podstawie tych samych
wymogow, jakie zostaly okreslone dla metod dotyczacych kontroli porejestracyjnej i monitorowania, opraco-
wane zostang oddzielne wytyczne dla takich metod.

Nalezy dostarczy¢ opisy metod i zalaczy¢ szczegélowe dane odnosnie do stosowanego sprzetu, materialéw i
warunkéw. Nalezy zglosi¢ stosowanie wszelkich metod uznanych na forum miedzynarodowym.

W mozliwym zakresie metody te musza wykorzystywac najprostsze podejscie, angazowaé minimalne koszty i
wymagal powszechnie dostepnego sprzetu.

W przypadku metod stosowanych przy analizie drobnoustrojéw i ich pozostalosci wymagane sg rowniez dane
dotyczace specyfiki, liniowosci, dokladnosci i powtarzalnosci, co okreslono w zalaczniku I czg$¢ A ppkt 4.1 i

Do niniejszej sekcji majg zastosowanie:
Zanieczyszczenia Kazdy skladnik (w tym drobnoustroje skazajace iflub substancje chemiczne),
inny niz okreslony drobnoustréj, pochodzacy z procesu produkcyjnego lub

powstajacy na skutek rozkladu podczas sktadowania.

Istotne zanieczyszczenia Zanieczyszczenia okreSlone powyzej mogace stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub zwierzat iflub §rodowiska

Metabolity Metabolity obejmuja produkty bedace efektem reakeji rozkladu i biosyntezy,
ktére przebiegaja w drobnoustroju lub innych organizmach wykorzystywa-
nych do produkgji potrzebnych drobnoustrojéow

Istotne metabolity Metabolity, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat if
lub $rodowiska

Pozostatosci Zywotne drobnoustroje lub substancje wytwarzane w znacznych ilosciach

przez te drobnoustroje, ktore przetrwaly po znikni¢ciu drobnoustrojéw i
mogg stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi iflub zwierzat lub $rodowiska.

Nastepujace probki nalezy dostarczy¢ na zadanie:
i) probki drobnoustrojéw w takiej postaci, w jakiej zostaly wyprodukowane;

ii) normy analityczne istotnych metabolitéw (w szczegdlnosci toksyn) oraz wszystkie inne skladniki objete
definicjg pozostalosci;

iif) prébki substancji referencyjnych dla stosownych zanieczyszczen, jezeli sa dostepne.

Metody analityczne drobnoustroju w takiej postaci, w jakiej zostal wyprodukowany

— Metody identyfikacji drobnoustroju

— Metody dostarczania informacji dotyczacych ewentualnej zmienno$ci materialu rozmnozeniowego/aktyw-
nego drobnoustroju.

— Metody odrézniania mutanta drobnoustroju od rodzicielskiego dzikiego szczepu

— Metody ustalania czystosci materialu rozmnozeniowego, z ktorego wytwarzane s3 partie, oraz metody
kontroli tej czystosci,

— Metody ustalania zawartoéci drobnoustroju w wyprodukowanym materiale wykorzystywanym do produkgji
gotowych preparatéw oraz metody majace na celu wykazanie, Ze skazajace drobnoustroje sg kontrolowane
w dopuszczalnym stopniu;

— Metody okreslania stosownych zanieczyszczent w wytworzonym materiale,

— Metody kontroli braku i okreslania ilosciowego (przy wlasciwych granicach oznaczalnosci) ewentualnej
obecnosci wszelkich czynnikow chorobotwérczych dla ludzi i ssakow;

— Metody okreslania stabilno$ci sktadowania, trwalosci drobnoustroju, jesli wlasciwe.
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4.2.

Metody oznaczania i iloSciowego okreslania pozostalosci (zywotnych lub niezywotnych)

— aktywnego drobnoustroju

— istotnych metabolitéw (w szczegdlnosci toksyn)

na iflub w rodlinach uprawnych, w $rodkach spozywczych i paszach, w tkankach i plynach pochodzenia ludzkiego i
zwierzgcego, w glebie, w wodzie (w tym wodzie pitnej, wodzie gruntowej i wodzie powierzchniowej) oraz w stosow-
nych okoliczno$ciach, w powietrzu.

5.1.

Nalezy rowniez uwzgledni¢ metody analityczne dotyczace ilosci lub aktywnosci biatkopodobnych produktdow,
np. poprzez badanie hodowli wykladniczych i supernatantéw z hodowli w badaniach biologicznych z uzyciem
komoérek zwierzecych.

WPLYW NA ZDROWIE LUDZI

Wprowadzenie

i) Dostepne informacje oparte na wlasciwosciach drobnoustroju i odpowiednich organizméw (sekcje 1-3), w

ii

=

tym sprawozdania zdrowotne i medyczne, mogg by¢ wystarczajace dla podjecia decyzji czy drobnoustrd;
bedzie mial wplyw, czy tez nie, na zdrowie ludzi (zakaZny/patogeniczny/toksyczny).

Dostarczone informacje, facznie z informacjami dostarczonymi odnoénie do jednego lub kilku preparatéw
zawierajacych drobnoustr6j, muszg by¢ wystarczajace, by umozliwi¢ dokonanie oceny pod wzgledem
zagrozenia dla czlowieka, powigzanego bezposrednio iflub posrednio z obchodzeniem si¢ i uzytkowaniem
srodkéw ochrony roslin zawierajgcych drobnoustroje, zagrozenia dla osoby zajmujacej si¢ produktami
poddanymi dzialaniu $rodka oraz zagrozenie dla 0sob, spowodowane pozostalosciami lub zanieczyszcze-
niami wystepujacymi w zywnosci i wodzie. Ponadto, dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji odno$nie do tego, czy drobnoustroje mozna, czy tez nie, wlaczyé do
zalgcznika 1,
— okresli¢ wlasciwe warunki lub ograniczenia powigzane z wlaczeniem do zalacznika I,

— okredli¢ zwroty dotyczace zagrozenia i bezpieczenstwa (po wprowadzeniu) w celu ochrony ludzi,
zwierzat i srodowiska w celu umieszczenia ich na opakowaniach (pojemnikach),

— okresli¢ stosowne $rodki zwigzane z udzielaniem pierwszej pomocy, a takze wlasciwe Srodkéw diagnos-

tyczne i lecznicze, ktére nalezy stosowaé w przypadku zarazenia lub innych objawéw szkodliwego
wplywu na czlowieka.

Nalezy zglosi¢ wszelkie wplywy wykryte podczas badan. Nalezy takze przeprowadzi¢ badania, ktére moga
by¢ niezbedne do oceny mozliwego powiazanego z nimi mechanizmu i dokonania oceny znaczenia tych

wplywow.

iv) W przypadku wszystkich badan nalezy podaé rzeczywista uzyskang dawke w jednostkach tworzacych

koloni¢ na kg wagi ciala (jtk/kg), a takze w innych odpowiednich jednostkach.

v) Ocena drobnoustrojéw powinna by¢ prowadzona wielopoziomowo.

Pierwszy poziom (Poziom I) obejmuje dostepne podstawowe informacje oraz podstawowe badania, ktére
nalezy przeprowadzi¢ w przypadku kazdego drobnoustroju. Z podjeciem decyzji odno$nie do whasciwego
programu badaf na podstawie rozpatrywania poszczegdlnych przypadkéw wigze si¢ konieczno$¢ uzyskania
ekspertyzy. Na 0gdél wymagane s3 nowe dane uzyskane w oparciu o konwencjonalne toksykologiczne i
patologiczne do$wiadczenia przeprowadzane na zwierzetach laboratoryjnych, chyba ze wnioskodawca
moze uzasadni¢ na podstawie poprzednich informacji, ze zastosowanie drobnoustroju w proponowanych
warunkach stosowania nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat. W oczekiwaniu na przy-
jecie szczegblnych migdzynarodowych wytycznych wymagane informacje powinny by¢ pozyskiwane w
oparciu o dostgpne wytyczne dotyczace badan (np. wytyczne USEPA OPPTS).

Jezeli badania wykonane na Poziomie I wykazaly negatywne skutki dla zdrowia nalezy przeprowadzié
badania na Poziomie II. Rodzaj badan, ktére nalezy przeprowadzi¢, zalezy od skutkéw zaobserwowanych
przy badaniach na Poziomie I. Przed przystgpieniem do takich badaii wnioskodawca wystepuje o zgode
wlasciwych wladz odnosnie do rodzaju badan, ktére nalezy przeprowadzic.

POZIOM I

Podstawowe informacje

Wymagane sg podstawowe informacje dotyczace drobnoustrojéw potencjalnie powodujacych szkodliwe skutki,
takie jak zdolnos¢ kolonizowania, powodowania szkdd i wytwarzania toksyn oraz innych metabolitow.
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5.2.

Dane medyczne

Jezeli to mozliwe, bez uszczerbku dla przepiséw art. 5 dyrektywy Rady 80/1107/EWG z dnia 27 listopada
1980 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie czynnikéw
chemicznych, fizycznych i biologicznych w miejscu pracy (') i art. 5-17 dyrektywy Rady 90/679/EWG z dnia
26 listopada 1990 r. w sprawie ochrony pracownikoéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie
czynnikéw biologicznych w miejscu pracy (%), nalezy dostarczy¢ praktyczne dane i informacje zwigzane z
rozpoznaniem objawéw infekcji lub patogenicznosci i dotyczace skutecznosci pierwszej pomocy i Srodkow
leczniczych. W stosownych okoliczno$ciach nalezy zbada¢ i przedstawi¢ skuteczno$¢ potencjalnych antago-
nistéw. W stosownych okoliczno$ciach, nalezy podaé metody eliminowania lub unieszkodliwiania drobnou-
strojéw niechorobotworczych (patrz sekcja 3 ppkt 3.8).

Dane i informacje dotyczace skutkéw narazenia czlowieka, o ile sa dostgpne i maja wymagana jakos¢, sa szcze-
g6lnie cenne dla potwierdzenia prawidlowosci dokonanych ekstrapolacji i wyciaganych wnioskéw odnoszacych
si¢ do organéw zwalczanych, zjadliwosci i odwracalnosci szkodliwych skutkéw. Dane takie moga by¢ uzyski-
wane w nastepstwie wypadkéw lub narazenia zawodowego.

Nadzér medyczny nad personelem zaktadu produkcyjnego

Nalezy przedstawi¢ dostepne sprawozdania dotyczace programéw nadzoru medycznego w miejscu pracy wraz
ze szczeg6lowymi informacjami odnosnie do projektu programu i narazenia na drobnoustroje. Jezeli jest to
wykonalne, sprawozdania takie powinny zawiera¢ dane dotyczace mechanizmu dzialania drobnoustrojéw. O ile
to mozliwe, sprawozdania te powinny zawiera¢ dane dotyczace oséb narazonych w zakladach produkcyjnych
lub po zastosowaniu drobnoustrojow. (np. podczas préb skutecznosci).

Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na osoby, ktore moga wykazywaé podatno$é, np. wczesniejsza choroba,
leczenie, uposledzona odpornos¢, cigza lub karmienie piersia.

Obserwacje dotyczgce dziatari uczulajgcych/alergennosci, jesli whasciwe

Nalezy dostarczy¢ informacji dotyczacych uczulania lub reakgji alergicznej pracownikéw, w tym pracownikow
zatrudnionych w zaktadach produkcyjnych, w rolnictwie i zakladach badawczo-rozwojowych oraz innych oséb
narazonych na drobnoustroje, zawierajgce, gdy stosowne, szczegétowe dane na temat przypadkéw nadwrazli-
wosci i chronicznego uczulenia. Dostarczone informacje powinny zawiera¢ dane szczegdtowe dotyczace czes-
totliwosci, stopnia i czasu trwania narazenia, zaobserwowanych objawdw i inne stosowne obserwacje kliniczne.
Nalezy poinformowa¢, czy pracownicy zostali poddani testom alergicznym lub przeprowadzono z nimi
wywiady w sprawie objawéw alergicznych.

Obserwagje bezposrednie, np. przypadki kliniczne

Nalezy przedlozy¢ dostgpne sprawozdania z istniejacej literatury na temat drobnoustrojéw lub blisko spokrew-
nionych z nim czlonkéw grupy taksonomicznej (odnoszace si¢ do przypadkéw klinicznych), zamieszczane w
oficjalnych czasopismach lub urz¢dowych sprawozdaniach wraz ze sprawozdaniami nastgpczych badan, ktore
zostaly podjete. Sprawozdania te maja szczegdlng warto$¢ i powinny zawiera¢ pelny opis charakteru, stopnia i
czasu trwania narazenia, a takze zaobserwowanych objawdw Klinicznych, pierwszej pomocy i stosowanych
srodkéw leczniczych oraz pomiaréw i dokonanych uwag. Streszczenia i abstrakty majg ograniczona wartos¢.

W przypadku przeprowadzonych badan na zwierzgtach, sprawozdania dotyczace przypadkéw klinicznych
moga by¢ szczegdlnie cenne przy potwierdzaniu prawidtowosci interpretacji danych uzyskanych dzigki zwie-
rzetom w odniesieniu do czlowieka oraz przy identyfikacji niespodziewanych szkodliwych skutkéw, ktére sg
specyficzne w przypadku ludzi.

Podstawowe badania

W celu umozliwienia prawidlowej interpretacji uzyskanych wynikéw, niezwykle istotne jest, aby proponowane
metody badan byly wlaiciwe w odniesieniu do wrazliwosci gatunku, sposobu przeprowadzania itd. oraz
wlasciwe z biologicznego i toksykologicznego punktu widzenia. Sposéb przeprowadzania badan drobnou-
strojow zalezy od gtéwnych drég narazania ludzi.

Aby oszacowal §rednio- i dlugoterminowe skutki ostrego, podostrego lub nie w pelni chronicznego narazenia
na drobnoustroje, nalezy stosowaé mozliwosci przewidziane w wigkszosci wytycznych OECD, przedtuzy¢
stosowne badania na okres powrotu do zdrowia (po ktérym nalezy przeprowadzi¢ kompletne makroskopowe i
mikroskopowe badania laboratoryjne, w tym poszukiwanie obecnosci drobnoustrojéw w tkankach i organach).
Ulatwia to interpretacje niektorych skutkéw i stwarza mozliwos$¢ ustalenia infekcyjnosci iflub patogenicznosci,
co z kolei jest pomocne w podejmowaniu decyzji dotyczacych innych zagadnien, takich jak koniecznosé
prowadzenia dlugoterminowych badan (rakotwérczos¢ itp. patrz ppkt 5.3), oraz przeprowadzenia badan nad
pozostalosciami (patrz ppkt 6.2)

() Dz.U. L 327 z 3.12.1980, str. 8.

() Dz.U.L 374 z 31.12.1990, str. 1.



03/t. 32

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 411

5.2.1.  Dzialanie uczulajgce ()

Cel badania

Badanie dostarczy informacji wystarczajacych dla dokonania oceny potencjatlu drobnoustroju do wywolania
reakeji uczuleniowych w wyniku wdychania, a takze przy narazeniu dermalnym. Nalezy wykona¢ badanie w
maksymalnym zakresie.

Warunki, w ktérych jest wymagane (3)

Nalezy przedstawi¢ informacje dotyczgce dzialania uczulajgcego.

5.2.2.  Ostra toksyczno$¢, patogenicznosc i infekcyjnosé

Badania, dane i informacje, ktére powinny by¢ przedstawione i ocenione, muszg by¢ wystarczajace, by
umozliwi¢ identyfikacje skutkéw bedgcych nastepstwem jednorazowego narazenia na drobnoustroje, w szcze-
g6lnosci by ustali¢ lub wykazac:

— toksyczno$¢, patogeniczno$¢ i infekcyjno$é drobnoustroju,

— przebieg w czasie i cechy skutkdw wraz ze szczegétami zmian zachowan oraz ewentualne ogdlne zmiany
patologiczne podczas sekeji zwlok,

— sposéb toksycznego dzialania, o ile to mozliwe,
— relatywne zagrozenia powiazane z réznymi drogami narazenia,

— analizy krwi wykonywane poprzez badania w celu oceny oczyszczenia z drobnoustroju.

Ostrej toksycznosci/skutkom patogenicznym moze towarzyszy¢ infekcyjnos¢ iflub bardziej dtugotrwale skutki,
ktérych nie mozna wykry¢ od razu. W zwigzku z tym, aby oceni¢ stan zdrowia, zachodzi konieczno$¢ przepro-
wadzenia badan zdolnosci zakazania w powigzaniu z polknigciem, wdychaniem i dootrzewnowymi/podskor-
nymi wstrzyknigciami u ssakow.

Podczas badan nad ostra toksycznoscig, patogenicznoscig i infekcyjnoécig nalezy dokonaé oceny oczyszezenia z
drobnoustrojéw iflub czynnej toksyny w organach, ktére uwazane sg za istotne dla badan nad drobnoustrojami
(np. watroba, nerki, Sledziona, ptuca, mézg, krew i miejsce podania).

Obserwacje, ktore nalezy przeprowadzi¢ powinny odzwierciedla¢ opini¢ naukowsg i moga uwzgledniaé liczenie
drobnoustroju we wszystkich tkankach, ktére mogly by¢ zainfekowane (np. wykazywaly uszkodzenia) oraz w
gltéwnych organach: nerkach, mézgu, watrobie, plucach, $ledzionie, pecherzu, krwi, wezlach limfatycznych,
przewodzie pokarmowym, grasicy i uszkodzeniach w miejscu wszczepienia u martwych lub umierajacych
zwierzat w okresie przejsciowym lub przy u$miercaniu.

Informacje uzyskane dzigki zbadaniu ostrej toksycznosci, patogenicznosci i infekcyjnoéei sg szczegdlnie cenne
przy ocenie zagrozen, ktére moga mie¢ miejsce w razie wypadku oraz ryzyka konsumenta ze wzgledu na
narazenie na ewentualne pozostalosci.

(') Dostepne metody badania uczulen dermalnych nie s3 odpowiednie do prowadzenia badan nad drobnoustrojami. Uczulenie inhala-

cyjne stanowi najprawdopodobniej znacznie wigkszy problem niz narazenie dermalne na drobnoustroje, ale jak do tej pory nie istnieja
zatwierdzone metody badan. Opracowanie tego rodzaju metod jest dlatego niezwykle istotne. Do tego momentu, wszystkie drobnou-
stroje nalezy traktowac jako potencjalne czynniki uczulajgce. Takie podejscie uwzglednia réwniez wystepujace w populacji osobniki o
obnizonej odpornosci lub inne wrazliwe (np. kobiety w cigzy, noworodki i osoby w podesztym wieku).

W wyniku braku odpowiednich metod badania wszystkie drobnoustroje beda oznakowane jako potencjalne czynniki uczulajace,
chyba ze wnioskodawca chce wykazaé brak wiasciwosci uczulajacych przedstawiajac dane. Dlatego ten wymdg dotyczacy danych
nalezy tymczasowo traktowa¢ jako nicobowigzkowy.
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5.2.2.1. Ostra toksyczno$¢ doustna, patogeniczno$¢ i infekcyjnosé
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Nalezy zglosi¢ ostrg toksyczno$¢ doustng, patogeniczno$¢ i infekcyjnosé drobnoustroju.

5.2.2.2. Ostra toksyczno$¢ inhalacyjna, patogeniczno$¢ i infekcyjnosé
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Nalezy zglosi¢ ostrg toksyczno$¢ inhalacyjna, patogenicznos¢ i infekcyjnosé drobnoustroju (*).

5.2.2.3. Pojedyncza dawka podana dootrzewnowo/podskérnie

Badanie dootrzewnowe/podskdrne jest uznawane za bardzo czulg formg analizy pozwalajaca wyjasni¢ w szcze-
g6lnosci infekcyjnosé.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Wstrzyknigcie dootrzewnowe jest zawsze wymagane w odniesieniu do wszystkich drobnoustrojéw, jednakze
moze by¢ wykorzystana ekspertyza w celu stwierdzenia, czy w przypadku gdy maksymalna temperatura dla
wzrostu i namnazania jest nizsza niz 37 °C wstrzykniecie podskorne nie jest lepszym rozwigzaniem niz
wstrzykniecie dootrzewnowe

5.2.3.  Badanie genotoksycznosci
Okolicznosci, w ktdrych jest wymagane

Jezeli drobnoustrdj wytwarza egzotoksyny, zgodnie z ppkt 2.8, wowczas toksyny te i wszelkie inne istotne
metabolity w pozywce hodowlanej musza by¢ réwniez poddane badaniom pod katem genotoksycznosci.
Badania toksyn i metabolitéw powinny by¢ wykonywane z wykorzystaniem, w miar¢ mozliwosci, oczyszczonej
substancji chemiczne;j.

Jezeli podstawowe badania nie wykazuja wytwarzania toksycznych metabolitéw, nalezy rozwazy¢ przeprowa-
dzenie badan samego drobnoustroju, w zaleznosci od ekspertyzy dotyczgcej przydatnosci i waznosci podstawo-

wych danych. W przypadku wirusa nalezy oméwic ryzyko mutagenezy wprowadzonej do komérek ssakéw lub
ryzyko rakotworczosci.

Cel badania

Badanie te sg cenne w przypadku:
— przewidywania mozliwosci wystapienia genotoksycznosci,

— weczesnej identyfikacji gentoksycznosci czynnikow rakotworczych,

— wyjasnienie mechanizmu dziatania niektérych czynnikéw rakotworczych.

Istotne jest przyjecie elastycznego podejicia przy wyborze dalszych badan zaleznych od interpretacji wynikéw
na kazdym etapie.

Warunki badania (%)

O ile to mozliwe, genotoksycznos¢ drobnoustrojéw komérkowych bedzie badana po rozbiciu komérek. Nalezy
przedstawi¢ uzasadnienie zastosowanej metody przygotowywania probki.

Gentoksyczno$¢ wiruséw powinna by¢ badana na zakaznych izolatach.

5.2.3.1. Badania in vitro
Okolicznosci, w ktdrych jest wymagane

Nalezy przedstawi¢ wyniki badai mutagennosci prowadzonych in vitro (analiza bakteryjna pod katem mutacji
genowej, badania na klastogenno$¢ w komorkach ssakéw oraz badania pod katem mutacji genowej w komor-
kach ssakdw).

(') Badanie inhalacyjne moga by¢ zastgpione badaniem dotchawicznym.
(%) Poniewaz obecne metody badan sa maja by¢ wykonywane z uzyciem rozpuszczalnych substancji chemicznych, nalezy opracowaé
takie metody, ktére bedg odpowiednie do stosowania w przypadku drobnoustrojow.
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5.2.4.  Badanie hodowli komdrkowych

Te informacje nalezy podaé w przypadku drobnoustrojéw replikujacych wewnatrzkomoérkowo, takich jak
wirusy, wiroidy lub poszczegdlne bakterie i pierwotniaki, chyba ze informacje podane w sekcjach 1-3 wyraznie
wskazujg, ze drobnoustrdj nie replikuje w organizmach statocieplnych. Badanie hodowli komérkowej powinno
by¢ przeprowadzone w hodowlach ludzkich komérek lub tkanek z réznych organéw. Wybér moze by¢ oparty
na przewidywaniach dotyczacych organdéw atakowanych przez infekcje. Jesli hodowle ludzkich komérek lub
tkanek poszczegélnych organéw nie sg dostepne, inne hodowle komorek ssakow i tkanek moga by¢ wykorzys-
tane. W przypadku wiruséw kluczowa jest mozliwos¢ interakgji z ludzkim genomem.

5.2.5.  Informacje dotyczgce krdtkotrwatej toksycznosci i patogenicznosci
Cel badania

Nalezy opisa¢ badania krétkotrwalej toksycznosci w celu udzielenia informacji dotyczacych ilosci drobnou-
stroju, ktéra moze by¢ tolerowana bez efektow toksycznych zgodnie z warunkami prowadzonego badania.
Badania takie dostarczaja przydatnych danych na temat zagrozen dla oséb obchodzacych si¢ i uzywajacych
preparatow zawierajacych drobnoustroje oraz dla pracownikow, ktorzy moga by¢ intensywnie narazeni.

Badania, dane i informacje, ktére powinny by¢ przedstawione i ocenione, muszg by¢ wystarczajace, by
umozliwi¢ identyfikacje skutkéw w nastepstwie wielokrotnego narazenia na drobnoustrdj, w szczeglnosci
ustali¢ lub wskaza:

— wspdlzaleznosci migdzy dawka i szkodliwymi skutkami,
— toksyczno$¢ drobnoustroju, w tym, w miare potrzeby, NOAEL w przypadku toksyn,
— organy zwalczane, w stosownym przypadku,

— przebieg w czasie i cechy skutkéw wraz ze szczegbtami zmian zachowan oraz ewentualnych razacych
zmian patologicznych wykrytych w trakcie sekcji zwlok.

— specyficzne efekty toksyczne i wywolane zmiany patologiczne,

— w stosownych przypadkach utrzymywanie si¢ i odwracalno$¢ niektérych zaobserwowanych efektow
toksycznych po przerwaniu dawkowania,

— sposéb toksycznego dzialania, jezeli to mozliwe, oraz

— relatywne zagrozenia powiazane z réznymi drogami narazenia.

Podczas badan nad krotkotrwaly toksycznoscig nalezy oszacowaé oczyszczenie glownych organéw z drobnou-
stroju.

Nalezy uwzgledni¢ badania pod katem punktéw koficowych patogenicznosci i infekcyjnosci.
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane
Nalezy zglosi¢ krétkotrwalg toksyczno$¢ (minimum 28 dni) drobnoustroju.

Nalezy uzasadni¢ wybér gatunkéw bedacych przedmiotem badan. Wybdr czasu trwania badan zalezy od
danych dotyczacych ostrej toksycznosci i danych na temat oczyszczania.

W celu podjecia decyzji o sposobie podawania potrzebna jest ekspertyza.

5.2.5.1. Skutki zdrowotne spowodowane wielokrotnym narazeniem inhalacyjnym.

Informacje dotyczace skutkéw zdrowotnych w nastepstwie wielokrotnego narazenia inhalacyjnego sg uwazane
za konieczne, szczegdlnie w celu oceny ryzyka na stanowiskach pracy. Wielokrotne narazenie moze wplywac
na zdolno$¢ oczyszczania (np. odpornos¢) zywiciela (cztowieka). Ponadto, w celu prawidtowej oceny ryzyka
nalezy zajac si¢ toksycznoscia po wielokrotnym narazeniu na zanieczyszczenia, podloze, sktadniki obojetne i
drobnoustroje. Nalezy pamigtac, ze sktadniki obojetne zawarte w $rodku ochrony roélin moga mie¢ wplyw na
toksyczno$¢ i infekeyjnosé drobnoustroju.
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5.2.6.

5.3.

5.4.

5.5.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Wymagane s3 informacje dotyczace krétkotrwalej infekcyjnosci, patogenicznosci i toksycznosci (uklad odde-
chowy) drobnoustroju, chyba ze dostarczone juz informacje sa wystarczajace do dokonania oceny skutkow
zdrowotnych dla ludzi. Moze to mieé¢ miejsce wowczas, gdy wykazane jest, iz material badany nie zawiera
frakgji inhalacyjnej i/lub nie jest przewidywane wielokrotne narazenie.

Proponowane leczenie: udzielanie pierwszej pomocy, opieka medyczna
Nalezy udzieli¢ pierwszej pomocy w przypadku infekcji lub kontaktu z oczami.

Nalezy szczegétowo opisal sposéb leczenia, jaki nalezy zastosowal w przypadku spozycia lub kontaktu z
oczami i skorg. Nalezy podaé informacje, oparte na do$wiadczeniu, jesli istniejg i sg dostgpne, w innych przy-
padkach na teoretycznych podstawach, dotyczace skutecznosci alternatywnych sposobéw leczenia, gdy
stosowne.

Nalezy udzieli¢ informacji o odpornosci na antybiotyki.

(KONIEC POZIOMU )

POZIOM II

Badania specyficznej toksyczno$ci, patogenicznosci i infekcyjnosci

W niektérych przypadkach, moze zachodzi¢ konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowych badan w celu uzys-
kania dodatkowych wyjasnient na temat szkodliwego wplywu na ludzi.

Nalezy w szczegdlnosci przeprowadzi¢ badania dotyczace chronicznej toksycznosci, patogenicznosci i infekeyj-
nosci, rakotworezodci i toksycznosci reprodukeyjnej, jezeli wyniki wezesniejszych badan wskazuja, ze drobnou-
strj moze powodowaé dlugotrwale skutki zdrowotne. Ponadto, w przypadku gdy wytwarzana jest toksyna,
nalezy przeprowadzi¢ badania kinetyczne.

Biorgc pod uwage poszczegdlne parametry, ktre majg by¢ przedmiotem badan i cele, ktére maja by¢ osiag-
nigte, wymagane badania muszg by¢ projektowane indywidualnie. Przed przystapieniem do takich badaf, wnio-
skodawca uzgadnia z wlasciwymi wladzami rodzaj badan, ktére nalezy przeprowadzié.

Badania komérek somatycznych in vivo

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Jezeli wszystkie wyniki badan in vitro s3 negatywne nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania z uwzglednieniem
innych dostepnych istotnych informacji. Badanie moze by¢ wykonane in vivo lub in vitro stosujac inny niz
poprzednio uzyty/uzyte uklad(-y) metabolizujacy(-e).

Jezeli wynik badania cytogenetycznego in vitro jest pozytywny, nalezy wykona¢ badanie in vivo wykorzystujac w
tym celu komoérki somatyczne (analiza metafazy w szpiku kostnym gryzonia lub test mikrojadrowy u gryzoni).

Jezeli wyniki jednego z badani in vitro na mutacje genowe sa pozytywne, nalezy wykonal test in vivo w celu
zbadania nieplanowej syntezy DNA lub przeprowadzi¢ test plamkowy u myszy.

Genotoksyczno$¢ - badania in vivo komérek drobnoustroju

Cel i warunki badania

Patrz ppkt 5.4

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Jezeli ktérykolwiek z wynikéw badan in vivo komérek somatycznych jest pozytywny, moze by¢ uzasadnione
wykonanie badania in vitro pod katem dzialania komérki drobnoustroju. Konieczno$¢ przeprowadzenia tych
badan trzeba bedzie rozpatrywad dla kazdego przypadku oddzielnie, biorgc pod uwage inne dostgpne istotne
informacje z uwzglednieniem zastosowania i przewidywanego narazenia. Odpowiednie badania wymagalyby
zbadania interakcji z DNA (takie jak badanie dominujacej mutacji letalnej) w celu sprawdzenia mozliwosci
oddzialywan dziedzicznych i ewentualnego dokonania oceny iloSciowej oddzialywan, ktore moga by¢ dziedzi-
czone. Nalezy przyznal, ze z uwagi na ich kompleksowos¢, zastosowanie badan ilosciowych wymaga mocnego
uzasadnienia.

(KONIEC POZIOMU 1)



03/t. 32

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

415

5.6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

Podsumowanie dotyczace toksycznoéci, patogeniczno$ci i infekcyjnosci u ssakéw i ocena ogélna

Nalezy przedtozy¢ podsumowanie wszystkich danych i informacji przekazanych w ramach ppkt 5.1-5.5, zawie-
rajace szczegblowa i krytyczna oceng tych danych w kontekscie odnosnych kryteriéw szacunkowych i zwiaza-
nych z podejmowaniem decyzji oraz wytycznych, w szczegélnosci w odniesieniu do zagrozen, na jakie moga
by¢, lub sg, narazeni ludzie i zwierzeta, oraz zakres, jako$¢ oraz wiarygodno$¢ bazy danych.

Nalezy wyjasnié, czy narazenie zwierzat lub ludzi powoduje koniecznos¢ szczepienia lub monitorowania sero-
logicznego.

POZOSTALOSCI W PRODUKTACH, ZYWNOSCI I PASZY PODDANYCH DZIALANIU SRODKA LUB NA ICH
POWIERZCHNI

Wprowadzenie

i) Dostarczone informacje, wraz z informacjami odnoszacymi si¢ do jednego lub kilku preparatéw zawieraja-
cych drobnoustroje, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ dokonanie oceny zagrozenia dla ludzi iflub
zwierzat wynikajacego z narazenia na drobnoustroje i ich pozostalosci oraz metabolity (toksyny) pozos-
tajace w ro§linach lub produktach rolinnych oraz na ich powierzchni.

—
=

Ponadto, dostarczone informacj¢ musza by¢ wystarczajace, aby:

— umozliwialy podjecie decyzji odnosnie do wlaczenia drobnoustroju do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG,

— okresli¢ wlasciwe warunki lub ograniczenia towarzyszace wlaczeniu do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG,

— jesli stosowne, pozwalaly ustali¢ najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci, przerwy poprzedzajace
zbiory, aby chroni¢ konsumentéw oraz okresy karencji, aby chroni¢ pracownikéw zajmujacych sie
uprawami i produktami poddanymi dziataniu $rodka.

i) Do celow oceny zagrozenia powodowanego przez pozostaloici, dane do$wiadczalne dotyczace stopnia
narazenia nie muszg by¢ wymagane, w przypadkach, w ktérych mozna uzasadnié, ze drobnoustrdj i jego
metabolity nie sa niebezpieczne dla ludzi w stezeniach, ktére moglyby wystapi¢ w wyniku dozwolonego
stosowania. Uzasadnienie takie moze opiera¢ si¢ na dostgpnej literaturze, do§wiadczeniu oraz informacjach
przedstawionych w sekcjach 1-3 i 5.

Trwalos$¢ i prawdopodobiefistwo namnazania w uprawach, paszach lub $rodkach spozywczych lub na
ich powierzchni.

Nalezy dostarczy¢ uzasadniong ocene trwalosci/konkurencyjnosci drobnoustroju oraz odnosnych wtérnych
metabolitéw (w szczegdlnosci toksyn) w uprawach lub na ich powierzchni w warunkach $rodowiska panujg-
cych w momencie zastosowania i po przewidzianym zastosowaniu, uwzgledniajgc w szczegdlnoéci informacje
przewidziane w sekcji 2.

Ponadto, we wniosku nalezy poda¢, do jakiego stopnia i na jakiej podstawie drobnoustrdj jest uwazany za
zdolny (lub niezdolny) do namnazania w ro$linie lub produkcie roslinnym lub na ich powierzchni lub w czasie
przetwarzania surowcow.

Wymagane dodatkowe informacje

W zwigzku ze spozywaniem artykuléw spozywczych poddanych dzialaniu $rodka, konsumenci moga by¢
narazeni na drobnoustroje przez znaczny okres czasu; potencjalne skutki dla konsumentow musza dlatego by¢
okreslone w oparciu o badania chronicznosci lub niepelnej chronicznosci, aby mozna bylo ustali¢ koncowy
punkt toksykologiczny, np. ADI, w celu zarzadzania ryzykiem.

Pozostatosci niezywotne

Drobnoustrdj niezywotny jest to taki drobnoustrdj, ktéry nie jest zdolny do replikacji lub przekazywania mate-
rialu genetycznego.
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6.2.2.

6.3.

Jezeli w sekcji 2 ppkt 2.4 i 2.5 zostanie stwierdzone, ze odnosne iloSci drobnoustrojéw lub wytworzonych
metabolitéw, w szczegblnosci toksyn, maja charakter trwaly, wymagane jest przedstawienie pelnych danych
doswiadczalnych dotyczacych pozostatosci, przewidzianych w zalaczniku II cze$é A sekcja 6 jesli przewiduje
sig, ze stezenia drobnoustroju iflub wytwarzanych przez niego toksyn w poddanych dzialaniu $rodka $rodkach
spozyweczych lub paszach lub na ich powierzchni moga wystepowaé w stezeniach wyzszych niz w warunkach
naturalnych lub w innym stanie fenotypowym.

Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG, wniosek dotyczacy réznicy miedzy naturalnymi stezeniami i zwigkszonym
stezeniem wynikajacym z zastosowania drobnoustroju ma by¢ oparty na danych uzyskanych do$wiadczalnie, a
nie na ekstrapolacjach lub obliczeniach wykonywanych za pomoca wzoréw.

Przed przystapieniem do takich badan, wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi wladzami rodzaj badan, ktére
nalezy przeprowadzic.

Zywotne pozostatoici

Jezeli z informacji przedlozonych zgodnie z ppkt 6.1 wynika, ze odno$ne ilosci drobnoustroju w poddanych
dziataniu $rodka produktach, zywnosci lub paszy lub na ich powierzchni maja charakter trwaly, nalezy zbadaé
ewentualny wplyw na ludzi iflub zwierzgta, chyba ze zgodnie z sekcjg 5 mozna uzasadnié, ze drobnoustrdj oraz
jego metabolity iflub produkty rozktadu nie zagrazaja zdrowiu ludzi w stezeniu i charakterze, w jakich moga
wystepowaé jako wynik dozwolonego stosowania.

Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG wniosek dotyczacy réznicy miedzy naturalnymi stezeniami i zwigkszonym
stezeniem wynikajacym z zastosowania drobnoustroju ma by¢ oparty na danych uzyskanych do$wiadczalnie, a
nie na ekstrapolacjach lub obliczeniach wykonywanych za pomoca wzordw.

Jezeli w sekcjach 2.3, 2.5 lub 5 stwierdzono infekcyjno$¢ lub patogeniczno$¢ w stosunku do ssakéw iflub jesli
jakiekolwiek inne informacje moga sugerowal, ze istnieje zagrozenie dla konsumentow i/lub pracownikéw,
nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na trwalos¢ zywotnych pozostatosci. W takim przypadku wiasciwe wiladze
moga zazadal przeprowadzenia badan podobnych do tych, ktére sa przewidziane w czesci A.

Przed przystapieniem do takich badan, wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi wladzami rodzaj badan, ktére
nalezy przeprowadzic.

Podsumowanie i ocena zachowania si¢ pozostatosci na podstawie danych przedstawionych w ppkt 6.1
i6.2

LOSY I ZACHOWANIE SIE W SRODOWISKU
Wprowadzenie

i) Informacje na temat pochodzenia, wlasciwosci i przetrwania drobnoustroju oraz jego koncowego metabo-
litu, a takze jego przewidywane zastosowanie tworza podstawe oceny loséw i zachowania si¢ w $rodo-
wisku.

Zazwyczaj wymagane jest przedstawienie danych doswiadczalnych, chyba ze mozliwe jest uzasadnienie, ze
ocena loséw i zachowania si¢ w Srodowisku moga by¢ sporzadzone na podstawie juz dostgpnych infor-
magji. Uzasadnienie takie moze by¢ oparte si¢ na dostgpnej literaturze, do§wiadczeniu oraz informacjach
przedstawionych w sekcjach 1-6. Szczegdlne zainteresowanie budzi funkcja drobnoustroju w Srodowisku
(jak okreslono w sekcji 2 ppkt 2.1.2).

—
=

Dostarczone informacje wraz z innymi istotnymi informacjami oraz informacjami dotyczacymi jednego lub
kilku preparatéw zawierajgcych drobnoustrdj, musza by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng jego loséw i
zachowania si¢, a takze jego Sladow pozostatosci i toksyn w przypadkach, gdy maja one znaczenie dla
zdrowia ludzi iflub §rodowiska.

iii

=

Przedstawione informacje powinny by¢ odpowiednie, aby w szczegdlnosci:
— podjac¢ decyzje, czy wlaczy¢ drobnoustréj do zalacznika I,

— okresli¢ odpowiednie warunki lub ograniczenia towarzyszace kazdemu wlaczeniu do zalgcznika I,
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7.1.1.

7.1.2.

— okresli¢ symbole zagrozenia (po wprowadzeniu), wskazania rodzajéw niebezpieczenstwa, i sformutowaé
stosowne zwroty dotyczace zagrozenia i bezpieczefistwa w celu ochrony Srodowiska, ktére zostaja
umieszczone na opakowaniach (pojemnikach),

— przewidzie¢ rozklad, losy i zachowanie si¢ drobnoustroju i jego metabolitéw w $rodowisku, a takze
powiazanych z tym okreséw czasu,

— okresli¢ niezbedne $rodki majace na celu zminimalizowanie zanieczyszczenia $rodowiska i wplywu na
gatunki niebedace przedmiotem zwalczania.

iv) Nalezy scharakteryzowaé wszelkie istotne metabolity (tzn. dotyczace zdrowia ludzi iflub Srodowiska)
wytworzone przez badany organizm w jakichkolwiek odno$nych warunkach $rodowiska. Jezeli istotne
metabolity wystepuja w drobnoustroju lub sa przez niego wytwarzane, moga by¢ wymagane dane opisane
w zalaczniku II czes¢ A pkt 7, jesli spelnione sa wszystkie nastepujace warunki:

— istotny metabolit jest stabilny poza drobnoustrojem, patrz ppkt 2.8, oraz
— toksyczny wplyw istotnego metabolitu jest niezalezny od obecnosci drobnoustroju,

— przewiduje si¢, ze istotny metabolit moze wystepowaé w Srodowisku w znacznie wyzszych stezeniach
niz w warunkach naturalnych.

v) Nalezy uwzgledni¢ dostepne informacje dotyczace zwiazkéw z dzikimi pokrewnymi organizmami wyste-
pujacymi w stanie naturalnym.

vi) Przed przystapieniem do badan okreslonych ponizej, wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi wladzami, czy
takie badania nalezy przeprowadzié, a jesli tak, to jakiego rodzaju badania nalezy wykonaé. Nalezy takze
uwzgledni¢ informacje z innych sekgji.

Trwalo$é i namnazanie

Jesli stosowne, nalezy podaé wiasciwe informacje dotyczace trwaloéci i namnazania drobnoustroju we wszyst-
kich czg$ciach $rodowiska, chyba ze mozna uzasadnic, Ze wystapienie narazenia poszczegdlnych czgsci Srodo-
wiska na drobnoustroje jest mato prawdopodobne. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na:

— konkurencyjno$¢ w dominujgcych warunkach §rodowiska podczas przewidywanego stosowania i po zasto-
sowaniu, oraz

— dynamike populacji w skrajnych warunkach klimatycznych dla danej pory roku czy rejonu (w szczegélnosci
gorgce lato, chlodna zima i opady deszczu) oraz praktyki rolnicze stosowane po przewidzianym zastoso-
waniu.

Nalezy poda¢ szacunkowe poziomy wymienionego drobnoustroju w miar¢ uplywu czasu po zastosowaniu

srodka w proponowanych warunkach stosowania.

Gleba

Nalezy podaé informacje dotyczace zywotnosci/dynamiki populacji w glebach uprawnych i nieuprawnych
bedacych typowymi glebami dla réznych regionéw Wspdlnoty, w ktérych srodek jest stosowany lub jego stoso-
wanie jest przewidywane. Nalezy postepowaé zgodnie z przepisami dotyczacymi wyboru gleby, gromadzenia i
postepowania, co okreslono we wprowadzeniu cze$¢ A ppkt 7.1. Jezeli badany organizm ma by¢ wykorzystany
w powigzaniu z innymi czynnikami, np. welng mineralna, nalezy to wlaczy¢ do zakresu badan.

Woda

Nalezy poda¢ informacje dotyczace zywotnosci/dynamiki populacji w systemach naturalnych osadéw/wodnych

zar6wno w warunkach dostepu $wiatla jak i bez dostepu $wiatla.

Powietrze

W przypadku szczeg6lnej troski o narazenie uzytkownika, pracownika lub osoby postronnej moga byé
niezbedne informacje dotyczace stezenia w powietrzu.
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7.2

Mobilnosé

Nalezy dokona¢ oceny ewentualnego rozprzestrzenienia si¢ drobnoustroju i produktéw jego rozkltadu w odnos-
nych czesciach Srodowiska, chyba ze mozna uzasadnié, Ze wystapienie narazenia poszczeg6lnych czgsci Srodo-
wiska na drobnoustroje jest mato prawdopodobne. W tym kontekscie szczegdlne zainteresowanie wzbudzaja
przewidywane zastosowanie (np. na polu lub w szklarni, zastosowanie w odniesieniu do gleby lub roslin), etapy
cyklu Zyciowego, w tym wystepowanie wektoréw, trwatos$¢ i zdolnos$¢ organizmu do kolonizacji przyleglych
siedlisk.

Jezeli zgloszona zostala toksycznod¢, infekcyjno$é lub patogenicznos¢ lub, jezeli z jakichkolwiek informacji
wynika ewentualne zagrozenie dla ludzi, zwierzat lub dla $rodowiska, nalezy zwroci¢ szczegblng uwage na
rozprzestrzenianie, trwalo$¢ i ewentualny zasieg roznoszenia. W takim przypadku wlasciwe wladze moga
zazadaé przeprowadzenia badan podobnych do tych, ktére sg przewidziane w cz¢sci A. Przed przystapieniem
do takich badan wnioskodawca uzgadnia z wlasciwymi wladzami rodzaj badan, ktére nalezy przeprowadzic.

WPLYW NA ORGANIZMY NIEBEDACE PRZEDMIOTEM ZWALCZANIA

Wprowadzenie

i) Informacje dotyczace identyfikacji, wlasciwosci biologicznych i dodatkowe informacje w sekcjach 1-3 1 7
majg kluczowe znaczenie dla oceny wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania. Dodatkowe
przydatne informacje na temat loséw i zachowania si¢ w srodowisku mozna znalez¢ w sekgji 7, a na temat
poziomdéw pozostatosci w roSlinach w sekgji 6; informacje te wraz z informacjami dotyczacymi charakteru
preparatu i sposobu stosowania go, okreslajg charakter i rozmiar potencjalnego narazenia. Informacje
przedstawione zgodnie z sekcja 5 bedg zawiera¢ istotne informacje dotyczace wplywu na ssaki i zwigzane
z tym mechanizmy.

Zazwyczaj wymagane jest przedstawienie danych do$wiadczalnych, chyba ze mozna uzasadnié, ze ocena
wplywu na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania moze by¢ dokonana w oparciu o juz dostepne
informacje.

Wybdr wlasciwego organizmu niebedacego przedmiotem zwalczania do badan nad wplywem na $rodo-
wisko powinien by¢ dokonany na podstawie identyfikacji drobnoustroju (z uwzglednieniem specyfiki
zywiciela, sposobu dzialania i ekologii organizmu). Dzigki takiej wiedzy bedzie mozliwe wybranie wiasci-
wych organizméw testowych, takich jak organizmy Scile spokrewnione z organizmem zwalczanym.

—
=

Dostarczone informacje, razem z informacjami dotyczacymi jednego lub kilku preparatéw zawierajacych
drobnoustrdj, powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ oceng¢ wplywu na gatunki niebedace przed-
miotem zwalczania (flora i fauna), ktére moga by¢ narazone na drobnoustroje, w przypadku gdy s3 maja
one znaczenie dla srodowiska. Wplyw moze by¢ skutkiem jednorazowego, przedtuzonego lub wielokrot-
nego narazenia i moze by¢ odwracalny lub nieodwracalny.

iii

=

Przedstawione informacje dotyczace drobnoustroju, wraz z innymi istotnymi informacjami oraz informa-
c¢jami dotyczacymi jednego lub kilku preparatéw, powinny by¢ wystarczajace, aby w szczeglnosci:

iv

— podja¢ decyzjg, czy drobnoustrdj, moze by¢ wlaczony do zalgcznika I,
— okresli¢ wlasciwe warunki lub ograniczenia towarzyszace wlaczeniu do zalacznika I,

— umozliwi¢ oceng krétko- i dlugotrwalych zagrozen dla gatunkéw niebedacych przedmiotem zwal-
czania - populacji, grup i proceséw — jesli wlasciwe,

— sklasyfikowa¢ drobnoustroje pod katem zagrozenia biologicznego,

— okresli¢ $rodki ostroznosci konieczne w celu ochrony gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania,
oraz

— okredli¢ symbole zagrozenia (po wprowadzeniu), wskazania rodzajéw niebezpieczenstwa i sfor-
mulowad stosowne zwroty dotyczace zagrozenia i bezpieczenstwa w celu ochrony srodowiska w celu
umieszczenia na opakowaniach (pojemnikach),
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

v)

vi

=

vii)

viii)

ix

e

Konieczne jest zgloszenie wszelkich potencjalnie szkodliwych skutkéw stwierdzonych podczas rutynowych
badan nad wplywem na $rodowisko, rozpoczecie i zgloszenie, jezeli jest to wymagane przez wlasciwe
wladze, takich dodatkowych badan, ktére moga by¢ niezbedne dla zbadania ewentualnych zwigzanych z
tym mechanizméw oraz przeprowadzenie oceny znaczenia tych skutkéw. Nalezy przedstawi¢ wszystkie
dostepne biologiczne dane i informacje majace znaczenie dla oceny profilu ekologicznego drobnoustroju.

W przypadku wszystkich badan, nalezy podal uzyskang $rednig dawke w jtk/kg cigzaru ciala, a takie w
innych wlasciwych jednostkach.

Moze by¢ konieczne przeprowadzenie oddzielnych badai nad istotnymi metabolitami (w szczegdlnosci
toksynami), w przypadku gdy produkty te moga stanowi¢ okreslone zagrozenie dla organizméw niebeda-
cych przedmiotem zwalczania i w przypadku gdy ich wplyw nie moze by¢ oszacowany na podstawie
dostgpnych wynikéw odnoszacych si¢ do drobnoustroju. Przed przystapieniem do takich badan wniosko-
dawca uzgadnia z wlasciwymi wladzami, czy takie badania nalezy przeprowadzi¢, a jesli tak, to jakiego
rodzaju badania nalezy przeprowadzic.

W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikéw badan nalezy uzy¢, o ile to mozliwe, tego
samego szczepu (lub o zarejestrowanym pochodzeniu) kazdego odnosnego gatunku do réznych badan,
ktore zostaly okreslone.

Badania musza by¢ przeprowadzone, chyba ze mozna uzasadnié, ze organizm niebedacy przedmiotem
zwalczania nie bedzie narazony na drobnoustrdj. Jezeli udowodniono, ze drobnoustrdj nie powoduje
toksycznego efektu lub nie jest patogeniczny lub zakazny dla kregowcéw lub roslin, nalezy jedynie zbadaé
reakcje na odpowiednie organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

Wplyw na ptaki

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, patogenicznosci i infekcyjnosci dla ptakéw.

Wplyw na organizmy wodne

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, patogenicznosci i infekcyjnosci dla organizméw wodnych.

Wphw na ryby

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, patogenicznosci i infekeyjnosci dla ryb.

Wplyw na kregowce stodkowodne

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, patogenicznosci i infekcyjnosci dla kregowcéw stodkowod-
nych.

Wplyw na wzrost glonéw

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace wplywu na wzrost glondw, szybko$¢ ich wzrostu i zdolno$¢ do regene-

racji.

Wplyw na rosliny inne niz glony

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace wplywu na rosliny inne niz glony.
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8.3.  Wplyw na pszczoly

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, patogenicznosci lub infekeyjnosci dla pszczét.
8.4.  Wplyw na stawonogi inne niz pszczoly

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, patogenicznoséci lub infekcyjnosci dla stawonogéw innych
niz pszczoly. Wybdr gatunkéw pod katem badan powinien byé powigzany z potencjalnym zastosowaniem
srodkéw ochrony roélin (np. zastosowanie na liscie lub do gleby). Nalezy zwrdci¢ szczegblng uwage na orga-
nizmy wykorzystywane do zwalczania biologicznego oraz organizmy odgrywajace wazna role w zintegro-
wanym zarzadzaniu szkodnikami.

8.5.  Wplyw na dzdzownice

Cel badania

Nalezy zglosi¢ informacje dotyczace toksycznosci, patogenicznosci lub infekcyjnosci dla dzdzownic.

8.6.  Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania drobnoustroje glebowe

Nalezy zglosi¢ wplyw na odnosne niebgdace przedmiotem zwalczania drobnoustroje i na ich drapieznikéw (np.
pierwotniaki dla inokulantéw bakteryjnych). Wymagana jest ekspertyza, aby méc podjac decyzje, czy przepro-
wadzenie dodatkowych badan jest konieczne. Decyzja taka bedzie uwzglednia¢ dostgpne informacje z tej i
innych sekcji, w szczegdlnoéci dane dotyczace specyfiki drobnoustroju i przewidywane narazenie. Zrédiem
przydatnych informacji moga réwniez obserwacje prowadzone podczas badania skuteczno$ci. Nalezy zwrocic
szczegblng uwage na organizmy wykorzystywane w zintegrowanym zarzgdzaniu uprawami (ICM).

8.7. Dodatkowe badania

Dodatkowe badania moglyby obejmowa¢ dalsze wnikliwe badania dodatkowych gatunkéw lub proceséow (jak
np. kanalizacja) lub badania wyzszego poziomu jak np. badania wlasciwosci chronicznych, subletalnych lub
reprodukcyjnych na wybranych organizmach niebedacych przedmiotem zwalczania.

Przed przystapieniem do takich badaf, wnioskodawca uzgadnia z wladciwymi wladzami, jakiego rodzaju
badania nalezy przeprowadzi¢

9. PODSUMOWANIE I OCENA WPLYWU NA SRODOWISKO

Podsumowanie i ocena wszystkich danych dotyczacych wplywu na srodowisko powinny by¢ przeprowadzone
zgodnie z wytycznymi udzielonymi przez wiasciwe whadze Panstw Czlonkowskich dotyczgce formatu takich
podsumowan i ocen. Powinny one obejmowac szczegblows i krytyczna oceng tych danych w kontekscie odnos-
nych kryteriéw szacunkowych i zwigzanych z podejmowaniem decyzji oraz wytycznych w szczegdlnosci w
odniesieniu do zagrozen, na jakie mogg by¢, lub sa, narazone $rodowisko i organizmy niebedace przedmiotem
zwalczania, oraz zakres, jako$¢ i wiarygodno$¢ bazy danych. Nalezy w szczegdlnosci zajaé si¢ nastepujacymi
kwestiami:

— rozkladem i losem w $rodowisku oraz zwigzany z tym okres czasu,
— identyfikacja zagrozonych gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania i populacji oraz stopnia ich
ewentualnego narazenia,

— identyfikacja Srodkéw ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu uniknigcia lub zminimalizowania skazenia
srodowiska oraz ochrony gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania.”
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ZALACZNIK I

W zalaczniku 11T do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) We wprowadzeniu dodaje si¢ ppkt 2.6 w brzmieniu:

,2.6. W drodze odstgpstwa od ppkt 2.1, w przypadku substancji czynnych, zawierajacych drobnoustroje lub
wirusy, badania i analizy przeprowadzone w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci iflub bezpie-
czenstwa odnoszacego si¢ do innych aspektéw niz zdrowie ludzkie, mogly by¢ prowadzone przez urzg-
dowe lub urzedowo uznane instytucje lub organizacje zajmujace si¢ wykonywaniem badan, spelniajace
przynajmniej warunki podane w zatgczniku III ppkt 2.2 i 2.3 wprowadzenia.”

2) CZESC B otrzymuje brzmienie:

.CZESC B

Wprowadzenie

i) Niniejsza czg$¢ zawiera wymogi odno$nie do danych dla dopuszczenia $rodka ochrony roslin opartego na
preparatach ztozonych z drobnoustrojéw, w tym wirusow.

Pojecie »drobnoustrdj« okreslone we wprowadzeniu zalgcznika II cze§¢ B ma zastosowanie réwniez do
zalgcznika IIT czesé B.

ii) Jesli stosowne, dane powinny by¢ analizowane przy uzyciu wlasciwych metod statystycznych. Nalezy podaé
wszelkie dane szczeg6towe analizy statystycznej (np. wszystkie szacunki punktowe powinny by¢ przedsta-
wione wraz z przedzialami ufnosci, dokladne wartosci p nalezy przedstawi¢ raczej niz okresli¢ znaczne/
nieznaczne).

i) Do momentu zatwierdzenia specjalnych wytycznych migdzynarodowych, wymagane informacje sa pozyski-
wane w oparciu o wytyczne dotyczace badai zatwierdzone przez wlasciwe wiladze (np. wytyczne
USEPA (1)); gdzie stosowne, nalezy dostosowaé przedstawione w zalgczniku II czg$¢ A wytyczne dotyczace
badan w taki sposéb, aby byly one odpowiednie dla drobnoustrojéw. Badania powinny obejmowaé zywotne
oraz, jesli wlasciwe, niezywotne drobnoustroje oraz probe kontrolng.

E/.

W przypadku gdy badania wigza si¢ ze stosowaniem réznych dawek, nalezy podaé wspélzaleznosé miedzy
dawka i szkodliwym wplywem.

v) W przypadku wykonywania badania, nalezy zgodnie z przepisami sekcji 1 ppkt 1.4 przedstawié szcze-
g6lowy opis (specyfikacj¢) uzytego materiatu i jego zanieczyszczen.

vi) W przypadkach, w ktérych badania dotycza nowego preparatu, dopuszczalna bylaby ekstrapolacja z
zalacznika 11 czg§¢ B, pod warunkiem ze kazdy ewentualny wplyw elementéow i innych skladnikéw, w
szczegllnosci w zakresie patogenicznosci i infekcyjnosci, jest rowniez poddawany ocenie.

1. IDENTYFIKACJA SRODKA OCHRONY ROSLIN

Podane informacje, wraz z informacjami dotyczacymi drobnoustroju(-6w) musza by¢ wystarczajace dla doklad-
nego zidentyfikowania i zdefiniowania preparatdw. O ile nie ustalono inaczej, w przypadku wszystkich
$rodkéw ochrony roslin wymagane sa informacje i dane, o ktérych mowa. Ma to na celu umozliwienie stwier-
dzenia, czy jakikolwiek czynnik méglby spowodowad zmiang wlasciwosci drobnoustroju jako $rodka ochrony
rodlin w poréwnaniu z drobnoustrojem jako takim, ktéry jest rozpatrywany w czesci B zalgcznika II do dyrek-
tywy 91/414/EWG.

1.1. Whioskodawca

Wnioskodawca musi podal nazwe (nazwisko) i adres (staly adres we Wspdlnocie), a takze nazwisko, stano-
wisko, numer telefonu i faksu osoby do kontaktow.

Jezeli ponadto, wnioskodawca posiada biuro, agenta lub przedstawiciela w Panstwie Czlonkowskim, w ktérym
przedkladany jest wniosek o zezwolenie, nalezy podaé nazwe, adres micjscowego biura, agenta lub przedstawi-
ciela, podobnie jak nazwisko, stanowisko, numer telefonu i faksu osoby do kontaktow.

(') USEPA Wytyczne dotyczace badan mikrobiologicznych nad pestycydami, seria OPPTS 885, luty 1996 r.

(http:/|www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series8 88 5.htm).
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1.2.

1.3.

1.4.

Producent preparatu i drobnoustroju(-6w)

Nalezy poda¢ nazwe (nazwisko) i adres producenta preparatu i kazdego drobnoustroju zawartego w preparacie,
a takze nazwa i adres kazdego zakladu produkcyjnego, w ktérym preparat i drobnoustréj jest produkowany.

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

Jezeli drobnoustrdj pochodzi od producenta, ktéry weze$niej nie podal danych wymaganych zgodnie z
zalacznikiem 11 czg$¢ B, nalezy dostarczy¢ szczegélowe informacje dotyczace nazwy i opisu gatunku zgodnie z
wymogami zawartymi w zalaczniku Il cze$¢ B sekcja 1.3, oraz zanieczyszczen zgodnie z wymogami zawartymi
w zalgczniku 1T cze$¢ B sekcja 1.4.

Znak fabryczny lub proponowany Znak fabryczny, a w stosownych przypadkach numer katalogowy
producenta preparatu

Nalezy podaé wszystkie wczesniejsze i aktualne znaki fabryczne i proponowane znaki fabryczne oraz numery
katalogowe preparatu stosowane w dokumentagji, a takze aktualne nazwy i numery. Nalezy podaé szczegdtowe
informacje dotyczace wszelkich réznic. (Proponowany znak fabryczny nie moze powodowaé pomylenia ze
znakiem fabrycznym $rodkéw ochrony rolin, na ktére juz udzielono zezwolenia).

Szczegétowe informacje iloSciowe i jako$ciowe dotyczace skladu preparatu

i) Kazdy drobnoustr6j bedacy przedmiotem wniosku powinien by¢ zidentyfikowany i posiadal nazwe
gatunkowq. Drobnoustrdj nalezy umie$ci¢ w uznanym kolekcji hodowli i nada¢ numer dostepu. Nalezy
podaé nazwe naukows, a takze przynalezno$¢ do grupy (bakteria, wirus itp.) oraz wszelkie inne okreslenia
powiazane z drobnoustrojem (np. szczep, serotyp). Nalezy ponadto okresli¢ etap rozwoju drobnoustroju, na
jakim znajduje si¢ we wprowadzonym do obrotu $rodku (np. przetrwalniki, grzybnia).

=

Nalezy poda¢ nast¢pujace informacje dotyczace preparatu:

— zawarto$¢ drobnoustroju(-6w) w $rodku ochrony roslin oraz zawarto$¢ drobnoustroju w materiale
uzytym do produkgji srodkéw ochrony roslin. Dotyczy to maksymalnej, minimalnej i nominalnej zawar-
toSci materialu zywotnego i niezywotnego,

— zawarto$¢ sktadnikéw obojetnych,

— zawarto$¢ innych skladnikow (takich jak produkty uboczne, kondensaty, pozywka hodowli itp.) oraz
drobnoustrojow skazajacych powstalych w trakcie procesu produkgji.

ZawartoSci powinny by¢ wyrazone w jednostkach przewidzianych w art. 6 ust. 2 dyrektywy 78/631/EWG
dla substancji chemicznych i w odpowiednich jednostkach dla drobnoustrojow (liczba aktywnych jednostek
na objetos¢ lub cigzar lub w jakikolwiek inny sposob stosowany w odniesieniu do drobnoustrojow).

iii) Jesli to mozliwe, nalezy okresli¢ nazwy chemiczne sktadnikéw obojetnych, podane w zalaczniku I do dyrek-
tywy 67/548EWG, lub, jezeli nie s uwzglednione w tej dyrektywie, zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CA.
Nalezy okresli¢ ich budowg lub poda¢ wzor strukturalny. W przypadku kazdego elementu sktadnika obojet-
nego nalezy podaé stosowny numer WE (EINECS lub ELINCS) i CAS, jezeli takie numery istnieja. W przy-
padku gdy podane informacje nie okreslaja doktadnie sktadnika obojetnego nalezy dostarczy¢ odpowiednia
specyfikacje. Nalezy réwniez znaki fabryczne sktadnikoéw obojetnych, jezeli istnieja.

iv) W przypadku skladnikéw obojetnych nalezy okresli¢ ich funkcje:
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— $rodek klejacy (Srodek  zwigkszajacy — substancja zapachowa
przylepnosc) — $rodek aromatyczny

1.5.

1.6.

— $rodek przeciwpienigcy

— $rodek przeciw zamarzaniu
— $rodek wiazacy

— roztwor buforowy

— $rodek konserwujacy
— gaz pedny
— repelent

— $rodek zabezpieczajacy

— noénik

— $rodek odwaniajacy — rozpuszczalnik

— érodek dyspergujacy — stabilizator

— barwnik — synergetyk

— $rodek wymiotny — $rodek zageszczajacy
— emulgator — czynnik zwilzajacy
— nawdz — rézne (wymienic)

Identyfikacja drobnoustrojéw skazajacych i innych skladnikéw, pochodzacych z procesu produkcyjnego.

=

Nalezy zidentyfikowac drobnoustroje skazajace, jak okreslono w zalaczniku II cz¢$¢ B sekcja 1 ppkt 1.3.

Nalezy zidentyfikowa¢ chemikalia (sktadniki obojetne, produkty uboczne itp.), jak okreslono w zataczniku IT
cz¢s$¢ B sekcja 1 ppkt 1.10.

W przypadku gdy dostarczone informacje nie okreslaja dokladnie skladnika, takiego jak kondensat,
pozywka hodowli itp. nalezy dostarczy¢ szczegdtowych informacji dotyczacych skladu kazdego z tych
skladnikéw.

Stan fizyczny i charakter preparatu

Nalezy podaé rodzaj i kod preparatu zgodnie z »Katalogiem rodzajéw form uzytkowych pestycydéw i miedzy-
narodowego systemu kodowania (GIFAP monografia techniczna nr 2, 1989)«.

Jezeli dany preparat nie zostal dokladnie okreslony w tej publikacji, nalezy dostarczy¢ doktadny opis fizycznego
charakteru i stanu preparatu wraz z propozycja odpowiedniego opisu rodzaju preparatu i propozycja jego defi-
nicji.

Funkcja

Nalezy okresli¢ funkcje biologiczng wybierajac sposrdd nastepujacych:
— zwalczanie bakterii,

— zwalczanie grzybéw

— zwalczanie owadow

— zwalczanie roztoczy

— zwalczanie mieczakow

— zwalczanie nicieni

— zwalczanie chwastow

— pozostale (nalezy wymienic)

FIZYCZNE, CHEMICZNE I TECHNICZNE WLASCIWOSCI SRODKA OCHRONY ROSLIN

Nalezy okresli¢ zakres, w jakim $rodki ochrony roélin, o ktérych zezwolenie na dopuszczenie zostal ztozony
whniosek, spelniaja stosowne wymogi FAO zgodnie z ustaleniami grupy ekspertéw ds. specyfikacji pestycydow
zespotu ekspertow FAO ds. specyfikacji pestycydow, wymogéw dotyczacych rejestracji i norm stosowania.
Nalezy szczegélowo opisac i uzasadnic¢ odstgpstwa od wymogéw FAO.
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2.1.  Wyglad (barwa i zapach)

Jezeli preparat posiada jakikolwiek zapach lub barwe nalezy je opisaé, a takze okresli¢ fizyczny stan preparatu.

2.2. Stabilnos$¢ sktadowania i trwalo$é

2.2.1.  Wplyw Swiatla, temperatury i wilgotnosci na techniczne whasciwosci srodka ochrony roslin

i) Nalezy okresli¢ i poda¢ fizyczng i biologiczng stabilno$¢ preparatu w zalecanej temperaturze skladowania
wraz z informacjami dotyczacymi wzrostu drobnoustrojéw skazajacych. Nalezy uzasadni¢ warunki, w
ktérych zostato wykonane badanie.

ii) W przypadku plynnych preparatéw nalezy dodatkowo ustali¢ i poda¢ wplyw niskich temperatur na stabil-
no$¢ fizyczng zgodnie z metodami CIPAC (') MT 39, MT 48, MT 51 lub MT 54, jesli wlasciwe.

i) Nalezy poda¢ okres skladowania preparatu w zalecanej temperaturze skladowania. W przypadkach, w
ktérych okres sktadowania jest krétszy niz dwa lata, nalezy podaé okres sktadowania w miesigcach wraz z
odpowiednimi warunkami temperatury. Przydatne informacje sa podane w monografii nr 17 GIFAP (3.

2.2.2.  Inne czynniki majgce wplyw na stabilnosé

Nalezy zbada¢ stabilno$¢ srodka pod katem wplywu narazenia na powietrze, opakowanie itd.

2.3.  Wlhasciwosci wybuchowe i utleniajgce

Wiasciwosci wybuchowe i utleniajace zostang ustalone, jak okreslono w zalaczniku III czg$¢ A sekeja 2 ppkt
2.2, chyba ze mozna uzasadni¢, ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykony-
wania takich badan.

2.4, Temperatura zaplonu i inne wskazéwki odnosnie do zapalnosci lub samozapalnosci

Nalezy ustali¢ temperature zaplonu i zapalno$¢, jak okreslono zalaczniku III czg$¢ A sekcja 2 ppkt 2.3, chyba
ze mozna uzasadni¢, ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich
badan.

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

Nalezy ustali¢ kwasowos¢, zasadowos¢ i pH, jak okreslono w zatgczniku III cz¢$¢ A sekcja 2 ppkt 2.4, chyba ze
mozna uzasadnié, ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania takich
badan.

2.6. Lepko$¢ i napiecie powierzchniowe

Nalezy ustali¢ lepko$¢ i napigcie powierzchniowe, jak okreslono w zataczniku III czg$¢ A sekcja 2 ppkt 2.5,
chyba ze mozna uzasadni¢, ze z technicznego lub naukowego punktu widzenia nie ma potrzeby wykonywania

takich badan.

2.7.  Wlhasciwosci techniczne $rodka ochrony roslin

Nalezy poda¢ techniczne whasciwosci preparatu, aby umozliwi¢ podjecie decyzji w odniesieniu do jego dopusz-
czalno$ci. W razie koniecznosci przeprowadzenia badan, nalezy je wykonaé w temperaturach, w ktérych drob-
noustréj jest w stanie przezyc.

2.7.1.  Zwilzalnos¢

Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 53.3 zwilzalnos¢ stalych preparatéw, ktore przed zastoso-
waniem s rozcieficzane (np. zwilzalnych proszkéw i granulatu dyspergowanego w wodzie)

(") Migdzynarodowa Rada Wspdtpracy w dziedzinie Analizy Pestycydow.
() Miedzynarodowy Zwigzek Krajowych Stowarzyszen Producentéw Pestycyddw.
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2.7.2. Trwatos¢ piany

Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 47 trwalo$¢ piany preparatéw, ktére majg by¢ rozcien-
czane wodg.

2.7.3.  Zawieszalnos¢ i trwatos zawiesiny

— Nalezy okresli¢ i podaé zgodnie z metodami CIPAC MT 15, MT 161 lub MT 168 zawieszalno$¢ srodkow
dyspergowanych w wodzie (np. zwilzalne proszki i granulaty dyspergowane w wodzie), jesli wlasciwe.

— Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodami CIPAC MT 160 lub MT 174 samorzutno$¢ dyspersji wodnej
srodkéw dyspergowanych (np. koncentraty zawiesin i granulaty dyspergowane w wodzie).

2.7.4.  Badania na sitach suchych i badania na sitach mokrych

Aby zapewni(, ze dajace si¢ rozpylal proszki posiadaja odpowiednia wielko$¢ ziaren ulatwiajaca stosowanie,
nalezy wykona¢ i opisa¢ zgodnie z CIPAC metoda MT 59.1 badanie na sitach suchych.

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

2.7.5.  Rozklad wielkoici ziaren (proszki rozpuszczalne w wodzie i do rozpylania, granulaty), zawartos¢ pytu/drobnych czgsteczek
(granulaty), Scieranie i kruszenie (granulaty)

i) W przypadku proszkéw nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metoda OECD 110 rozktad wielkosci ziaren.

W przypadku granulatéw przeznaczonych do bezpo$redniego stosowania nalezy okresli¢ i podaé zgodnie z
metodg CIPAC MT 58.3, a w przypadku granulatéw dyspergowanych w wodzie zgodnie z metodg CIPAC
MT 170 nominalny zakres wielkosci granulatow.

—
=31

Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 171 zawarto$¢ pylu w preparatach granulowanych. W
przypadku gdy moze mie¢ to wplyw na stan zdrowia uzytkownika nalezy okresli¢c i podaé zgodnie z
metoda CIPAC MT 110 wielkos¢ ziaren pyhu.

iii

=

Z chwila pojawienia si¢ migdzynarodowych zatwierdzonych metod nalezy okresli¢ i podaé wiasciwosci
granulatow w zakresie kruszenia i $cierania. W przypadku gdy dostepne sg juz takie dane, nalezy je przed-
stawi¢ wraz z zastosowang metoda.

2.7.6.  Zdolno$¢ emulgowania, reemulgowania, trwatos¢ emulsji

i) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metoda CIPAC MT 36 lub MT 173, jesli wlasciwe, zdolno$¢ emulgowania,
reemulgowania i trwalo$ci emulsji w odniesieniu do preparatéw, ktore tworzg emulsje.

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

2.7.7.  Wihasciwosci przeptywowe, wylewania (sptukiwalnosé) i rozpylania

i) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 172 wlasciwosci przeplywowe preparatéw granulowa-
nych.

ii) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 148 wlasciwosci wylewania (facznie ze splukiwanymi
pozostatodciami) zawiesin (np. koncentratéw zawiesin, zawiesino-emulsji).

iii) Nalezy okresli¢ i poda¢ zgodnie z metodg CIPAC MT 34 lub inna odpowiednig metoda wlasciwosci rozpy-
lenia preparatéw w proszku.

2.8. Fizyczna, chemiczna i biologiczna mozliwo$¢ lacznego stosowania z innymi produktami, w tym $rod-
kami ochrony roélin, z ktérymi jego stosowanie ma by¢ dopuszczone

2.8.1.  Fizyczna mozliwosé tgcznego stosowania

Nalezy okresli¢ i podad fizyczna mozliwos¢ facznego stosowania zalecanych $rodkéw do mieszania.
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2.8.2.

2.8.3.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

Chemiczna mozliwos¢ tgcznego stosowania

Nalezy okresli¢ i podaé¢ chemiczng mozliwo$¢ lacznego stosowania zalecanych $rodkéw do mieszania z
wyjatkiem sytuacji, w ktérych badania poszczegdlnych wlasciwosci preparatdw pozwolilyby ustali¢ poza
wszelka watpliwos¢, ze nie ma mozliwosci wystapienia reakcji. W takich przypadkach wystarczy podaé infor-
macje¢ uzasadniajac fakt, ze nie okreslono chemicznej mozliwosci tacznego stosowania.

Biologiczna mozliwos¢ tgcznego stosowania

Nalezy okresli¢ i podaé biologiczng mozliwos¢ lacznego stosowania Srodkéw do mieszania. Nalezy opisaé
wplywy (np. antagonizm, dzialanie grzybobdjcze) na dzialanie drobnoustroju po jego wymieszaniu z innym
drobnoustrojem lub chemikaliami. Na podstawie danych dotyczacych skutecznosci nalezy zbadal ewentualne
interakcje migdzy $rodkami ochrony rolin i innymi produktami chemicznymi, ktére maja by¢ stosowane na
uprawy w przewidywanych warunkach stosowania preparatu. Nalezy okresli¢ przerwy miedzy stosowaniem
pestycydu biologicznego i pestycydéw chemicznych, jesli wlasciwe, aby nie utraci¢ skutecznosci Srodka.

Przyczepno$¢ i rozklad na materjale siewnym

W przypadku preparatéw przeznaczonych do zaprawiania materiatu siewnego, nalezy zbada¢ i podaé rozklad i
przyczepnosé; stosujac w przypadku rozkladu metode CIPAC MT 175.

Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w ppkt 2.1-2.9

DANE DOTYCZACE STOSOWANIA
Przewidywane miejsce zastosowania

Nalezy wskaza¢ miejsce (-a) zastosowania, istniejace lub proponowane w odniesieniu do preparatéw zawierajg-
cych drobnoustroje, z nastepujgcych:

— zastosowanie polowe, np. w rolnictwie, ogrodnictwie, le$nictwie i uprawie winorosli
— uprawy chronione (np. w szklarniach),

— tereny rekreacyjne

— zwalczanie chwastéw na obszarach nie objetych uprawami,

— ogrody przydomowe,

— roéliny domowe,

— produkty sktadowane

— pozostale (wymienic).

Sposéb dzialania

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

Nalezy réwniez podaé, czy Srodek ulega przemieszczaniu w roslinach, czy tez nie i, jesli stosowne, czy takie
przemieszczanie ma charakter apoplastyczny, czy synplastyczny czy oba.

Szczegétowe dane dotyczace zamierzonego stosowania

Nalezy dostarczy¢ szczegbtowe dane dotyczace zamierzonego stosowania, np. rodzaje szkodliwych orga-
nizmow, ktdre majg by¢ zwalczane iflub roélin lub produktéw roslinnych, ktére majg by¢ chronione.

Nalezy réwniez poda¢ odstepy czasu migdzy zastosowaniem $rodka ochrony roslin zawierajacego drobnou-
stroje i pestycydy chemiczne, lub dostarczy¢ wykaz czynnych substancji chemicznych $rodkéw ochrony rodlin,
ktérych nie nalezy stosowal jednoczesnie ze Srodkiem ochrony roslin zawierajgcym drobnoustroje na te same

uprawy.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

Dawka stosowania

Przy kazdej metodzie stosowania i kazdym zastosowaniu, nalezy poda¢ dawke stosowania na jednostke (ha, m?,
m?) poddawang dzialaniu $rodka w gramach lub kilogramach lub litrach dla preparatu i w odpowiednich
jednostkach dla drobnoustroju.

Dawki stosowania sg zazwyczaj wyrazane w g lub kg/m?, a w stosownych przypadkach w g lub kg/t; w przy-
padku upraw chronionych i ogrédkéw przydomowych dawki s3 wyrazone w g lub kg/100 m? lub w g lub
kg/m?.

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

Nalezy poda¢ zawarto$¢ drobnoustroju jako liczbe aktywnych jednostek/ml lub w g lub w innych stosownych
jednostkach, gdzie whasciwe.

Metoda stosowania

Nalezy dokladnie opisa¢ proponowang metodg¢ stosowania z podaniem rodzaju potrzebnego sprzetu, o ile jest
on konieczny, a takze rodzaju i ilosci rozpuszczalnika potrzebnej na jednostke powierzchni lub objetosci.
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 rodlin, ktére maja by¢ chronione i etapy rozwoju organizméw szkodliwych. Jezeli jest to
mozliwe i konieczne, nalezy podaé odstepy czasu w dniach migdzy zastosowaniami.

Nalezy okresli¢ czas trwania ochrony, jaka zapewnia kazde zastosowanie i maksymalng mozliwg liczbe zasto-
sowar.
Niezbedne okresy karencji lub inne Srodki ostrozno$ci majace na celu zapobieganie fitopatogenicz-

nemu wpltywowi na ro$liny uprawiane nastepczo

W stosownych przypadkach, nalezy poda¢ minimalne okresy karencji migdzy ostatnim zastosowaniem i
siewem lub sadzeniem ro§lin uprawianych nastgpczo, ktére s konieczne, aby unikngé fitopatogenicznych
skutkéw na roslinach uprawianych nastepczo i ktére wynikaja z danych przedstawionych w sekeji 6 ppkt 6.6.

Nalezy ustanowi¢ ograniczenia w wyborze ro$lin uprawianych nastepczo, jesli istnieja.

Proponowane instrukcje stosowania

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

DODATKOWE INFORMACJE DOTYCZACE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Opakowania i zgodno$¢ preparatu z proponowanymi opakowaniami.

i) Opakowanie, ktére ma by¢ uzyte, nalezy dokladnie opisa¢ i scharakteryzowaé pod wzgledem zastosowa-
nego materiatu, sposobu ich budowy (np. wytlaczane, zgrzewane itp.), wymiaréw i pojemnosci, wielkosci
otworu, rodzaju zamkniecia i uszczelniet. Musi by¢ ono zaprojektowane zgodnie z kryteriami i wytycznymi
podanymi w »Wytycznych dotyczacych opakowan na pestycydy« FAO.

—
=

Nalezy okresli¢ zgodnie z metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 lub odpowiednimi
metodami ADR dla posrednich pojemnikéw zbiorczych i przedstawi¢ przydatno$é opakowania, w tym
zamknigé, pod wzgledem wytrzymalosci, szczelno$ci i odpornosci na normalny transport i przenoszenie
oraz gdy zamkniecia s3 wymagane w celu uniknigcia ich otwarcia przez dzieci, zgodnie z norma ISO 8317.

iii) Nalezy okresli¢ odporno$¢ opakowania na jego zawarto$¢ zgodnie z monografig GIFAP nr 17.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Procedury czyszczenia stosowanego sprzetu

Nalezy szczegélowo opisaé procedury czyszczenia stosowanego sprzetu i odziezy ochronnej. Nalezy okresli
skuteczno$¢, np. za pomoca biotestow, i podaé procedury czyszczenia.

Okresy prewencji, niezbedne okresy karencji lub inne $rodki ostrozno$ci majgce na celu ochrone ludzi,
zwierzat gospodarskich i sSrodowiska

Dostarczone informacje powinny wynika¢ z danych dostarczonych w odniesieniu do drobnoustroju i by¢ nimi
poparte oraz danych przedstawionych w sekcjach 7 i 8.

i) W stosownych przypadkach nalezy podaé okresy karencji, okresy prewencji lub okresy wstrzymania,
konieczne dla zminimalizowania obecnosci pozostatosci w uprawach, rodlinach lub 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) w odniesieniu do kazdej odpowiedniej uprawy,
— okres prewencji (w dniach) dla zwierzat gospodarskich w odniesieniu do pastwisk,

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

— okres wstrzymania (w dniach) dla pasz,

— okresy karencji (w dniach) migdzy zastosowaniami i kontaktem z produktami poddanymi dziataniu
srodka.

ii) W razie potrzeby, na podstawie wynikéw badan, nalezy poda¢ informacje dotyczace wszelkich specjalnych
warunkéw w odniesieniu do rolnictwa, zdrowia roélin i Srodowiska, w ktérych preparat moze lub nie moze

by¢ uzyty.

Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace: obchodzenia si¢ ze $rodkiem, skladowania, trans-
portu lub w przypadku pozaru.

Nalezy poda¢ zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace procedur obchodzenia si¢ ze Srodkami ochrony
rodlin (szczegblowo) w kontekscie skladowania, zaréwno w magazynach jak i przez uzytkownika, ich trans-
portu oraz na wypadek pozaru. W stosownych przypadkach nalezy poda¢ informacje dotyczace produktéw
spalania. Nalezy dokladnie opisa¢ zagrozenia, ktore moga powsta¢ oraz metody i procedury zmniejszajace te
zagrozenia. Nalezy przedstawi¢ procedury pozwalajace uniemozliwi¢ lub zmniejszy¢ powstawanie odpadéw i
resztek.

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

Nalezy przedstawi¢ charakter i wlasciwosci techniczne proponowanej odziezy ochronnej i sprzetu. Dostarczone
dane musza by¢ wystarczajace dla 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 przestrzegal w razie wypadku, bez wzgledu na to czy nastapi on
w trakcie transportu, sktadowania czy stosowania, obejmujace:

— powstrzymanie wycieku,

— odkazanie terenu, pojazdow i budynkéw,

— usuwanie zniszczonych opakowar, adsorbentow lub innych materiatéw,
— ochrone ratownikéw i 0séb trzecich,

— $rodki pierwszej pomocy.
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4.6.

4.6.1.

4.6.2.

Procedury dotyczace niszczenia lub unieszkodliwiania $rodka ochrony roslin i jego opakowania

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

Kontrolowane spalanie

W wielu przypadkach najchgtniej stosowang lub jedyna metoda bezpiecznego usuwania $rodka ochrony rodlin,
w szczeglnosci zawartych w nim sktadnikéw obojetnych, skazonych materiatéw lub opakowan, jest kontrolo-
wane spalanie w spalarniach, ktérym wydano zezwolenie.

Whnioskodawca musi dostarczy¢ szczegétowe instrukcje dotyczace bezpiecznego usuwania.

Pozostate

Nalezy doktadnie opisal pozostale metody usuwania $Srodka ochrony roslin, opakowan i skazonych materiatow,
jesli zaproponowano Nalezy podaé dane dotyczace tych metod w celu ustalenia ich skutecznosci i bezpieczen-
stwa.

METODY ANALITYCZNE
Wprowadzenie

Przepisy zawarte w niniejszej sekcji obejmuja jedynie metody analityczne, ktére s3 wymagane do celéw kontroli
porejestracyjnej i monitorowania.

W miar¢ mozliwosci pozadane jest, aby $rodek ochrony roslin nie zawieral zadnych zanieczyszczen. Dopusz-
czalny poziom zanieczyszczen powinien by¢ oszacowany na podstawie oceny zagrozenia przez wlasciwe
wladze.

Whnioskodawca musi prowadzi¢ ciggla kontrole jako$ci produkeji i samego $rodka. Nalezy przedstawi¢ kryteria
jakosci srodka.

W przypadku metod analitycznych stosowanych w celu uzyskania danych wymaganych zgodnie z niniejsza
dyrektywa lub do innych celéw, wnioskodawca musi uzasadni zastosowana metodg; w razie potrzeby, nalezy
opracowal oddzielne wytyczne dla takich metod w oparciu o te same wymogi, ktére zostaly okreslone dla
metod do celéw kontroli porejestracyjnej i monitorowania.

Nalezy przedstawi¢ opisy metod i dolaczy¢ szczegblowe opisy stosowanego sprzetu, materialéw i warunkow.
Nalezy okresli¢ mozliwo$¢ zastosowania istniejacych metod CIPAC.

W mozliwym zakresie metody te muszg wykorzystywac najprostsze podejscie, angazowa¢ minimalne koszty i
wymagaé powszechnie dostepnego sprzgtu.

Do niniejszej sekcji majg zastosowanie:

Zanieczyszczenia Kazdy skladnik (w tym drobnoustroje skazajace i/lub substancje chemiczne),
inny niz okreslony drobnoustrdj, pochodzacy z procesu produkcyjnego lub
powstaly w wyniku rozkladu $rodka podczas skladowania.

Istotne zanieczyszczenia Zanieczyszczenia zdefiniowane powyzej mogace stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub zwierzat iflub srodowiska

Metabolity Metabolity obejmuja produkty bedace efektem reakeji rozkladu i biosyntezy
przebiegajacych w drobnoustroju lub innych organizmach wykorzystywanych
do produkdji potrzebnego drobnoustroju

Istotne metabolity Metabolity, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat if
lub $rodowiska
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5.1.

5.2.

Pozostatosci Zywotne drobnoustroje lub substancje, wytworzone w znacznych ilosciach
przez te drobnoustroje, ktére przetrwaly po zniknigciu drobnoustrojéw i
moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi iflub zwierzat lub §rodowiska

Nastepujace probki nalezy dostarczy¢ na zadanie:

i) prébki preparatow;

i) prébki drobnoustrojéw w takiej postaci, w jakiej zostaly wyprodukowane;
iii) normy analityczne drobnoustroju w czystej postaci;

iv) normy analityczne istotnych metabolitéw i wszystkich innych skladnikéw zawartych w definicji pozos-
talosci;

v) probki substancji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen, o ile sa dostepne.

Metody analizy preparatu

— Nalezy przedstawi¢ i doktadnie opisa¢ metody niezbedne dla identyfikacji i oznaczenia zawartosci drobnou-
stroju w preparacie. W przypadku preparatu zawierajacego wigcej niz jeden drobnoustrdj nalezy przed-
stawi¢ metody pozwalajace na identyfikacje i oznaczenie zawartosci kazdego z nich.

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

— Metody umozliwiajgce identyfikacje wszelkich drobnoustrojéw skazajacych preparat.

— Nalezy przedstawi¢ metody stosowane do okreslenia stabilnosci podczas sktadowania i trwalosci preparatu.

Metody oznaczania i iloSciowego okreslania pozostalosci

Nalezy przedstawi¢ analityczne metody oznaczania pozostatosci, okreslonych w zalgczniku II cz¢$é B sekcja 4
ppkt 4.2, chyba Ze mozna uzasadni¢, ze informacje juz podane zgodnie z wymogami zalacznika 1I cz¢$¢ B
sekcja 4 ppkt 4.2 sa wystarczajace.

DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI

Przepisy dotyczace skutecznosci zostaly juz przyjete na mocy dyrektywy Komisji 93/71/EWG ().

WPLYW NA ZDROWIE LUDZI

W celu dokonania wlaciwej oceny toksycznosci z uwzglednieniem mozliwosci dla patogenicznosci i infekeyj-
nosci preparatu, nalezy udostepni¢ odpowiednie informacje dotyczace silnej toksycznosci, wlasciwosci podraz-
niajacych i uczulajacych drobnoustroju. O ile istnieje taka mozliwo$¢, nalezy przedstawi¢ dodatkowe informacje
dotyczace sposobu dzialania toksycznego, profilu toksykologicznego i wszelkich innych znanych aspektow
toksykologicznych drobnoustroju. Nalezy zwrocié szczegdlng uwage na skladniki obojetne.

Podczas badan toksykologicznych nalezy odnotowaé wszelkie objawy infekcji lub patogenicznosci.

W kontekscie wplywu, jaki moga mie¢ zanieczyszczenia i inne skladniki na zachowania toksykologiczne,
istotne jest, aby w przypadku kazdych przedlozonych badan dostarczy¢ szczegélowy opis (specyfikacje) stoso-
wanego materialu. Konieczne jest wykonanie badan z wykorzystaniem $rodka ochrony roslin, o ktdrego
dopuszczenie skfadany jest wniosek. W szczeg6lnosci musi by¢ jasne, Ze drobnoustréj zastosowany w prepa-
racie i warunki jego hodowli s3 takie same jak te, ktérych dotycza informacje i dane przedstawione w konteks-
cie zalgcznika II czes$¢ B.

Wielopoziomowy system badania bedzie mial zastosowanie do badania §rodka ochrony rolin.

(') Dz.U. L 221 z 31.8.1993, str. 27.
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7.1.

Podstawowe badania ostrej toksycznosci

Badania, dane i informacje, ktore majg by¢ przedstawione i oszacowane musza by¢ wystarczajace, aby
umozliwi¢ identyfikacje skutku bedacego nastepstwem jednorazowego narazenia na $rodek ochrony roslin, w
szczegblnosci okresli¢ lub wskazac:

— toksycznos$¢ srodka ochrony rodlin,
— toksycznosci $rodka ochrony rolin w powigzaniu z drobnoustrojem,

— przebieg w czasie i cechy skutku wraz ze szczeg6tami zmian zachowan oraz ewentualnych razacych zmian
patologicznych wykrytych podczas sekgji zwlok,

— sposdb toksycznego dzialania, gdy jest mozliwe,

— relatywne zagrozenia powiazane z réznymi drogami narazenia.

Poza tym, ze nalezy polozy¢ szczegdlny nacisk na oceng powigzanych ze $rodkiem zakreséw toksycznosci,
uzyskane informacje musza réwniez umozliwia¢ klasyfikacje Srodka ochrony roslin zgodnie z dyrektywa
78/631/EWG. Informacje uzyskane w wyniku badai nad ostra toksyczno$cia maja szczeglne znaczenie dla
oceny zagrozen mogacych powsta¢ w przypadkach incydentalnych.

Ostra toksycznosé doustna

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Nalezy zawsze przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznosci doustnej, chyba ze wnioskodawca moze uzasadnic,
w spos6b zadowalajacy wlasciwe wladze, ze mozna odwolac si¢ do art. 3 ust. 2 dyrektywy 78/631/EWG.
Wytyczne dotyczace badania

Badanie musi by¢ przeprowadzone wedlug metody B.1 lub B.1 bis zawartych w dyrektywie Komisji
92/69/EWG ().

Ostra toksycznos¢ inhalacyjna

Cel badania

Badanie ustali toksycznos¢ inhalacyjng Srodka ochrony roslin u szczurdéw.

Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Badanie musi by¢ przeprowadzone, gdy $rodek ochrony roélin:

— jest stosowany za pomoca sprzgtu zadymiajacego,

— jest w aerozolu,

— jest proszkiem zawierajacym znaczng ilo$¢ ziaren o Srednicy ponizej 50 mikrometréw (> 1 % wagowo),
— ma by(¢ stosowany z samolotu, w przypadkach w ktérych istotne jest narazenie inhalacyjne,

— ma by¢ stosowany w sposob, ktory daje znaczng proporcje ziaren lub kropli o $rednicy ponizej 50 mikro-
metrow (> 1 % wagowo),

— zawiera skladnik lotny w ilosci przekraczajacej 10 %.

Wytyczne dotyczace badania

Badanie musi by¢ wykonane wedlug metody B.2 zawartej w dyrektywie Komisji 92/69/EWG.

(') Dz.U. L 383 2 29.12.1992, str. 113.
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7.1.3.  Ostra toksyczno$é dootrzewnowa
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

Nalezy zawsze przeprowadzi¢ badanie ostrej toksycznosci dootrzewnowej, chyba ze wnioskodawca moze
uzasadni¢, w sposéb zadowalajacy wlasciwe wladze, ze mozna odwolal si¢ do art. 3 ust. 2 dyrektywy
78/631/EWG.

Wytyczne dotyczace badania

Badanie musi by¢ wykonane wedlug metody B.3 zawartej w dyrektywie Komisji 92/69/EWG.

7.2.  Dodatkowe badania ostrej toksyczno$ci

7.2.1.  Dzialanie draznigce skorg
Cel badania
Badanie ustali mozliwo$¢ dzialania draznigcego skore przez $rodek ochrony rodlin wraz z mozliwoécig odwra-
calnosci zaobserwowanych skutkow.
Okolicznosci, w ktdrych jest wymagane
Nalezy zawsze ustali¢ wlasciwosci Srodka ochrony roslin powodujace podraznienie skory, z wyjatkiem sytuacji,
w ktorych nie jest przewidywane, aby skladniki obojetne wywolywaly podraznienia skéry, lub zostalo wyka-
zane, ze drobnoustrdj nie powoduje podraznienia skéry lub w przypadku gdy zgodnie z wytycznymi dotycza-
cymi badania istnieje prawdopodobienstwo wykluczenia ostrych skutkéw podraznienia skory.

Wytyczne dotyczace badania

Badanie musi by¢ wykonane wedlug metody B.4 zawartej w dyrektywie Komisji 92/69/EWG.

7.2.2.  Dzialanie draznigce oczy
Cel badania
Badanie ustali mozliwo$¢ dzialania draznigcego oczy przez Srodek ochrony rodlin wraz z mozliwoscia odwra-
calnodci zaobserwowanych skutkow.
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane

W przypadkach, w ktérych zachodzi podejrzenie, ze skladniki obojetne powoduja podraznienia oczu, nalezy
ustali¢ wlasciwosci Srodka ochrony roslin powodujace podraznienie oczu, z wyjatkiem przypadku, w ktérym
drobnoustréj powoduje podraznienie oczu oraz, gdy zgodnie z wytyczng dotyczacg badania, istnieje prawdopo-
dobieristwo wystapienia ostrych skutkéw dla oka.

Wytyczne dotyczace badania

Badanie musi by¢ wykonane wedlug metody B.5 zawartej w dyrektywie Komisji 92/69/EWG.

7.2.3.  Drzialanie uczulajgce na skdre
Cel badania
Badanie pozwoli uzyska¢ dostateczne informacje dla oceny mozliwosci wywolania przez srodek ochrony roslin
skornych reakgji uczuleniowych.
Okolicznosci, w ktorych jest wymagane
Badanie nalezy przeprowadza¢ w przypadkach, w ktérych zachodzi podejrzenie, ze skladniki obojetne

powoduja uczulenia skorne, z wyjatkiem przypadku, w ktérym wiasciwosci drobnoustroju(-6w) lub sktadnikow
obojetnych powodujace uczulenia skorne sg znane.
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Wytyczne dotyczace badania

Badanie musi by¢ wykonane wedlug metody B.6 zawartej w dyrektywie Komisji 92/69/EWG.

7.3. Dane dotyczace narazenia

Zagrozenia, na jakie s narazone osoby majace kontakt ze Srodkami ochrony roélin (uzytkownicy, osoby
trzecie, pracownicy), zalezg od fizycznych, chemicznych i toksykologicznych whasciwosci srodka ochrony roslin
oraz rodzaju $rodka (nie rozcienczony/rozcieficzony) rodzaju formy uzytkowej oraz sposobu, stopnia i czasu
trwania narazenia. Nalezy uzyskac i przekazaé wystarczajace informacje i dane umozliwiajace dokonanie oceny
rozmiaru narazenia ze strony Srodka ochrony roslin, ktére moga wystapi¢ w proponowanych warunkach stoso-
wania.

W przypadkach, w ktérych na podstawie informacji podanych na temat drobnoustroju w zatgczniku II cz¢$¢ B
sekcja 5, lub informacji dotyczacych preparatu podanych w zataczniku III cz¢$¢ B niniejsza sekcja, wystepuje
szczegbdlna obawa dotyczaca mozliwosci wystapienia absorpcji dermalnej, moze okazaé si¢ niezbedne dostar-
czenie dodatkowych danych dotyczacych absorpcji dermalnej.

Nalezy przedlozy¢ wyniki monitorowania narazenia wystepujacego podczas produkgji i stosowania $rodka.

Wspomniane wyzej informacje i dane muszg stworzy¢ podstawy dla dokonania wyboru odpowiednich $rodkéw
ochronnych, w tym $rodkéw ochrony osobistej, ktére powinny by¢ stosowane przez uzytkownikéw i pracow-
nikéw, i podane na etykietach.

7.4.  Dostepne dane toksykologiczne dotyczace substancji nieaktywnych

W kontekécie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 1999/45/WE (') oraz dyrektywy Komisji
91/155/EWG z dnia 5 marca 1991 r. okreslajacej i ustanawiajacej szczegdlowe uzgodnienia dotyczace systemu
szczegblnych informacji o preparatach niebezpiecznych w zwigzku z wykonaniem art. 10 dyrektywy
88/379/EWG (%) w odniesieniu do kazdego skladnika obojetnego nalezy zlozy¢ kopie powiadomienia i arkusz
danych dotyczacych bezpieczenstwa.

7.5.  Dodatkowe badania w zakresie mieszanek $srodk6w ochrony roslin

Cel badania

W niektérych przypadkach moze zaj$¢ konieczno$¢ wykonania badan wymienionych w ppkt 7.1-7.2.3 w
odniesieniu do mieszanek $rodkéw ochrony roslin, gdy na etykiecie Srodka zamieszczone sa wymogi dotyczace
stosowania §rodka ochrony rodlin z innymi $rodkami ochrony rodlin iflub z adiuwantem jako $rodkiem do
mieszania. Decyzje dotyczace potrzeby przeprowadzenia dodatkowych badan musza by¢ podejmowane indywi-
dualnie z uwzglednieniem wynikéw badan nad ostra toksycznoscig poszczegdlnych $rodkéw ochrony rodlin,
mozliwosci narazenia ze strony mieszanki wspomnianych $rodkéw i dostepnych informacji lub doswiadczen ze
wspomnianymi lub podobnymi Srodkami.

7.6.  Podsumowanie i ocena wplywu na zdrowie

Nalezy przedstawi¢ podsumowanie wszystkich danych i informacji podanych w ramach ppkt 7.1-7.5 i zalaczy¢
szczegOlowa i krytyczng oceng tych danych w kontekscie stosownych kryteriéw szacunkowych i zwiazanych z
podejmowaniem decyzji oraz wytycznych, ze szczegdlnym odniesieniem do zagrozen na jakie moga, lub nie,
by¢ narazeni ludzie i zwierzeta, a takze ich zakres, jako$¢ oraz wiarygodno$¢ bazy danych.

8. POZOSTALOSCI W PRODUKTACH, ZYWNOSCI I PASZY PODDANYCH DZIALANIU SRODKA LUB NA ICH
POWIERZCHNI

Stosuje si¢ te same przepisy, ktére zostaly szczegdlowo przedstawione w zalaczniku I cze$¢ B sekcja 6; nalezy
podaé wymagane w tej sekcji informacje, chyba ze istnieje mozliwo$¢ ekstrapolacji zachowania pozostalosci
srodka ochrony roélin na podstawie dostepnych danych dotyczacych drobnoustroju. Szczegblng uwage nalezy
zwréci¢ na wplyw substancji wchodzacych w sklad formy uzytkowej na zachowanie si¢ pozostatosci drobnou-
stroju i jego metabolitéw.

() Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1.
() Dz.U.L 76z 22.3.1991, str. 35.
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10.

10.1.

LOSY I ZACHOWANIE SIE W SRODOWISKU

Obowigzuja te same przepisy, ktére zostaly szczegblowo przedstawione w zalgczniku II czg$¢ B sekcja 7; nalezy
podaé wymagane w tej sekcji informacje, chyba ze istnieje mozliwos¢ ekstrapolacji loséw i zachowania sig
$rodka ochrony roélin na podstawie danych dostepnych w zalaczniku II cze$¢ B sekcja 7.

WPLYW NA ORGANIZMY NIEBEDACE PRZEDMIOTEM ZWALCZANIA

Wprowadzenie

i) Dostarczone informacje, w powigzaniu z informacjami dotyczacymi drobnoustroju(-6w), musza byc
wystarczajgce, aby umozliwi¢ oceng¢ wplywu $rodka ochrony rodlin na gatunki niebedgce przedmiotem
zwalczania (flora i fauna), w przypadku stosowania tego Srodka w proponowany sposéb. Wplyw moze by¢
skutkiem jednorazowego, przedtuzonego lub wielokrotnego narazenia i moze by¢ odwracalny lub nieodw-
racalny.

=
=

Wybdr odpowiednich organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania do badan nad wplywem na
srodowisko powinien by¢ dokonany na podstawie informacji dotyczacych drobnoustroju, zgodnie z wymo-
gami zalacznika Il czg$¢ B oraz informacji dotyczacych skladnikéw obojetnych i innych skladnikéw,
zgodnie z wymogami sekcji 1-9 niniejszego Zalacznika. Dzigki takiej wiedzy mozliwy bylby wybor odpo-
wiednich badanych organizméw, takich jak organizmy $ciSle spokrewnione z organizmem zwalczanym.

iii

Przedstawione informacje dotyczace Srodka ochrony roslin, wraz z innymi odno$nymi informacjami oraz
informacjami dotyczacymi drobnoustroju, powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ w szczegdlnosci:

— okreslenie symboli zagrozen, wskazan rodzajow niebezpieczenistwa i sformulowanie stosownych
zwrotéw dotyczacych zagrozenia i bezpieczenistwa do celow zwigzanych z ochrong Srodowiska w celu
zamieszczenia ich na opakowaniach (pojemnikach),

— oceng krétko- i dlugotrwalych zagrozen dla gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania - popu-
lacje, grupy i procesy — jesli wlasciwe,

— oceng czy specjalne $rodki ostroznosci sa konieczne dla ochrony gatunkéw niebedacych przedmiotem
zwalczania.

iv) Konieczne jest zgloszenie wszelkich potencjalnych szkodliwych wplywéw stwierdzonych podczas rutyno-
wych badai nad wplywem na $rodowisko oraz podjecie i zgloszenie takich dodatkowych badan, ktére
moga by¢ niezbedne dla zbadania zwigzanych z tym mechanizméw oraz oceny znaczenia takiego wplywu.

v) Na og6l znaczna czg$¢ danych dotyczacych wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania, wyma-
ganych w celu dopuszczenia Srodkéw ochrony roélin, zostanie przedlozona i oceniona w celu wiaczenia
drobnoustroju(-6w) do zatacznika 1.

Vi

=

W przypadku gdy dane dotyczace narazen sg niezbedne dla podjecia decyzji o przeprowadzeniu badan,
nalezy wykorzysta¢ dane uzyskane zgodnie z przepisami zalacznika Il cze$¢ B sekcja 9.

W celu oszacowania narazenia organizméw nalezy wzigl pod uwage wszystkie stosowne informacje
dotyczace $rodka ochrony roélin i drobnoustroju. W stosownych przypadkach nalezy wykorzysta¢ para-
metry przedstawione w niniejszej sekcji. Gdy z dostgpnych danych wynika, ze Srodek ochrony roslin ma
wigkszy wplyw niz drobnoustrdj, do obliczen wspdtczynnikéw stosownego wplywu/narazenia nalezy
wykorzysta¢ dane dotyczace wplywu $rodka ochrony rodlin na organizmy niebedace przedmiotem
narazenia.

vii) W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikow badan nalezy uzy¢, o ile to mozliwe, tego samego
szczepu kazdego odnosnego gatunku w réznych wymienionych badaniach nad wplywem na organizmy
niebedace przedmiotem zwalczania.

Wplyw na ptaki

W przypadku gdy nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na podstawie dostgpnych danych
dotyczacych drobnoustroju, nalezy poda¢ te same informacje co w zalaczniku II czg$¢ B sekcja 8 ppkt 8.1,
chyba ze mozna uzasadnid, Ze istnieje male prawdopodobienstwo narazenia ptakow.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Wplyw na organizmy wodne

W przypadku gdy nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roslin na podstawie dostepnych danych
dotyczacych drobnoustroju, nalezy podaé te same informacje co w zalaczniku II czg$¢ B sekcja 8 ppkt 8.2,
chyba ze mozna uzasadni¢, ze istnieje male prawdopodobienstwo narazenia organizméw wodnych.

Wplyw na pszczoly

W przypadku gdy nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na podstawie dostgpnych danych
dotyczacych drobnoustroju, nalezy podaé te same informacje co w zalaczniku II czgs$¢ B sekcja 8 ppkt 8.3,
chyba ze mozna uzasadnid, ze istnieje male prawdopodobienstwo narazenia pszczot.

Wplyw na stawonogi inne niz pszczoty

W przypadku gdy nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na podstawie dostepnych danych
dotyczacych drobnoustroju, nalezy poda¢ te same informacje, co w zalaczniku II cz¢$¢ B sekcja 8 ppkt 8.4,
chyba ze mozna uzasadni(, ze istnieje mate prawdopodobiefistwo narazenia stawonogéw innych niz pszczoly.

Wplyw na dzdzownice

W przypadku gdy nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roélin na podstawie dostepnych danych
dotyczacych drobnoustroju, nalezy podaé te same informacje, co w zalaczniku II cz¢$¢ B sekcja 8 ppkt 8.5,
chyba ze mozna uzasadnic, Ze istnieje mate prawdopodobieristwo narazenia dzdzownic.

Wplyw na drobnoustroje glebowe

W przypadku gdy nie mozna przewidzie¢ wplywu $rodka ochrony roslin na podstawie dostgpnych danych
dotyczacych drobnoustroju, nalezy poda¢ te same informacje, co w zalaczniku II cz¢$¢ B sekcja 8 ppkt 8.6,
chyba ze mozna uzasadni(, Ze istnieje male prawdopodobienstwo narazenia drobnoustrojow glebowych.

Dodatkowe badania

Decyzja o potrzebie dodatkowych badan powinna by¢ podjeta na podstawie ekspertyzy. Decyzja taka bedzie
uwzglednia¢ informacje zawarte w niniejszej sekcji i innych sekcjach, w szczegdlnoéci dane dotyczace specyfiki
drobnoustroju i przewidywanych narazen. Zrédlem przydatnych informacji moga by¢ réwniez obserwacje
prowadzone podczas badania skutecznosci.

Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na ewentualny wplyw na organizmy wystepujace w sposéb naturalny lub w
przypadku zamierzonego ich uwolnienia, majace znaczenie w IPM. Nalezy przede wszystkim uwzgledni¢ zgod-
nos¢ rodka z IPM.

Dodatkowe badania moga obejmowaé dalsze badania nad dodatkowymi gatunkami lub badania wyzszego
poziomu nad wybranymi organizmami niebedacymi przedmiotem zwalczania.

Przed przystapieniem do takich badan, wnioskodawca uzgadnia z wiasciwymi wiladzami, jakiego rodzaju
badania nalezy przeprowadzi¢

PODSUMOWANIE I OCENA WPLYWU NA SRODOWISKO

Podsumowanie i ocena wszystkich danych dotyczacych wplywu na $rodowisko powinny by¢ sporzadzone
zgodnie z wytycznymi udzielonymi przez wlasciwe wladze Panistw Czlonkowskich dotyczacymi formatu tego
rodzaju podsumowan i ocen. Powinny one obejmowac szczegdlows i krytyczng oceng tych danych w konteks-
cie odnosnych kryteriow szacunkowych i zwigzanych z podejmowaniem decyzji oraz wytycznych, ze szcze-
g6lnym odniesieniem do zagrozen na jakie moga by¢, lub sa, narazone $rodowisko i organizmy niebedace
przedmiotem zwalczania, a takze zakres, jako§¢ oraz wiarygodnos¢ bazy danych. Nalezy w szczegdlnosci zajaé
si¢ nastepujacymi kwestiami:
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— prognoza rozkladu i loséw w $rodowisku oraz zwigzany z tym okres czasu,

— identyfikacja zagrozonych organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania i populacji oraz prognoza
rozmiaru potencjalnego narazenia,

— identyfikacja Srodkéw ostroznosci, jakie nalezy podjaé w celu uniknigcia lub zmniejszenia skazenia $rodo-
wiska oraz ochrony organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.”



