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KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH

Bruksela, dnia 11.3.2008
KOM(2008) 93 wersja ostateczna

2006/0136 (COD)

Zmieniony wniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

dotyczgce wprowadzania do obrotu Srodkow ochrony roslin

(przedstawiony przez Komisj¢ na mocy art. 250 ust. 2 Traktatu WE)
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1)

2)

UZASADNIENIE

PROCEDURA

a) W dniu 12 czerwca Komisja przyjela wniosek w sprawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady dotyczacego wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roslin [COM(2006) 388]. Wniosek ten zostal przekazany
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie w dniu 19 lipca 2006 r.

b) Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przyjat opini¢ w dniu 31 maja
2007 1.

c) Komitet Regionow przyjal opini¢ w dniu 13 lutego 2007 r.

d) Rada pozytywnie przyjeta ten wniosek i rozpoczela jego analize we wrze$niu

2006 r. w ramach Grupy Roboczej ds. Rolnych, regularne prace byly
nastepnie kontynuowane za prezydencji finskiej, niemieckiej i portugalskie;j.
W dniu 9 lipca 2007 r. Prezydencja opracowala zmieniony tekst.

e) Parlament wydat pozytywna opini¢ w sprawie wniosku podczas pierwszego
czytania w dniu 23 pazdziernika 2007 r.

f) Niniejszy wniosek wprowadza zmiany do pierwotnego wniosku [COM
(2006)388 - 2006/0136(COD)] w celu uwzglednienia poprawek Parlamentu
Europejskiego zaakceptowanych przez Komisje.

Parlament Europejski przyjal 247 poprawek do pierwotnego wniosku. Na plenarnym
posiedzeniu w dniu 23 pazdziernika 2007 r. Komisja wskazata, ze szereg poprawek
moglo zosta¢ przyjetych, w catosci lub w czgsci lub po ewentualnym
przeredagowaniu. Sposrod wprowadzonych poprawek nastepujace zmiany nie mogty
zosta¢ przyjete przez Komisje: 1, 2, 3, 8, 12, 13, 15, 16, 17, 23, 28, 30, 35, 37, 38, 40,
42, 44, 47, 48, 52, 55, 58, 68, 69, 70, 71, 73, 74, 81, 83, 85, 86, 88, 90, 91, 97, 101,
103, 104, 105, 106, 110, 111, 113, 117, 118, 120, 126, 127, 128, 129, 132, 135, 137,
138, 139, 141, 142, 143, 144, 146, 147, 148, 150, 152, 154, 158, 161, 162, 164, 165,
166, 168, 171,173, 179, 185, 186, 187, 191, 192, 194, 198, 202, 204, 205, 207, 208,
210, 211, 214, 216, 219, 221, 222, 223, 224, 226, 227, 228, 229, 230, 232, 235, 236,
237, 238, 239, 240, 241, 242, 245, 246, 249, 250, 253, 255, 267, 276, 281, 287, 293,
295, 299, 303, 304.

Poprawki zostaly w zmienionym wniosku wytluszczone i podkreslone. Wiele
poprawek zostato sformulowanych w inny sposéb tak, by zapewni¢ spdjnosé
terminologii stosowanej we wniosku lub w innym witasciwym prawodawstwie, takim
jak wniosek Komisji dotyczacy dyrektywy ustanawiajacej ramy wspdlnotowego
dziatania na rzecz osiagnigcia zrownowazonego stosowania pestycydow (COM(20006)
373).

CELE WNIOSKU
a) Podstawa wniosku

W dniu 26 lipca 2001 r. Komisja przedlozyla Radzie i1 Parlamentowi
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b)

sprawozdanie z postgpu prac oraz z funkcjonowania dyrektywy 91/414/EWG
[nr ref. COM(2001) 444 wersja ostateczna]. Sprawozdanie podkreslato
istnienie szeregu obszarow, w ktorych mozna by ulepszy¢ dyrektywe.
Zaréwno Parlament Europejski, jak 1 Rada, w odpowiedzi na sprawozdanie z
postgpu prac, wezwatly Komisje do przedstawienia wnioskéw dotyczacych
zmiany dyrektywy.

Cele

Proponowane rozporzadzenie zastepuje dyrektywe 91/414/EWG dotyczaca
wprowadzania do obrotu $rodkoéw ochrony ros$lin i uchyla dyrektywe Rady
79/117/EWG zakazujaca wprowadzania na rynek i stosowania $rodkow
ochrony roslin zawierajacych niektore substancje czynne. Zastapi ono
obowiazujace w tej dziedzinie przepisy prawne, obejmujac caltkowity
przeglad procedur dotyczacych oceny bezpieczenstwa substancji czynnych i
zezwolen na $rodki ochrony roslin. Zachowana zostanie dwuetapowa
procedura okreslona w dyrektywie: zatwierdzenie substancji czynnych na
poziomie UE 1 udzielenie przez panstwa cztonkowskie zezwolenia na $rodki
ochrony roslin zawierajace zatwierdzone substancje.

Celem uproszczenia proponowane rozporzadzenie uchyli rowniez dyrektywe
Rady 79/117/EWG zakazujaca wprowadzania do obrotu i stosowania
srodkow ochrony roslin zawierajacych niektore substancje czynne.

Gléwnym zamierzeniem wniosku jest utrzymanie wysokiego poziomu
ochrony ludzi, =zwierzat 1 S$rodowiska; zmniejszenie obciazen
administracyjnych zwiazanych z obecnymi procedurami zatwierdzania i
udzielania zezwolen oraz osiagni¢cie wigkszego poziomu harmonizacji.
Podsumowujac zawiera on nastgpujace elementy:

—  ustanowienie na poziomie UE pozytywnego wykazu substancji
czynnych, $rodkéw zabezpieczajacych, synergetykow na podstawie
oceny naukowej przeprowadzonej przez panstwa czlonkowskie i
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci;

— obowiazkowe wzajemne uznawanie zezwolen w  panstwach
cztonkowskich nalezacych do tej samej strefy;

— porownawcza oceng SrodkoOw majaca na celu sprzyjanie zastgpowaniu
niebezpiecznych substancji chemicznych, poprzez bezpieczniejsze
rozwiazania;

— szczegotowe 1 uproszczone przepisy w sprawie ochrony i przejrzystosci
danych;

— przepisy w sprawie pakowania, etykietowania i1 reklamy $rodkow
ochrony roslin;

— obowiazek prowadzenia rejestru;

— zobowiazanie dotyczace kontroli urzgdowych;
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— wprowadzenie procedury uproszczonej dla substancji i1 $rodkow
niskiego ryzyka.

Whiosek ten powinien by¢ postrzegany jako czg$¢ pakietu wraz ze strategia
tematyczna w sprawie zroOwnowazonego stosowania pestycydoéw, na ktoéra
sktada si¢ komunikat i dyrektywa ustanawiajaca ramy wspdlnotowego
dziatania (COM(2006) 372 i 373). Trzecim elementem jest wniosek
dotyczacy rozporzadzenia w sprawie gromadzenia statystyk dotyczacych
wprowadzania do obrotu 1 stosowania $§rodkéw ochrony ro$lin
(COM(2006)778).

3) PRZEGLAD POPRAWEK PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

a)

b)

Zmiany techniczne/redakcyjne

Poprawki 20, 22, 26, 36, 41, 43, 45, 49, 51, 56, 57, 64,67, 92, 93, 96, 107,
114, 119, 124, 130, 131, 145, 153, 155, 156, 157, 159, 160, 167, 170, 184,
188, 189, 190, 195, 197, 201, 203, 206, 212, 213, 217 i 220 maja na celu
popraweg wniosku z technicznego i redakcyjnego punktu widzenia oraz
zostaly przyjete przez Komisje z pewnymi zmianami redakcyjnymi, w
niektorych przypadkach. Poprawki 5, 6, 8, 9, 11, 18, 19, 24, 25, 34, 39, 50,
53, 62, 94, 98, 99, 95, 100, 108, 109, 116, 122, 134, 136, 140, 169, 177, 180,
196 1 209 zostaty czg$ciowo przyjete.

Podstawa prawna

W poprawce 1 nie zatwierdzono podwojnej podstawy prawnej (art. 37 ust. 2 i
art. 152 ust. 4 lit. b)) wskazanej we wniosku Komisji i zaproponowano, jako
podstawe dla przedmiotowego rozporzadzenia, art. 152 ust. 4 lit. b) i art. 175
ust. 1 Traktatu WE. We wniosku Komisji pierwszy artykul jest podstawa
»klasyczng” (rownowazna art. 43 Traktatu EWG, ktory byt podstawa dla
dyrektywy 91/414). Drugie odniesienie obejmuje wszystkie §rodki w zakresie
ro§lin 1 zwierzat, ktore maja ,,bezposrednio na celu” ochrong zdrowia
cztowieka. Wskazana podstawa prawna wiaze si¢ z procedura wspoldecyzji.

Zwazywszy, ze te dwie procedury wykluczaja si¢, Komisja zaproponowata
zastosowanie procedury wspotdecyzji. Tego rodzaju metoda byla stosowana
w przesztosci - np. w przypadku rozporzadzenia 396/2005 w sprawie
pozostatosci pestycydow i rozporzadzenia 183/2005 w sprawie higieny pasz.
W innych aktach réwniez wskazywano art. 37 1 152 ust. 4 lit. b).

Fakt, ze srodek polityki rolnej moze rowniez uwzglednia¢ kwestie zwigzane
ze S$rodowiskiem i1 zdrowiem nie wplywa na wlaczenie go do zakresu
postanowien Traktatu odnoszacych si¢ do srodowiska i zdrowia. To samo
dotyczy zdrowia publicznego: cate prawodawstwo UE musi bra¢ pod uwage
zdrowie publiczne, a zatem tekst przepisow nadal bedzie dotyczy¢ rolnictwa,
nawet jezeli maja one wptyw na zdrowie.

W zwiazku z powyzszym nie ma potrzeby zmieniania obecnej podstawy
prawnej, aby odzwierciedli¢ wszystkie aspekty przepisow, ktore moga wiazac
si¢ ze swobodnym przeplywem towaréw lub ochrona srodowiska.
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d)

Zakres (art. 2)

Poprawka 35 ma na celu wprowadzenie przysztego ograniczenia zakresu
wylaczajac z niego mikroorganizmy, wirusy, feromony i srodki biologiczne,
w momencie gdy przyjete zostanie szczegoétowe rozporzadzenie dotyczace
takich $rodkéw. Komisja utrzymuje, Zze nie ma potrzeby przyjmowania
szczegotowego rozporzadzenia, poniewaz specjalne wymagania dotyczace
danych 1 kryteria udzielania zezwolen juz obowiazuja, a w przypadku
niektorych sposrod wymienionych substancji potencjalne zastosowanie moga
znalez¢ przepisy odnoszace si¢ do substancji niskiego ryzyka. Dlatego tez
poprawka ta nie zostata zatwierdzona przez Komisje.

Definicje (art. 3)

Poprawki 36 do 59 wprowadzaja wyjasnienia lub nowe definicje, ktére sa
powiazane z innymi zmianami. Komisja uwzglednita tylko czgsciowo
proponowane poprawki, ktére w pewnych przypadkach zostaty
przeredagowane. Poprawki wprowadzono, gdy stanowity wyjasnienie tekstu
(np. poprawki 36, 41, 46, 54, 56, 57) lub gdy byly konieczne z uwagi na
wlaczenie nowego przepisu, tak jak mialo to miejsce w przypadku poprawek
43, 45, 46, 49, 51, 54, 59 dotyczacych definicji niskiego ryzyka, handlu
réwnolegtego, grup szczegolnie narazonych, niechemicznych metod ochrony
1 drobnych zastosowan.

Kryteria zatwierdzania i zakres zastosowan (art. 4)

Whniosek Komisji okre§la kryteria zatwierdzania substancji czynnych.
Komisja zaproponowata, ze w przypadku substancji z kategorii 1 1 2
(kategoria 1: wystarczajace dowody na istnienie zagrozenia dla ludzi;
kategoria 2: wyrazne podstawy do przypuszczenia, ze istnieje wplyw na
ludzi), dana substancja nie moze by¢ zatwierdzona, chyba ze narazenie jest
niewielkie. Poprawki 62 i 64 polegaja gltéwnie na wyjasnieniach, ktore
zostaty w wigkszosci przyjete przez Komisj¢. Ponadto, w ramach poprawek
do zatacznika I (235-236-237-238-239-240-241-242-245-246-248-249-293-
300-304) =zaproponowano rozszerzenie Kkryteriow. Komisja zachowata
zgodnos$¢ pierwotnego wniosku z powiazanym europejskim prawodawstwem
i zgodzita si¢ zmieni¢ tekst w taki sposdb, by wyjasni¢, ze substancje
neurotoksyczne 1 immunotoksyczne powinny zostaé zatwierdzone jako
substancje nadajace si¢ do zastapienia.

Wyjasnienie wprowadzone poprawka 300 dotyczaca niewielkiego narazenia
moze zosta¢ przyjete poniewaz uwzglednia i precyzuje podej$cie oparte na
ocenie ryzyka przewidziane w pierwotnym wniosku Komisji.

Poprawka 232 okresla przepis dotyczacy oceny szerokiego zakresu
reprezentatywnych zastosowan. Zwazywszy, ze podczas etapu oceny nie jest
mozliwe poznanie pelnego zakresu potencjalnych zastosowan, Komisja, na
podstawie zasady pomocniczosci 1 ze wzgledow skuteczno$ci, zachowata
tre$¢ pierwotnego wniosku, zgodnie z ktdra ograniczona liczba zastosowan
musi zosta¢ oceniona na poziomie UE, a inne zastosowania sa analizowane
przez panstwa cztonkowskie, ktére stosuja jednolite kryteria przy udzielaniu
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g)

h)

zezwolen.
Procedura zatwierdzania, odnowienia i przegladu (art. 7 do 21)

Poprawki 69 do 89 odnosza si¢ do aspektow proceduralnych, ktore zostaty
jedynie czg$ciowo uwzglednione w zmienionym akcie, jako zwigkszajace
przejrzystos¢ tekstu. Przyktadowo poprawka 69 dotyczaca roli EFSA jako
koordynatora procedury =zatwierdzen zostala odrzucona, gdyz jedna z
podstawowych zasad prawa zywnos$ciowego jest rozdzielenie oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem. Dlatego tez EFSA powinien koordynowac¢ tylko oceng
naukowa, bez procedury zatwierdzen. Odrzucono proponowane warianty
dotyczace przedtuzenia lub skrocenia termindw réznych etapow konsultacji i
podejmowania decyzji (81-83-85-86-141-154).

Poprawki 90 do 100 dotycza odnowienia i przegladu zatwierdzen. Komisja
uwzglednita te z nich, ktore zwigkszaja przejrzysto$¢ pierwotnego wniosku.
Inne, takie jak poprawka 90 w sprawie wielokrotnego odnawiania, zostaly
odrzucone.

Propozycja Komisji dotyczaca nieodnawiania zatwierdzenia co 10 lat ma na
celu zagwarantowanie uproszczenia procedur oraz zmniejszenia obcigzen i
kosztow administracyjnych. Zapewnia ona, ze wladze skupiaja si¢ na
najwazniejszych kwestiach. W kazdym przypadku, Komisja moze zawsze
dokona¢ przegladu substancji czynnej, jezeli udostepnione zostana
niekorzystne informacje. Tego rodzaju podej$cie stosowane jest rowniez w
innych sektorach (np. leki).

Substancje niskiego ryzyka i podstawowe (art. 22 i 23)

Uwzgledniono poprawke 301 majaca na celu wskazanie kryteriow okreslania
substancji niskiego ryzyka. Nie przyjeto poprawki 103 poniewaz nie
zaistniatla potrzeba zastosowania réznych kryteriow do srodkéw kontroli
biologicznej. Odrzucono réwniez poprawki 101, 104, 105 dotyczace
substancji podstawowych, gdyz Komisja uwaza, ze substancje podstawowe
powinny zosta¢ zatwierdzone na czas nieograniczony oraz na podstawie ocen
przeprowadzonych w innych dziedzinach.

Wprowadzono natomiast poprawke 274 poniewaz wskazywala, ze $rodki
spozywcze powinny by¢ uwazane za substancje podstawowe.

Poprawka 168 ma na celu wprowadzenie nowego artykulu dotyczacego
srodkéw ochrony roslin mniejszego ryzyka, a poprawka 287 okres$la rdzne
okresy ochrony danych dla dwoch kategorii $rodkéw niskiego ryzyka.
Komisja nie przyjeta tych propozycji poniewaz pierwotny wniosek juz
zawiera szczegOtowe przepisy dotyczace substancji niskiego ryzyka.

Substancje zabezpieczajace, synergetyki i skladniki oboje¢tne (art. 25 do
27)

Przyjeto poprawke 107 stanowiaca doprecyzowanie tekstu, natomiast
poprawki 108 1 118 zostaly uwzglednione jedynie czg¢sciowo, poniewaz
proponowane terminy przegladu obecnych na rynku synergetykow i
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)

k)

substancji zabezpieczajacych sa uwazane za zbyt krétkie z uwagi na to, ze
nalezy przyja¢ pierwsze szczegotowe kryteria 1 wymagania dotyczace danych
oraz zagwarantowal przepisy przejsciowe. W zwiazku z powyzszym
odrzucono rowniez poprawke 229 skreslajaca odstgpstwo dla srodkow
zabezpieczajacych 1 synergetykéw. Poprawki 109, 110, 113, 129 i
proponowana poprawka 250 dotyczaca zatacznika III zostaly jedynie
czgsciowo wprowadzone, gdyz odrzucono zatwierdzanie sktadnikow
obojetnych z uwagi na powielanie obowiazku okreslonego w obowiazujacym
prawodawstwie dotyczacym chemikaliéw (REACH).

Strefowy system zezwolen i zezwolenia tymczasowe (art. 39 do 41 i 281)

Parlament Europejski odrzuca strefowy system zezwolen dotyczacy $rodkow
ochrony ro$lin i powiazany z obowiazkowym wzajemnym uznawaniem
pozwolen w ramach danej strefy (poprawki 52, 126, 128, 134, 137, 138, 147,
149, 150, 151, 152, 161, 166 oraz 230). Poprawki nie zostaly przyjete
poniewaz w istotny sposob podwazylyby wniosek Komisji i usunglyby jeden
z jego kluczowych elementéw. W obecnym brzmieniu wniosku, panstwa
cztonkowskie moga jedynie wprowadzi¢ bardziej rygorystyczne $rodki
krajowe dotyczace ochrony pracownikow, poniewaz prawodawstwo UE w
tym obszarze osiagngto tylko minimalny poziom harmonizacji.

Dlatego tez wskazane przepisy nie zostaty uwzglednione przez Komisjg.

Poprawka 281 zamierzala wprowadzi¢ system tymczasowych zezwolen,
ktory zostat odrzucony przez Komisje, gdyz nie jest zgodny ze strefowym
systemem zezwolen i1 rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow.

Systematyczna wymiana informacji (art. 64)

Poprawka 216 w sprawie udostgpniania dokumentacji  rolnikow
spoleczenstwu/rezydentom 1 detalistom oraz w sprawie wprowadzenia
paszportu pestycydowego nie zostata uwzgledniona. Komisja zachowata
pierwotne brzmienie wnioski, ktory okresla, ze informacje powinny by¢
udostgpniane sasiadom na zadanie. Ponadto wprowadzenie paszportu
pestycydowego dla kazdej partii owocoOw 1 warzyw byloby nierealne
poniewaz podczas handlu dochodzi do wymieszania réznych partii zbiorow.
Co wigcej, doprowadzitoby to do tego, ze kontrole bylyby wykonywane tylko
na zgtoszonych pestycydach.

Ocena poréwnawcza i zasada zastgpowania (art. 48)

Poprawki 106, 171, 173 oraz poprawki 251 i 253 do zalacznika IV dotycza
rozszerzenia oceny pordwnawczej na wszystkie $rodki ochrony roslin i
zmniejszenia okresu zatwierdzenia dla substancji, ktore nadaja si¢ do
zastapienia. Komisja nie zatwierdzila tych propozycji poniewaz nie opieraja
si¢ na ocenie ryzyka. Nieuzasadnione sa réwniez dodatkowe obciazenia
administracyjne, ktéore wywarlyby niewielki wplyw na ochrong zdrowia
cztowieka/zwierzat lub srodowiska. Jezeli ocena poréwnawcza wskazuje, ze
nie ma innych mozliwosci, zezwolenia nie powinny by¢ wycofane.
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p)

Drobne zastosowania (art. 49)

Poprawki od 175 do 180 i 196 odnosza si¢ do przepiséw, ktore powinny
utatwia¢ przedtuzenie zezwolen dotyczacych drobnych zastosowan. Komisja
uwzglednita wigkszos¢ z tych propozycji, po przeredagowaniu ich pod katem
prawnym. Poprawka 276 dotyczy utworzenia europejskiego funduszu
wsparcia dla drobnych zastosowan. Zostata ona odrzucona gdyz nie wchodzi
w zakres niniejszego wniosku.

Handel rownolegly (nowy art. 49a)

Wprowadzenie przepisow dotyczacych handlu §rodkami ochrony roslin, na
ktore wydano juz zezwolenie w jednym panstwie czlonkowskim, zostato
uwzglednione w zmienionym tek$cie. Poprawka 286 zostala przyjgta po
przeredagowaniu, aby zapewni¢ spdjnos¢ tekstu z Traktatem 1 orzecznictwem
Trybunatu Sprawiedliwosci.

Ochrona i wymiana danych (art. 56 do 59)

Poprawki 194 1 198 podwazaja zaproponowany system ochrony danych, w
szczegolnosci poprzez wprowadzenie ochrony danych dotyczacych badan
przedtozonych w przypadku odnawiania 1lub przegladu zezwolen.
Doprowadzitoby to do ostabienia konkurencji i zmniejszenia dost¢pnosci
srodkow ochrony ro$lin dla rolnikow. Kwestia ta zostal doglgbnie
przeanalizowana w ramach oceny skutkéw, ktéra objeta poréwnanie trzech
wariantow w zakresie ochrony danych przy odnawianiu zezwolen: brak
ochrony danych, przymusowa wymiana danych wraz z finansowym
wynagrodzeniem lub zachowanie status quo (oznaczajace pigcioletnia
ochron¢ danych). Wplyw gospodarczy braku ochrony danych lub
przymusowej wymiany danych podczas odnawiania zezwolen bylby
podobny, jednakze obciazenia administracyjne bytyby wyjatkowo duze w
przypadku drugiego wariantu. Zachowanie status quo ogranicza konkurencjg.

Poprawki 205 i 208 zostaty odrzucone, gdyz Komisja uwaza, ze wszystkie
badania z udzialem krggowcoéw powinny by¢ chronione w taki sam sposdb
jak inne analizy. Istnieje jednak obowiazek dzielenia si¢ informacjami na
temat wynikow, a nie powtarzania badan.

Poufnos¢ i publiczny dostep do informacji (art. 60)

Poprawka 210 dotyczy poufnosci nazw instytucji i nazwisk oséb bioracych
udzial w testach z udzialem kregowcoéw. Zgodnie z art. 60 wniosku, kazda
osoba moze wystapi¢ o to, by odmdéwiono ujawnienia informacji, ktore
mogloby zagrozi¢ jej prywatnosci i1 uczciwosci, zgodnie z ogo6lnym
prawodawstwem w sprawie dostgpu do dokumentéw o ochrony danych
osobowych.

W zwiazku z powyzszym Komisja nie uwzglednita proponowanej zmiany.

Zintegrowana ochrona przed szkodnikami oraz dobra praktyka
srodowiskowa (art. 52)
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Poprawka 305 dotyczy wprowadzenia od 2012 r. obowiazku przestrzegania
zasad zintegrowanej ochrony przed szkodnikami.

Poprawka 185 usuwa obowiazek zachowania zgodnosci z zasadami dobre;j
praktyki srodowiskowe;.

Komisja odrzucila obie poprawki i zachowala pierwotny brzmienie wniosku
spojne  z wnioskiem dotyczacym dyrektywy ustanawiajacej ramy
wspolnotowego dzialania na rzecz osiagnigcia zroOwnowazonego stosowania
pestycydow ( COM(2006) 373).

Komitologia i powiazania migdzy rozporzadzeniem, ktorego dotyczy
whniosek, a rozporzadzeniem 396/2005

Z uwagi na to, ze wniosek Komisji przyjeto przed decyzja 2006/512/WE
zmieniajaca decyzj¢ 1999/468/WE ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji, odnosit si¢ on do normalnej
procedury regulacyjnej. Stad tez Komisja co do zasady zatwierdza potrzebg
dostosowania zmienionego wniosku do decyzji 2006/512/WE. Poprawki 93,
108, 109, 119, 141, 184, 221, 227 moga zosta¢ przyjete.

Jednakze poprawki 88, 94, 99, 100, 142, 143, 158, 185, 219, 224, 226, 227
wprowadzaja procedurg regulacyjna potaczona z kontrola w sytuacjach, gdzie
Komisja dostrzega potrzebg skrocenia termindw dotyczacych pewnych
przypadkéw (np. skuteczno$¢ przestrzegania termindw odnowienia
zatwierdzen, tryb pilny w sytuacjach zagrozenia zdrowia czlowieka lub
zwierzat). Ponadto z uwagi na to, ze zatwierdzenie substancji czynnej ma
indywidualny zakres, zastosowanie powinna mie¢ zwykla procedura
regulacyjna. Co wigcej, w przypadku wielu §rodkow technicznych Komisja
chcialaby zachowa¢ procedurg doradcza wskazana w pierwotnym wniosku.

Czeg$¢ poprawki 77, ktora zaleca procedurg wspotdecyzji w zakresie
okreslania wymagan dotyczacych danych na temat synergetykoéw i substancji
zabezpieczajacych nie moze by¢ przyjeta. Komisja moze przyja¢ procedurg
regulacyjna potaczona z kontrola.

Poprawki 108, 120, 204, 221, 225 i 267 nie moga zosta przyjete poniewaz
procedura wspotdecyzji nie jest wlasciwa dla przepiséw technicznych, ktére
musza by¢ stale aktualizowane.

Nalezy zwr6ci¢ uwage na powiazanie migdzy rozporzadzeniem, ktdrego
dotyczy wniosek, a rozporzadzeniem 396/2005 w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych poziomoéw pozostalosci pestycydow w zywnosci 1 paszy.
Ostatni z tych aktéw jest obecnie objety procedura wspotdecyzji dotyczaca
zmiany procedury komitologii, aby wlaczy¢ do niej kontrole. Komisja
zaproponowata wprowadzenie procedury komitologii potaczonej z kontrola w
przypadku ustalania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw, wraz ze
skroceniem termindéw ze wzgledow skutecznosci. Komisja zaproponowata
réwniez wprowadzenie trybu pilnego, tj. bez terminéw, w przypadkach
zagrozenia zdrowia cztowieka lub zwierzat. Osiagnigcie porozumienia co do
powyzszych kwestii jest bliskie. Jezeli skrocenie termindéw nie zostanie
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przyjete, zwazywszy, ze warunkiem wstgpnym jest ustalenie najwyzszych
dopuszczalnych poziomow UE, konieczne bedzie przedtuzenie o 6 miesigcy
okresu, wskazanego w art. 36, dla panstw cztonkowskich na podjgcie decyzji
w sprawie srodkéw ochrony roslin w celu zapewnienia spdjnos¢ terminow w
obu rozporzadzeniach. Sytuacja ta powinna zosta¢ wyjasniona podczas sesji
plenarnej Parlamentu Europejskiego, ktora odbedzie si¢ z koncem listopada
2007 r.

4) NA MOCY ART. 250 UST. 2 TRAKTATU WE KOMISJA ZMIENIA SWOJ WNIOSEK
ZGODNIE Z POWYZSZYM.
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2006/0136 (COD)
Zmieniony wniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

dotyczace wprowadzania do obrotu srodkow ochrony roslin

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 37
ust. 2 i art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow,

stanowiac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 251 Traktatu,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

M

2

€)

“

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. w sprawie wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roélin' przewiduje zasady dotyczace $rodkoéw ochrony roglin
1 substancji czynnych zawartych w tych $rodkach.

We wnioskach sprawozdania z postepu prac’ przedstawionego przez Komisje zgodnie
z dyrektywa 91/414/EWG, Parlament Europejski i Rada zwrocily si¢ do Komisji z
prosba o przeglad dyrektywy i wskazaty szereg zagadnien, ktérymi powinna zajac si¢
Komisja.

W swietle doswiadczen zdobytych w trakcie stosowania dyrektywy 91/414/EWG oraz
najnowszych osiagnig¢ naukowych 1 technicznych, nalezy zastapi¢ dyrektywe
91/414/EWG.

Dla uproszczenia, nowy akt prawny powinien takze uchyla¢ dyrektywe Rady
79/117/EWG z dnia 21 grudnia 1978 r. zakazujaca wprowadzania do obrotu i
stosowania $rodkow ochrony ro$lin zawierajacych niektore substancje czynne’.

Dz.U. 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2007/76/WE (Dz.U. L
337 221.12.2007, str. 100).

COM(2001) 444.

Dz.U. L 33 z 8.2.1979, str. 36. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 850/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. U. 158 z 30.4.2005, str. 7, wersja poprawiona w Dz.U. 229 z
29.6.2004, str. 5).
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Aby upro$ci¢ stosowanie nowego aktu i zapewni¢ spojnos¢ we wszystkich panstwach
cztonkowskich, akt ten powinien mie¢ forme rozporzadzenia.

Produkcja roslinna odgrywa we Wspolnocie bardzo wazna rolg. Jednym z
najwazniejszych sposobow ochrony roslin 1 produktéw roslinnych przed organizmami
szkodliwymi, takze chwastami, oraz ulepszenia produkcji rolnej jest stosowanie
srodkow ochrony roslin.

Srodki ochrony roslin moga mie¢ takze niekorzystny wptyw na produkcjg roélinna. Ich
stosowanie moze stwarza¢ ryzyko i1 zagrozenia dla ludzi, zwierzat 1 srodowiska, w
szczegblnoscei, jesli te srodki wprowadzono do obrotu bez poddania ich urzegdowym
badaniom i bez zezwolen, oraz jezeli sa one niewtasciwie stosowane. Z tego wzgledu
nalezy przyja¢ zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkow
ochrony roslin.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz S$rodowiska, a jedmoczeSnie konkurencyjnosci
europejskiego rolnictwa. Nalezy poswigci¢ szczegdlna uwage ochronie szczegolnie
narazonych grup ludnos$ci. takichjakkebiety—etezarne, niemowleta—i-dzieetr. Nalezy
stosowac srodki ostroznos$ci i zapewni¢, by przemyst wykazat, ze substancje 1 $srodki
wprowadzane do obrotu nie maja niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzi ani
srodowisko.

Substancje powinny by¢ wlaczane w sktad srodkow ochrony roslin dopiero wtedy, gdy
zostanie wykazane, ze zapewniaja one jednoznaczne korzysci dla produkcji roslinnej i
przypuszcza sig, ze nie beda miaty zadnego szkodliwego wptywu na zdrowie zwierzat
1 ludzi ani niedopuszczalnego wptywu na srodowisko. Aby uzyskaé taki sam wysoki
poziom ochrony we wszystkich panstwach cztonkowskich, decyzje o dopuszczalnosci
lub niedopuszczalno$ci takich substancji powinny by¢ podejmowane na poziomie
wspolnotowym.

Majac na uwadze przewidywalno$¢, wydajnos¢ 1 spojnos¢, nalezy stworzyc
szczegdtowa procedure oceniania, czy dana substancja czynna moze zostaé
zatwierdzona. Nalezy okre$li¢, jakie informacje powinny sklada¢ zainteresowane
strony w celu zatwierdzenia substancji. Majac na uwadze ilo$¢ pracy zwiazang z
procedura zatwierdzania wiasciwe jest, by oceny takich informacji dokonywato
panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy Wspolnoty. Aby zapewnié
spojnos¢ oceny, niezaleznego przegladu naukowego powinien dokonywa¢ Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci, ustanowiony na mocy art. 22 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustalajacego ogo6lne =zasady 1 ogolne przepisy prawa dotyczace zywnosci,
powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci i ustanawiajacego
procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci' (zwany dalej ,,Urzedem™). Nalezy
wyjasni¢, ze Urzad przeprowadza oceng ryzyka, za§ Komisja powinna prowadzi¢
zarzadzanie ryzykiem i podejmowaé ostateczna decyzj¢ dotyczaca danej substancji
czynnej. Nalezy uwzgledni¢ przepisy pozwalajace na zachowanie przejrzystosci
procesu oceny.

Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L
100 z 8.4.2006, str. 3).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Z przyczyn etycznych, ocena substancji czynnej lub $rodka ochrony roslin nie
powinna si¢ opiera¢ na testach ani badaniach wiazacych si¢ z celowym podawaniem
substancji czynnej czy $rodka ochrony roslin ludziom w celu ustalenia poziomu
niewywotujacego widocznych objawow (NOEL) u ludzi dla substancji czynnej.
Podobnie, nie nalezy wykonywa¢ badan toksykologicznych na ludziach w celu
obnizenia marginesoOw bezpieczenstwa dla substancji czynnych czy srodkéw ochrony
ro$lin.

Aby przyspieszy¢ zatwierdzanie substancji czynnych, nalezy ustanowié $cisle
okreslone terminy dla poszczegdlnych krokow proceduralnych.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa, okres zatwierdzania substancji czynnych
powinien by¢ ograniczony w czasie. Okres zatwierdzania powinien by¢
proporcjonalny do ewentualnego ryzyka zwiazanego ze stosowaniem takich
substancji. Do$wiadczenie zdobyte w wyniku faktycznego stosowania s$rodkow
ochrony roslin oraz wszelkie osiagni¢cia w nauce i technice nalezy uwzglednié przy
podejmowaniu  wszelkich decyzji dotyczacych odnowienia zatwierdzenia. Po
pierwszym odnowieniu substancje takie powinny by¢ poddawane dalszemu
przegladowi jedynie wowczas, gdy istnieja dowody, ze przestaty spelnia¢ wymagania
niniejszego rozporzadzenia.

Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ zmiany lub cofnigcia zatwierdzenia substancji czynnej w
przypadkach, gdy kryteria zatwierdzenia przestaly by¢ speinione lub_gdy istnieje
ryzyko braku zgodnos$ci z dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajgca ramy wspoélnotowego
dzialania w dziedzinie polityki wodnej’.

Ocena substancji czynnej moze wykazac¢, ze stanowi ona znacznie mniejsze ryzyko niz
inne substancje. Aby dziata¢ na rzecz wilaczenia takiej substancji w skfad $rodka
ochrony roslin, zaleca si¢ wskazanie takich substancji i utatwienie wprowadzania do
obrotu zawierajacych je srodkdw ochrony roslin.

Niektoére substancje, ktore zasadniczo nie sg stosowanie jako $rodki ochrony roslin,
moga okaza¢ si¢ przydatne w ochronie roslin, lecz znaczenie gospodarcze
wystgpowania o zatwierdzenie w ich przypadku moze by¢ ograniczone. Szczegdlne
przepisy powinny zapewnia¢ zatem, by takie substancje, o ile ryzyko jakie powoduja
jest dopuszczalne, mogly by¢ takze zatwierdzone do celow ochrony roslin.

Niektore substancje czynne moga by¢ dopuszczalne tylko wtedy, gdy podjete zostana
na szeroka skal¢ $rodki ograniczajace ryzyko. Takie zatwierdzone i budzace
szczegllne obawy substancje powinny by¢ okre$lane na poziomie Wspolnoty jako
substancje nadajace si¢ do zastapienia. Panstwa cztonkowskie powinny regularnie
przeprowadza¢ powtdrne badania w celu sprawdzenia, czy takie substancje czynne
moga zosta¢ zastapione srodkami ochrony ro$lin, ktore zawieraja substancje czynne
wymagajace stosowania srodkow ograniczajacych ryzyko na mniejsza skalg.

Poza substancjami czynnymi, $rodki ochrony ros$lin moga zawiera¢ $rodki
zabezpieczajace 1 synergetyki, dla ktérych nalezy przewidzie¢ podobne zasady. Nalezy

Dz.U. L 327 2 22.12.2000, str. 1. Dyrektywa zmieniona decyzja (WE) nr 2455/2001/WE (Dz.U. L 331
z 15.12.2001, str. 1).
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(19)

(20)

21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

ustanowi¢ zasady techniczne w celu przegladu takich substancji. Substancje obecnie
dostepne na rynku nalezy poddac¢ przegladowi po ustanowieniu tych przepisow.

Srodki ochrony roslin moga takze zawieraé skladniki obojetne. Wihasciwe jest
stworzenie wykazow sktadnikow obojgtnych, ktore nie powinny by¢ wiaczane w sktad
srodkow ochrony roslin.

Srodki ochrony roélin zawierajace substancje czynne moga by¢ opracowywane na
wiele sposobdéw 1 stosowane w przypadku réznych upraw, w roéznych warunkach
rolniczych, ekologicznych 1 klimatycznych. Zezwolenia na $rodki ochrony roslin
powinny zatem udziela¢ panstwa cztonkowskie.

Przepisy dotyczace udzielania zezwolen musza zapewnia¢ wysoki standard ochrony.
W szczegblnosci przy udzielaniu zezwolen na $rodki ochrony ros$lin, cel ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat powinny by¢ nadrzedny nad celem poprawy produkcji
ros§linnej. A zatem przed wprowadzeniem do obrotu $rodka ochrony ro$lin nalezy
wykaza¢, ze zapewnia on jednoznaczna korzy$¢ dla produkcji roslinnej i nie ma
szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi 1 zwierzat, z uwzglednieniem grup
szczegolnie narazonych, ani niedopuszczalnego wptywu na srodowisko.

Majac na uwadze przewidywalnos¢, skuteczno$¢ i spojnosé, nalezy doprowadzi¢ do
harmonizacji kryteriow, procedur 1 warunkéw udzielania zezwolen na $rodki ochrony
ro$lin, z uwzglednieniem ogoélnych zasad ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz
srodowiska.

Substancje czynne zawarte w $§rodkach ochrony roslin moga powstawaé wskutek
roznych procesOw produkcyjnych, co powoduje réznice w specyfikacjach. Réznice te
moga mie¢ konsekwencje zwiazane z bezpieczenstwem. W celu zapewnienia
skutecznos$ci, nalezy stworzy¢ na poziomie WspoOlnoty zharmonizowana procedurg
oceny tych réznic.

Aby uniknaé niepotrzebnego powielania prac, zmniejszy¢ obciazenia administracyjne
dla przemystu 1 panstw czlonkowskich oraz zapewni¢é ulatwi¢ bardziej
zharmonizowana dostepnos$¢ $rodkow ochrony roslin, zezwolenia udzielone przez
jedno panstwo cztonkowskie powinny by¢ akceptowane przez inne panstwa
cztonkowskie, gdzie istnieja porownywalne warunki ekologiczne i klimatyczne. A
zatem nalezy podzieli¢ Uni¢ Europejska na strefy uznawania zezwolen o
poréwnywalnych warunkach w celu utatwienia takiego wzajemnego uznawania.

W niektorych przypadkach zastosowania znaczenie gospodarcze ubiegania si¢ o
zezwolenie przez przemyst jest ograniczone. By zapewni¢, ze nie dojdzie do
zagrozenia réznorodnos$ci rolnictwa i ogrodnictwa z powodu niedostgpnosci srodkoéw
ochrony ro$lin, nalezy ustanowi¢ przepisy szczegdlne dla drobnych zastosowan.

W wyjatkowych przypadkach panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
zezwalania na $rodki ochrony ro$lin niezgodne z warunkami przewidzianymi w
niniejszym rozporzadzeniu, jesli zachodzi taka konieczno$¢ z powodu zagrozenia lub
grozby dla produkcji roslinnej i_ekosysteméw, ktorej nie mozna ograniczy¢ innymi
sposobami. Takie czasowe zezwolenia powinny podlega¢ przegladowi na poziomie
Wspdlnoty.
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27)

(28)

(29)

(30)

€2))

(32)

(33)

Aby promowaé innowacje, nalezy ustanowi¢ specjalne zasady umozliwiajace
stosowanie $rodkow ochrony roslin w ramach eksperymentow, nawet jesli na takie
srodki nie wydano jeszcze zezwolenia.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i srodowiska, $rodki
ochrony roslin powinny by¢ stosowane wiasciwie, z uwzglednieniem zasad
zintegrowanej ochrony przed szkodnikami. Rada wiaczy do wymogdéw podstawowych
w zakresie zarzadzania, o ktorych mowa w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE)
nr 1782/2003 zasady zintegrowanej ochrony przed szkodnikami, w tym dobra
praktyke ochrony ro$lin i dobra praktyke s$rodowiskowa. Dlatego tez, nalezy
przewidzie¢ okres przejSciowy pozwalajacy panstwom cztonkowskim na
wprowadzenie koniecznych struktur umozliwiajacych uzytkownikom $rodkéw
ochrony ro$lin zastosowanie zasad zintegrowanej ochrony przed szkodnikami.

Nalezy stworzy¢ system wymiany informacji. Panstwa cztonkowskie powinny
udostepni¢ sobie nawzajem, Urzegdowi 1 Komisji, szczegoétowe informacje 1
dokumentacj¢ naukowa przedtozona w zwiazku z wnioskami o zezwolenia na $rodki
ochrony roslin.

Adiuwanty moga by¢ stosowane w celu zwigkszenia skuteczno$ci §rodka ochrony
roslin. Nalezy zakaza¢ wprowadzania ich do obrotu lub stosowania w przypadku, gdy
zawieraja zakazany sktadnik obojgtny.

Badania stanowia znaczna inwestycje. Inwestycje¢ te¢ nalezy chroni¢ w celu
stymulowania badan. Z tego powodu badania ztoZzone przez jednego wnioskodawcg w
panstwie czlonkowskim nalezy chroni¢ przed wykorzystaniem przez innego
wnioskodawceg. Ochrona taka powinna jednak by¢ ograniczona w czasie, co umozliwi
istnienie konkurencji. Powinna takze ogranicza¢ si¢ do badan, ktore sa istotnie
niezbgdne dla celow prawodawczych, by uniemozliwi¢ wnioskodawcom sztuczne
przedluzanie okresu ochrony przez skladanie nowych badan, jesli nie sa one
konieczne.

Nalezy stworzy¢ zasady umozliwiajace unikanie powtarzania testow i badan. W
szczegllnosci nalezy zakaza¢ powtarzania badan z udzialem kregowcow. W tym
kontek$cie powinno istnie¢ zobowiazanie umozliwiajace dostgp do badan na
krggowcach i do innych badan, ktére moga zapobiegaé¢ przeprowadzaniu testow
na zwierzetach, na uzasadnionych warunkach. Aby umozliwi¢ podmiotom uzyskanie
informacji o badaniach przeprowadzonych przez innych, panstwa cztonkowskie
powinny stworzy¢ wykaz takich badan nawet wowczas, gdy nie sa one objete
wspomnianym powyzej systemem obowiazkowego dostgpu. Nalezy promowaé
rozwoj metod badania in vitro bez przeprowadzania testow na zwierzetach, aby
zastapi¢ obecnie stosowane badania z udzialem zwierzat. Badania z udzialem
kregowcow do celéw niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ przeprowadzane
tylko w ostatecznosci.

Poniewaz panstwa czlonkowskie, Urzad lub Komisja stosuja rézne zasady w
odniesieniu do dostgpu do dokumentow 1 ich poufno$ci, uzasadnione jest wyjasnienie
przepisow dotyczacych dostepu do informacji znajdujacych si¢ w dokumentach
bedacych w posiadaniu tych organow i poufnos$ci tych dokumentow. Takie
wyjasnienie powinno réwniez obja¢ publiczne udostepnianie badan i danych
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(34)

(35)

(36)

(37)

(3%)

(39)

dotvczacych oceny toksvkologicznej i ekotoksykologicznej Srodkow ochrony
roslin.

Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania 1 etykietowania
preparatow niebezpiecznych® stosuje si¢ do klasyfikaciji, pakowania i etykietowania
pestycydoéw. Jednakze w celu dalszej poprawy ochrony uzytkownikow $rodkow
ochrony roslin, a_takze mieszkancow i osob znajdujacych si¢ w poblizu, ktére
moglyby zosta¢ narazone na dzialanie Srodkow ochrony roslin z opryskéw,
konsumentéw roslin 1 produktow roslinnych oraz s$rodowiska wilasciwe bedzie
okreslenie konkretnych szczegélnych zasad uwzgledniajacych specyficzne warunki
stosowania srodkow ochrony roslin.

Aby zapewni¢, ze reklamy nie wprowadzaja w blad uzytkownikéw §rodkéw ochrony
roslin lub opinii _publicznej, zaleca si¢ opracowanie przepisow dotyczacych
reklamowania takich srodkow.

Nalezy stworzy¢ przepisy dotyczace prowadzenia dokumentacji 1 informacji
dotyczacych stosowania srodkow ochrony roslin w celu zwigkszenia poziomu ochrony
zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz Srodowiska poprzez wykrywalno$¢ potencjalnego
narazenia, w celu zwigkszenia skuteczno$ci monitorowania i1 Kkontroli oraz
zmniejszenia kosztOw monitorowania jakosci wody.

Przepisy dotyczace ustalen zwiazanych z kontrola i inspekcja w odniesieniu do obrotu
srodkami ochrony ro$lin i1 ich stosowania roslin powinny zapewnia¢ prawidtowe,
bezpieczne 1 zharmonizowane wdrozenie wymagan przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu, w celu uzyskania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i
zwierzat oraz srodowiska.

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym 1 zywnosciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat’ zapewnia metody kontroli
stosowania $rodkow ochrony roslin na wszystkich etapach produkcji zywnosci, takze
prowadzenie dokumentacji dotyczacej stosowania srodkow ochrony roslin. Podobne
zasady odnosza si¢ do przechowywania i stosowania $rodkéw ochrony roslin
nieobjetych rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

Nalezy zapewni¢ $cista koordynacje z innymi aktami prawnymi Wspdlnoty, w
szczeg6lnosci rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostatosci pestycydow w zywnosci 1 paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego
oraz na ich powierzchni, zmieniajacym dyrektywe Rady 91/414/EWG® oraz aktami
prawnymi Wspolnoty dotyczacymi ochrony pracownikéw oraz wszystkich oséb

Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2006/8/WE (Dz.U.
L 19 z 24.1.2006, str. 12).

Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1. Sprostowanie w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1.

Dz.U. L 70 z 16.3.2005, str. 1.

16

PL



PL

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(46a)

majacych kontakt z ograniczonym stosowaniem i celowym uwalnianiem organizmoéw
zmodyfikowanych genetycznie.

Konieczne jest ustanowienie procedur wprowadzania $rodkéw nadzwyczajnych w
sytuacjach, gdy zatwierdzona substancja czynna, srodek zabezpieczajacy, synergetyk
lub $rodek ochrony roslin moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zwierzat lub srodowiska.

Panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ zasady dotyczace sankcji stosowanych w
przypadkach naruszenia niniejszego rozporzadzenia i podja¢ kroki niezbg¢dne do
zapewnienia, ze zostalty one wprowadzone.

W panstwach cztonkowskich na producentach i, w odpowiednich przypadkach,
osobach odpowiedzialnych za wprowadzenie do obrotu powinna nadal spoczywaé
ogolna odpowiedzialno$¢ cywilna i za wprowadzenie §rodka ochrony roslin do obrotu
lub stosowanie go.

Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ odzyskania kosztow procedur
zwiazanych ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia od ubiegajacych si¢ o
wprowadzenie do obrotu lub wprowadzajacych do obrotu §rodki ochrony roslin oraz
od ubiegajacych si¢ o zatwierdzenie substancji czynnych, $srodkow zabezpieczajacych
1 synergetykow.

Panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢ niezbedne organy krajowe.

Komisja powinna utatwi¢ stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Wiasciwe jest zatem
zapewnienie niezbgdnych s$rodkéw finansowych i mozliwo$ci zmiany niektdrych
przepisoOw rozporzadzenia w S$wietle doswiadczen lub opracowywania uwag
technicznych w celu objasnienia.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia powinny zostaé przyjete
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przyznanych Komisji’. Nalezy
zatem przyja¢ wylacznie $rodki techniczne, administracyjne lub pilne zgodnie z
procedura Komitetu Doradczego.

W _szczegolnosci Komisja powinna mie¢ prawo do wprowadzania Srodkow

wykonawcezych dotyczacych procedur odnawiania i przegladu substancji
czynnych, ustalania programu prac w_ zakresie stopniowego przegladu
synergetykow i Srodkow zabezpieczajacych obecnych na rynku w_ momencie
wejsScia w zZycie tego rozporzadzenia, okreslania wymagan dotyczacych danych na
temat synergetykow i Srodkow zabezpieczajacych, zmieniania Kkryteriow
zatwierdzania substancji czynnych niskiego ryzyka, przyjmowania przepisow na
temat rozwoju i badan nowych Srodkéw ochrony roslin, przyjecia rozporzadzenia
wykonawczego okreSlajacego przepisy dotyczace Kontroli oraz zmieniania
zalacznikow. Poniewaz s to SrodKi o zakresie generalnym majace na celu zmiane
innych niz istotne elementow tego rozporzadzenia, w tym poprzez dodanie
nowych elementéw, musza one zostaé przyjete zgodnie z procedura regulacyjna
polaczona z kontrola przewidziana w art. Sa decyzji 1999/468/WE.

Dz.U.L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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(46b) Ze wzgledow skutecznosci, terminy majace zwyvkle zastosowanie w ramach

(46¢)

procedury regulacyjnej polaczonej z kontrola powinny zostaé¢ skrécone w_celu
przyjecia rozporzadzenia majacego na celu odnowienie zatwierdzenia substancji
czynnej, lub zaniechania takiego dzialania, oraz w celu przedluzenia okresu
zatwierdzenia z uwagi na czas trwania procedury.

W przypadku gdy., ze wzgledu na szczegolnie pilna potrzebe, terminy majace

(47)

zwykle zastosowanie w ramach procedury regulacyjnej polaczonej z kontrola nie
moga by¢ zachowane, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zastosowania trybu
pilnego okreslonego w art. 5a ust. 6 decyzji 1999/468/WE, jezeli stwierdzi, zZe
Kkryteria zatwierdzenia nie s3 juz spelnione i nalezy przyjac¢ rozporzadzenie
majace na celu wycofanie lub zmiane zatwierdzenia substancji.

Niektore przepisy dyrektywy 91/414/EWG powinny mie¢ nadal zastosowanie przez
okres przejsciowy,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

PL

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot i cel

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace udzielania zezwolen na
srodki ochrony ro$lin w postaci handlowej oraz ich wprowadzania do obrotu,
stosowania i kontrolowania w obrgbie Wspoélnoty.

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zarowno zasady zatwierdzania substancji
czynnych, §rodkow zabezpieczajacych i synergetykow, ktore zawieraja lub z ktorych
sktadaja si¢ $rodki ochrony roélin oraz zasady dotyczace adiuwantow 1 sktadnikéw
obojetnych.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska.

Niniejsze rozporzadzenie opiera si¢ na zasadzie ostroznosci w celu
dopilnowania, by substancje lub produkty wprowadzane na rynek nie
wywieraly szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub $rodowisko.

Celem _niniejszego rozporzadzenia jest dalsza harmonizacja przepisow
dotyczacych wprowadzania do obrotu srodkow ochrony roslin celem
zharmonizowania dostepnosci Srodkéw ochrony roslin dla rolnikéw w réznych
panstwach czlonkowskich.
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Artykut 2

Zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do $srodkéw w postaci, w jakiej sa one
dostarczane uzytkownikowi, sktadajacych si¢ lub zawierajacych substancje czynne,
srodki zabezpieczajace lub synergetyki, 1 przeznaczonych do jednego z
nast¢pujacych zastosowan:

a) ochrona ros$lin lub produktéw roslinnych przed wszelkimi organizmami
szkodliwymi lub zapobieganie dzialaniu takich organizmow, chyba ze
glownym przeznaczeniem takich produktéw sa powody higieniczne, a nie
ochrona roslin czy produktéw roslinnych;

b)  oddziatywanie na procesy zyciowe roslin, takie jak substancje majace wptyw
na ich wzrost, inne niz substancje odzywcze;

c)  konserwacja produktéw roslinnych, w zakresie w jakim takie substancje lub
srodki nie podlegaja specjalnym przepisom wspolnotowym dotyczacym
srodkow konserwujacych;

d) niszczenie niepozadanych roslin lub czg¢sci roslin z wyjatkiem wodorostow;

e) hamowanie lub zapobieganie niepozadanemu wzrostowi roslin, z wyjatkiem
wodorostow.

Produkty te sa zwane dalej ,,Srodkami ochrony roslin”.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do substancji, w tym mikroorganizméw i
wiruséw, wykazujacych ogolne lub szczegoélne dziatanie przeciwko szkodliwym
organizmom lub na ro$liny, czesci roslin lub produkty roslinne, zwanych dalej
»substancjami czynnymi”.

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

a)  substancji lub preparatéw, ktére dodaje si¢ do $rodka ochrony roslin w celu
wyeliminowania lub zmniejszenia dziatania fitotoksycznego preparatu na
niektdre rosliny, zwanych dalej ,,srodkami zabezpieczajacymi”;

b)  substancji lub preparatow, ktore, mimo wykazywania braku lub stabego
dzialania w rozumieniu ust. 1 moga zapewnia¢ poprawe dziatania substancji
czynnej(-ych) w §rodku ochrony roslin, zwanych dalej ,,synergetykami”;

c)  substancji, ktore sa stosowane lub przeznaczone do stosowania w $rodkach
ochrony roslin lub adiuwantach, ktére nie sa ani substancjami czynnymi, ani
srodkami zabezpieczajacymi ani synergetykami, zwanych dalej ,,sktadnikami
obojetnymi”;

d) substancji lub preparatow sktadajacych si¢ ze sktadnikéw obojetnych lub
preparatow zawierajacych jeden lub wigcej sktadnikow obojetnych, w postaci,
w jakiej sa one dostarczane uzytkownikowi i wprowadzane do obrotu, by
uzytkownik mogt mieszaé je ze Srodkiem ochrony roslin w celu zmiany jego
wiasciwosci lub dziatania, zwanych dalej ,,adiuwantami”.
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Artykut 3
Definicje

Dla celéw niniejszego rozporzadzenia zastosowanie maja nast¢pujace definicje:

(1

)

3)

4)

)

(6)

(7

,»pozostatosci”

Jedna lub wigcej substancji obecnych w roslinach lub w produktach pochodzenia
roslinnego, jadalnych produktach pochodzenia zwierzecego i w $rodowisku, w
wyniku stosowania $rodka ochrony roslin, w tym réwniez metabolity i produkty
rozpadu lub reakcji takich substancji;

»substancje”

Pierwiastki chemiczne lub ich zwiazki wystepujace w postaci naturalnej lub
wytworzone w procesie produkcji, w tym réwniez wszelkie zanieczyszczenia
powstale w sposdb nieunikniony w zastosowanym procesie produkcji;

»preparaty”

Mieszaniny ztozone z dwéch lub wigcej substancji przeznaczonych do stosowania
jako $rodek ochrony roslin lub jako adiuwant;

»substancja potencjalnie niebezpieczna”

Substancja, ktora nie posiada nieodlaczna wilasciwos¢ wykazywania szkodliwego
wpltywu na ludzi, zwierzegta lub srodowisko 1 jest obecna lub powstaje w $Srodku
ochrony ro$lin w wystarczajacych st¢zeniach, by powodowaé ryzyko takiego
wplywu.

Substancje takie obejmuja migdzy innymi substancje sklasyfikowane jako
niebezpieczne zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG'’, oraz obecne w $rodku ochrony
ro$lin w stgzeniu powodujacym uznanie $rodka za niebezpieczny w rozumieniu art. 3
dyrektywy 1999/45/WE;

Wszelkie substancje posiadajace nieodlaczna wlasciwos¢ powodujaca
zaburzenia endokrynologiczne, skutki neurotoksvczne lub immunotoksyczne
nalezy uznac za substancje potencjalnie niebezpieczne.

21+ o3
,rosliny
Zywe rosliny lub zywe czg$ci roslin, w tym $wieze owoce, warzywa i nasiona;
,produkty roslinne”

Produkty w stanie nieprzetworzonym lub poddane jedynie prostemu przetworzeniu,
takiemu jak mielenie, suszenie lub tloczenie, pochodzace z roslin, lecz z
wyltaczeniem roslin zdefiniowanych w pkt (5);

»organizmy szkodliwe”

Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1.
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(72)

®)

€))

(%9a)

(10)

(In

(12)

(13)

Wszelkie gatunki, szczepy lub biotypy nalezace do krélestwa zwierzat lub roélin,
oraz czynniki chorobotworcze szkodliwe dla roslin lub produktow roslinnych;

Lniskie ryzyko”

Majacy charakter uznany za z natury malo prawdopodobny, aby wywrzeé
szkodliwy wplyw na ludzi, zwierzeta lub Srodowisko:

,Zwierzeta”

Zwierzgta nalezace do gatunkéw tradycyjnie utrzymywanych i hodowanych przez
cztowieka lub spozywanych przez ludzi;

,wprowadzenie do obrotu”

Posiadanie $rodka ochrony roslin do celow sprzedazy we Wspodlnocie, w tym
oferowanie do sprzedazy lub innej formy przekazania, za optata lub bezptatnie, oraz
sprzedaz, dystrybucja i inne formy przekazania. Dopuszczenie do swobodnego
obrotu $rodka ochrony ro$lin na terytorium Wspolnoty do celow niniejszego
rozporzadzenia uznaje si¢ za wprowadzenie do obrotu,

,handel rownolegly”

Wprowadzenie _do _ panstwa _ czlonkowskiego Srodka ochrony roslin
pochodzacego z panstwa czlonkowskiego, w ktorym na taki Srodek wydano
zezwolenie z zamiarem wprowadzenia go do obrotu w panstwie czlonkowskim
przeznaczenia, gdzie dany Srodek ochrony roslin lub identyczny produkt
referencyjny uzyskal zezwolenie.

»zezwolenie na srodek ochrony roslin”

Akt administracyjny, na podstawie ktérego wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego
zezwala na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin na swoim terytorium;

»producent”

Osoba wytwarzajaca substancje czynne, S$rodki zabezpieczajace, synergetyki,
sktadniki obojg¢tne, $rodki ochrony roslin lub adiuwanty samodzielnie lub zlecajac
ich wytworzenie innej stronie, lub osoba wyznaczona przez producenta jako jego
wylaczny przedstawiciel do celow zgodnos$ci z niniejszym rozporzadzeniem;

,upowaznienie do korzystania z danych”

Dokument, zgodnie z ktorym wiasciciel danych chronionych na mocy niniejszego
rozporzadzenia wyraza zgode na wykorzystanie takich danych przez wlasciwy organ
dla celow udzielenia zezwolenia na S$rodek ochrony roslin lub zatwierdzenia
substancji czynnej, synergetyku lub $rodka zabezpieczajacego na rzecz innej osoby.

,,Srodowisko”
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Wody (w tym gruntowe, powierzchniowe, przejsciowe i przybrzezne), powietrze,
gleba, jak rowniez dziko zyjace gatunki fauny i flory oraz wszelkie wzajemne
powiazania migdzy nimi i wszelkie powiazania z innymi Zywymi organizmami;

Osoby wymagajace szczegélnego uwzglednienia podczas oceny ostrych i
przewleklych skutkéw Srodkow ochrony roslin. Sa to kobiety w ciazy i kobiety
karmiace, plody, niemowleta i dzieci, osoby starsze, osoby chore i osoby
zazywajace leki, pracownicy i mieszkancy w duzym stopniu narazeni na kontakt

Staranne rozpatrzenie wszelkich dostgpnych technik kontroli szkodnikow, a
nastgpnie wiaczenie odpowiednich $rodkoéw, ktéore hamuja rozwoj populaciji
szkodnikow 1 utrzymuja $rodki ochrony roslin i inne formy interwencji na poziomie
uzasadnionym ekonomicznie oraz zmniejszaja lub minimalizuja ryzyko dla zdrowia
ludzi i $rodowiska. Zintegrowana ochrona przed szkodnikami ktadzie nacisk na
uzyskanie zdrowych plonéw przy minimalnej interwencji w agrosystem i zacheca do

Stosowanie technik kontroli szkodnikow i ochronv przed szkodnikami, ktore
wykorzystuja niechemiczne metody ochrony roslin (np: plodozmian, fizvczna i
mechaniczna kontrola szkodnikéw, zarzadzanie populacja drapieznikow

Wszelkie organizmy mikrobiologiczne, w tym nizsze grzyby i wirusy, komorkowe
lub bezkomorkowe, zdolne do replikacji lub przenoszenia materiatu genetycznego;

Mikroorganizmy, w przypadku ktérych dokonano zmiany materialu genetycznego
zgodnie z art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady'';

Grupa panstw cztonkowskich, zgodnie z definicja w zataczniku I, w przypadku
ktorych zaklada sig, ze warunki dotyczace rolnictwa, zdrowia roslin i §rodowiska

(13b)  .szczegdlnie narazone grupy ludnosci”
z pestycydamis
(14) »Zintegrowana ochrona przed szkodnikami”
stosowania naturalnych mechanizmow kontroli szkodnikow;
(14a) ..niechemiczne metody ochrony roslin”
zyjacych w naturze);
(15) »mikroorganizmy”
(16) »mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie”
(17) ,strefa”
(takze klimatyczne) sa stosunkowo podobne;
(18) ,dobra praktyka ochrony ro$lin”

Praktyka, w ktorej zabiegi z uzyciem §rodkéw ochrony roslin stosowanych na dane;j
uprawie, zgodnie z warunkami dozwolonego stosowania, sa wybierane, dawkowane i

11

Dz.U.L 106 z 17.4.2001, str. 1.
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(19)

(20)

@2y

(21a)

planowane tak, by zapewni¢ maksymalna skuteczno$¢ przy minimalnej niezbgdnej
ilosci, z uwzglednieniem miejscowych warunkow oraz mozliwosci kontroli upraw i
biologicznej, a takze nadajac priorytet niechemicznym metodom ochrony roslin
oraz ochrony przed szkodnikami i zarzadzania uprawami;

,dobra praktyka srodowiskowa”

Praktyka w ochronie ros$lin obejmujaca postugiwanie si¢ i stosowanie Srodkow
ochrony roslin w taki sposéb, by w mozliwie najmniejszym stopniu doszto do
skazenia Srodowiska;

,dobra praktyka laboratoryjna”

Praktyka zgodnie z dyrektywa 2004/10/WE'?;

,ochrona danych”

Sprawozdanie z testu lub badan jest objety ochrona danych, jesli wiasciciel ma
prawo uniemozliwi¢ innej osobie skorzystanie z niego,

~panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy”

(21b)

Panstwo czlonkowskie przyijmujace odpowiedzialno§¢ za ocene substanciji
czynnych, Srodkow zabezpieczajacych lub synergetykow:

»testy i badania”

Badanie lub doswiadczenie majace na celu okreslenie wlasciwosci i zachowania
sie _substancji _czynnej lub srodkéw ochrony roslin, ustalenie zagrozenia
wynikajacego z kontaktu z substancjami czynnymi i/lub odno$nymi produktami
ich rozkladu, okreslenie bezpiecznych poziomow narazenia na dzialanie oraz
okre$lenie warunkow bezpiecznego stosowania Srodkoéw ochrony roslin.

12

Dz.U. L 50 z 20.2.2004, str. 44.
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ROZDZIAL 11
Substancje czynne, substancje zabezpieczajace, synergetyki i
skladniki oboj¢tne

SEKCJA 1
SUBSTANCJE CZYNNE

PODSEKCJA 1
WYMAGANIA I WARUNKI ZATWIERDZANIA

Artykut 4
Kryteria zatwierdzania substancji czynnych

Substancja czynna jest zatwierdzana zgodnie z zalacznikiem II, je§li mozna
oczekiwaé, w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, ze, uwzgledniajac
kryteria zatwierdzania ustanowione w punktach 2 i 3 tego zatacznika, srodki ochrony
ro$lin zawierajace t¢ substancj¢ czynna beda spetniaty warunki przewidziane w ust. 2

13.

Pozostatosci §rodkow ochrony roslin bedace skutkiem ich stosowania zgodnego z

dobra praktyka ochrony roslin musza spetnia¢ nastgpujace wymagania:

a) nie moga mie¢ szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi, w tym grup szczegolnie
narazonych, lub na zdrowie zwierzat, z uwzglednieniem znanych skutkow
kumulacji w organizmie i skutkow synergicznych, przy istnieniu metod

umozliwiajacych oceng takich skutkdéw; ani wptywu na wody gruntowe;

b)  nie moga mie¢ zadnego niedopuszczalnego wplywu na srodowisko;

c)  w przypadku pozostalosci o znaczeniu toksykologicznym lub §rodowiskowym,
musza istnie¢ znormalizowane metody ich pomiaru, ktére sa wystarczajaco

precyzyjne.

Stosowanie $rodkoéw ochrony roslin w sposdb zgodny z dobra praktyka ochrony
ros$lin i odnoszace si¢ do nermalnyeh realistycznych warunkéw stosowania musi

spelniac nastgpujace wymagania:

a)  musi by¢ wystarczajaco skuteczne;

b) nie moze mie¢ natychmiastowego lub opo6znionego szkodliwego wplywu na
zdrowie ludzi, w_tym szczegélnie narazonych grup ludnos$ci, lub zwierzat,
bezposrednio lub poprzez picie wody, spozywanie zywno$ci lub paszy lub
wdychanie powietrza, ani wptywu w miejscu pracy lub poprzez inny wptyw
posredni, z uwzglednieniem znanych skutkow kumulacji w organizmie 1
skutkéw synergicznych, przy istnieniu metod umozliwiajacych oceng takich

skutkéw; ani mie¢ wplywu na wody gruntowe;
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c) nie moze mie¢ zadnego niedopuszczalnego wptywu na rosliny ani produkty
zwierzece;

d) nie moze powodowac zbednego cierpienia ani bolu u poddawanych kontroli
kregowcow;

e) nie moze mie¢ niepozadanego wpltywu na Srodowisko, w szczeg6lnosci w
odniesieniu do nastepujacych kwestii:

1) losuirozprzestrzeniania si¢ w Srodowisku, w szczegdlnosci w przypadku
skazenia wod powierzchniowych, wilaczajac w to wody estuaryjne i1
przybrzezne, wody pitnej, wod gruntowych, powietrza i gleby, z
uwzglednieniem obszarow odleglych od miejsc_jego stosowania w
wyniku przemieszczania si¢ w Srodowisku na duze odleglosci;

(1)) wplywu na niezwalczane gatunki; szczeg6lnie na zachowanie si¢ tych
gatunkow;

(i11)) wplywu na bioréznorodnos¢ i na ekosystem.

Aby mozliwe byto zatwierdzenie substancji czynnej, warunki w ust. 1, 2 i 3 musza
by¢ uznane za spelnione w przypadkach, gdy tak ustanowiono w odniesieniu do
jednego lub wigcej reprezentatywnych zastosowan przynajmniej jednego S$rodka
ochrony roslin zawierajacego tg substancj¢ czynna.

W odniesieniu do zdrowia ludzi, nie wolno stosowa¢ danych zebranych z badan na
ludziach do obnizenia marginesow bezpieczenstwa wyniktego z testow lub badan na
zwierzgtach.

Artykut 5
Pierwsze zatwierdzenie

Pierwsze zatwierdzenie jest udzielane na okres nieprzekraczajacy dziesigciu lat.

Artykut 6
Warunki i ograniczenia

Zatwierdzenie moze podlega¢ warunkom i ograniczeniom obejmujacym:

a)
b)

c)

d)

minimalny stopien czysto$ci substancji czynnej;
charakter i maksymalna zawarto$¢ niektorych zanieczyszczen;

ograniczenia wynikajace z oceny informacji, o ktorych mowa w art. 8
uwzgledniajace okre§lone warunki rolnicze, zdrowia roélin i ekologiczne, w tym
warunki klimatyczne;

rodzaj preparatu,

sposob i warunki stosowania;

25

PL



PL

2)

h)

7

przedtozenie dalszych informacji potwierdzajacych panstwom cztonkowskim i
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, zwanemu dalej ,,Urzedem”,
w przypadkach, gdy ustanowiono nowe wymagania dotyczace procesu oceny w
wyniku nowej wiedzy naukowej i1 technicznej;

okreSlenie  kategorii  uzytkownikéw, jak  uzytkownicy profesjonalni i
nieprofesjonalni;

okreslenie miejsc, gdzie zezwolenie na $rodki ochrony roslin zawierajace substancje
czynna moze zosta¢ udzielone na warunkach szczegdlnych;

potrzebe¢ natozenia §rodkéw ograniczajacych ryzyko 1 monitorowanie po
zastosowaniu;

wszelkie inne warunki szczegdlne, wynikajace z oceny informacji udost¢pnionej w
konteks$cie niniejszego rozporzadzenia.

PODSEKCJA 2
PROCEDURA ZATWIERDZANIA

Artykut 7

Stosowanie

Whniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub zmiang warunkow zatwierdzenia
musi zosta¢ przedtozony przez producenta substancji czynnej panstwu
cztonkowskiemu (dalej zwanemu ,panstwem czlonkowskim pelniagcym rolg
sprawozdawcy”’) wraz z petna 1 podsumowujaca dokumentacja, zgodnie z art. 8 ust. 1
1 2 lub upowaznieniem do korzystania z danych takiej dokumentacji lub naukowo
udowodnionym uzasadnieniem dla nieskladania niektérych czgéci takiej
dokumentacji, wykazujacym, Ze substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia
zgodnie z art. 4.

Wspdlny wniosek moze zosta¢ ztozony przez stowarzyszenie producentow powotane
przez producentoOw w celu spetnienia warunkow niniejszego rozporzadzenia.

W ciagu 14 dni od daty otrzymania wniosku, panstwo cztonkowskie petniace role
sprawozdawcy przesyta wnioskodawcy pisemne potwierdzenie okreslajace date
wplywu wniosku.

Przy sktadaniu wniosku wnioskodawca moze, zgodnie z art. 60, zada¢, by niektére
czesci dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1 byly traktowane jako poufne. W
przypadku kazdego dokumentu lub kazdej czeSci dokumentu musi on wyjasnic,
dlaczego maja by¢ one traktowane jako poufne.

Roéwnoczesnie musi on przedtozy¢ wszelkie wnioski o ochrong danych zgodnie z
art. 56.

Po zapewnieniu wnioskodawcy mozliwosci zlozenia uwag dotyczacych planowane;j
decyzji, panstwo czlonkowskie pelniace rol¢ sprawozdawcy podejmuje decyzje,
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ktore informacje powinny by¢ traktowane jako poufne. Informuje ono wnioskodawceg
1 Urzad o swojej decyz;ji.

Artykul 8

Dokumentacja
Dokumentacja podsumowujaca obejmuje:

a) dane dotyczace jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan na
powszechnie uprawianych roslinach w kazdej strefie dla przynajmniej jednego
srodka ochrony ro$lin zawierajacego substancj¢ czynna, wykazujace, ze
spelniono wymagania art. 4; jezeli przedtozone dane nie obejmuja wszystkich
stref lub dotycza ro$liny, ktora nie jest powszechnie uprawiana, nalezy
uzasadni¢ takie postgpowanie;

b) dla kazdego punktu wymagan dotyczacych danych dla substancji czynnej, o
ktérych mowa w art. 75 ust. 1 lit. b), podsumowania i wyniki testéw 1 badan,
nazwa ich wiasciciela 1 osoby lub instytutu, ktéry przeprowadzit testy i
badania;

c¢) dlakazdego punktu wymagan dotyczacych danych dla §rodka ochrony roslin, o
ktérych mowa w art. 75 ust. 1 lit. b), podsumowania i wyniki testoéw 1 badan,
nazwe ich wtasciciela i osoby lub instytutu, ktory przeprowadzit testy 1 badania
wilasciwe do oceny kryteriow, o ktorych mowa w art. 4 dla jednego lub
wigkszej liczby $rodkéw ochrony roslin, ktére sa reprezentatywne dla
zastosowan wymienionych w lit. a), z uwzglednieniem faktu, ze luki w danych
w dokumentacji, zgodnie z ust. 2, wynikajace z proponowanego ograniczonego
zakresu reprezentatywnych zastosowan substancji czynnej, moga prowadzi¢ do
ograniczen w zatwierdzeniu;

(ca) dla kazdego testu lub badania z udzialem Kkregowcow, uzasadnienie
krokow podjetych w celu unikania badan z wvkorzystaniem zwierzat i
powtarzania badan na kregowcach:

d) lista kontrolna wykazujaca, ze dokumentacja wymieniona w ust. 2 jest petna;

e) powody, dla ktoérych ztozone sprawozdania z badan i testow sa niezbgdne do
pierwszego zatwierdzenia substancji czynnej lub dla zmian w warunkach
zatwierdzenia;

f)  ocena wszystkich przedtozonych informacji.

Pelna dokumentacja zawiera peten tekst poszczegélnych sprawozdan z testow i
badan dotyczacych wszystkich informacji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) i c). Nte
zawiera—ona—sprawozdanr—=z Nie nalezy przeprowadzaé zadnych testow lub badan
obejmujacych celowe podawanie substancji czynnej lub $rodka ochrony roslin
ludziom.

Format dokumentacji podsumowujacej i petnej dokumentacji jest ustalany zgodnie z
procedura, o ktorej mowa w art. 76 ust. 2.
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3a

Wymagania dotyczace danych, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 sa okre$lane w
rozporzadzeniach przyjetych zgodnie z procedura, o ktérej mowa art. 76 ust. 2,
obejmujacych wymagania dla substancji czynnych i $rodkéw ochrony roslin w
zalacznikach II 1 III do dyrektywy 91/414/EWG zniezbednymizmianamt. Komisja

okresla pPodobne wymagania dotyczace danych nalezy—ekreshé dla $rodkow
zabezpieczajacych i synergetykow w_okresie S lat od wejScia w_Zycie niniejszego

rozporzadzenia zgednie-zprocedurao-ktérejmowaw-art—76-ust3.

Srodki, 0 ktéorych mowa w akapicie trzecim, majace na celu zmiane elementéw
innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie,
przyjmuje sie zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 76 ust. 3a.

Do _dokumentacji _wnioskodawca dolacza wszystkie recenzowane, ogolnie
dostepne publikacje naukowe, zgodnie ze wskazaniem Urzedu, posSwiecone
danej substancji czynnej i jej metabolitom w kontekscie skutkow ubocznych dla
zdrowia, Srodowiska i opublikowane w_ okresie pieciu lat poprzedzajacych
przedlozenie dokumentaciji.

Artykul 9

Dopuszczalnos¢ wniosku

W ciagu 30 dni od chwili otrzymania wniosku, panstwo cztonkowskie pelniace rolg
sprawozdawcy sprawdza, czy dokumentacja przedtozona wraz z wnioskiem zawiera
wszystkie elementy przewidziane art. 8, korzystajac z listy kontrolnej, o ktérej mowa
w art. 8 ust. 1 lit. d).

Jezeli brakuje jednego lub wigkszej liczby elementow przewidzianych w art. 8,
panstwo cztonkowskie powiadamia wnioskodawce, okreslajac termin ich ztozenia,
ktéry nie moze przekraczaé szeSciu miesiecy. Zastosowanie maja przepisy art. 7
ust. 3.

Jezeli do konca wspomnianego okresu wnioskodawca nie ztozy brakujacych
elementow, panstwo czlonkowskie pelniace rol¢ sprawozdawcy informuje
wnioskodawce, ze wniosek jest niedopuszczalny.

Nowy wniosek dotyczacy tej samej substancji moze zostaé ztozony w dowolnej
chwili.

Jezeli dokumentacja przedlozona wraz z wnioskiem zawiera wszystkie elementy
przewidziane art. 8, panstwo cztonkowskie petniace rolg sprawozdawcy powiadamia
wnioskodawce, Komisje¢, pozostate panstwa cztonkowskie i Urzad o dopuszczalnosci
wniosku 1 rozpoczyna oceng substancji czynne;.

Po otrzymaniu powiadomienia, wnioskodawca natychmiast przekazuje dokumentacje
podsumowujaca 1 pelna dokumentacj¢ pozostatym panstwom cztonkowskim,
Urzgdowi 1 Komisji.
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Artykut 10
Dostep do dokumentacji podsumowujqcej

Urzad bezzwlocznie udostgpnia dokumentacje podsumowujaca, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1
opinii publicznej, z wyjatkiem informacji poufnych zgodnie z art. 60.

Artykut 11

Projekt sprawozdania z oceny

1. W ciagu dwunastu miesigcy od daty powiadomienia przewidzianego w art. 9 ust. 3
akapit pierwszy, panstwo cztonkowskie pelniace rol¢ sprawozdawcy przygotowuje i
przedktada Urzedowi sprawozdanie (dalej zwane ,,projektem sprawozdania z oceny’’)
oceniajace, czy dana substancja czynna moze speinia¢ wymagania art. 4.

Jezeli panstwo cztonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin
dostarczenia ich  przez  wnioskodawce. W  takim  przypadku  okres
dwunastomiesi¢czny zostaje przedluzony o dodatkowy okres przyznany przez
panstwo cztonkowskie. Ten dodatkowy okres nie przekracza szeSciu miesiecy i
ustaje ' w_momencie gdy dodatkowe informacje zostana otrzymane przez
panstwo_czlonkowskie peliace role sprawozdawcy, ktéore informuje Komisje i
Urzad. Przedkladajac dodatkowe informacje, wnioskodawca sklada
jednoczesnie wszelkie wnioski 0 ochrone danvch zgodnie z art. 56. Zastosowanie

maja przepisy art. 7 ust. 3. Informuie ono-o-tymKomisje 1+ Urzad:

Panstwo czlonkowskie moze skonsultowac si¢ z Urzedem.

2. Format projektu sprawozdania z oceny jest ustalany zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 76 ust. 2.

Artykut 12
Stanowisko Urzedu

1. Urzad przekazuje projekt sprawozdania z oceny otrzymany od panstwa
cztonkowskiego pelniacego rol¢ sprawozdawcy wnioskodawcy, pozostalym
panstwom cztonkowskim i Komisji.

Udostepnia go opinii publicznej po udzieleniu wnioskodawcy dwutygodniowego
okresu na ubieganie sig, zgodnie z art. 60, o zachowanie poufno$ci niektorych czgsci
projektu sprawozdania z oceny.

Urzad dopuszcza okres dziewigcédziesigciu dni na ztozenie pisemnych uwag.

W odpowiednich przypadkach, Urzad przeprowadza konsultacje z ekspertami, w tym
z ekspertami z panstwa cztonkowskiego petniacego rolg sprawozdawcy.

2. Urzad zajmuje stanowisko, czy dana substancja czynna moze spetnia¢ wymagania
art. 4 w ciagu dziewigédziesigciu dni od zakonczenia okresu przewidzianego w ust. 1
niniejszego artykulu, nalezycie je uzasadniajac, z uwzglednieniem wszelkich
uwag opinii publicznej, i powiadamia o tym wnioskodawce, panstwa czlonkowskie
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1 Komisj¢. Stanowisko to jest publikowane przez Urzad na jego stronie
internetowej.

W odpowiednich przypadkach Urzad wypowiada si¢ w swoim stanowisku na temat
opcji srodkéw ograniczajacych ryzyko okreslonych w projekcie sprawozdania z
oceny.

Jezeli Urzad potrzebuje dodatkowych informacji, ustala nieprzekraczajacy
dziewigédziesigciu dni termin przedtozenia ich przez wnioskodawceg Urzedowi i

panstwu czlonkowsklemu pelnlacemu rolg sprawozdawcy, Wtakimprzypadka

pfzez—U&qd ktore 1nformuja er 0 tym KOIHIS_]Q 1 panstwa czlonkowskle

Panstwo _ czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenia dodatkowe
informacje i przedklada je Urzedowi bezzwlocznie oraz najpozniej szes¢dziesigt
dni_ po otrzymaniu tych dodatkowych informacji. W _takim przypadku okres
dziewieddziesieciu _dni, o ktorym mowa w_ust. 2, zostaje przedluzony o
dodatkowy okres, ktory ustaje w_momencie gdy Urzad otrzyma dodatkowg

ocene.

Urzad moze zwroci¢ si¢ do Komisji o konsultacje z laboratorium referencyjnym
Wspolnoty wyznaczonym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 do celow
zweryfikowania, czy metoda analityczna wyznaczania pozostalo$ci proponowana
przez wnioskodawce jest zadowalajaca i1 speilnia wymagania art. 29 ust. 1 lit. f)
niniejszego rozporzadzenia. Na zadanie laboratorium referencyjnego Wspdlnoty,
wnioskodawca dostarcza probki i normy analityczne.

Urzad okres$la format stanowiska, ktore zawiera szczegdly dotyczace procedury
oceny 1 wlasciwosci danej substancji czynne;.

Artykut 13
Rozporzqdzenie dotyczqce zatwierdzenia

W ciagu szeSciu miesigey od otrzymania od Urzgdu stanowiska przewidzianego w
art. 12 ust. 2, Komisja przedstawia sprawozdanie (dalej zwane ,,sprawozdaniem z
przegladu”) Komitetowi, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1, uwzgledniajac projekt
sprawozdania z oceny przygotowany przez panstwo cztonkowskie petniace rolg
sprawozdawcy zgodnie z art. 11 i stanowisko Urzgdu zgodnie z art. 12.

Whioskodawca ma mozliwos$¢ ztozenia uwag do sprawozdania z przegladu.

W oparciu o sprawozdanie z przegladu przewidziane w ust. 1, inne czynniki
wlasciwe dla rozwazanej sprawy oraz zasadg ostroznosci, gdy warunki okreslone w
art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 sa istotne, zostaje przyjete
rozporzadzenie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3, pod warunkiem,
ze:

a) substancja czynna zostanie zatwierdzona zgodnie =z warunkami i
ograniczeniami, o ktorych mowa w art. 6, w odpowiednich przypadkach;

b)  substancja czynna nie zostanie zatwierdzona; lub
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c)  warunki zatwierdzenia ulegna zmianie.

3. Komisja prowadzi aktualizowany wykaz zatwierdzonych substancji czynnych i
sprawozdan z przegladu oraz publikuje je na swojej stronie internetowej.

PODSEKCJA 3
ODNOWIENIE I PRZEGLAD

Artykut 14
Odnowienie zatwierdzenia

1. Na wniosek ma miejsce odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej, po ustaleniu,
ze spetnione sa kryteria, o ktorych mowa w art. 4.

Uznaje si¢, ze warunki art. 4 sa spelnione, jezeli ustalono to w odniesieniu do
jednego lub wigcej reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony ro$lin zawierajacego dana substancj¢ czynna.

Takie odnowienie zatwierdzenia moze obejmowaé warunki i ograniczenia, o ktorych
mowa w art. 6.

2. Odnowienie jest udzielane na czas nieokreslony.

Artykut 15
Whniosek o odnowienie

1. Whniosek o odnowienie przewidziany w art. 14 zostaje przedtozony przez producenta
substancji czynnej panstwu cztonkowskiemu, wraz z egzemplarzem dla pozostatych
panstw czlonkowskich, Komisji 1 Urzedu, nie poOzniej niz trzy lata przed
wygasnigciem pierwszego zatwierdzenia.

2. Sktadajac wniosek o odnowienie, wnioskodawca okresla nowe dane, jakie chce
przedtozy¢ 1 wykazuje, ze sa one niezbedne z powodu wymagan dotyczacych danych
lub kryteriow, ktore nie miaty zastosowania w przypadku pierwszego zatwierdzenia
substancji czynnej lub dlatego, ze wniosek dotyczy zmienionego zatwierdzenia.
Réwnoczesnie wnioskodawca przedktada harmonogram wszelkich nowych i
znajdujacych si¢ w toku badan.

Whnioskodawca okresla, z podaniem przyczyn, czes$ci przediozonych informacii,
ktére maja by¢ traktowane jako poufne zgodnie z art. 60.
Artykut 16

Dostep do wniosku o odnowienie

Urzad udostgpnia bezzwlocznie opinii publicznej informacje dostarczone przez
wnioskodawceg zgodnie z art. 15, z wyjatkiem wszelkich informacji traktowanych jako poufne
zgodnie z art. 60.
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Artykul 17

Przedtuzenie okresu zatwierdzenia na czas trwania procedury

Jesli z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy zaistnieje prawdopodobienstwo, ze
zatwierdzenie wygasnie przed podjeciem decyzji o odnowieniu, zostaje przyjete
rozporzadzenie zgednie—zprocedura,—o—ktore—mowa—w—art—76—ast—3 odraczajace datg
wygasnigcia na okres wystarczajacy do rozpatrzenia wniosku. Rozporzadzenie takie zostaje w
szczegblnosci przyjete, jezeli wnioskodawcy nie mogli przesta¢ powiadomienia z trzyletnim
wyprzedzeniem zgodnie z wymaganiami art. 15 ust. 1, gdyz substancja czynna zostata ujgta w
zataczniku I do dyrektywy 91/414/EWG z okresem wygasajacym przed uptywem trzech lat
od daty przyjecia niniejszego rozporzadzenia.

Dhugos$¢ tego okresu zostaje ustalona w oparciu o:

a) czas niezbedny do dostarczenia wymaganych informacji;
b) czas niezbedny do przeprowadzenia procedury;
c) potrzebg dopilnowania, by ustanowiono spdjny program prac, zgodnie z art. 18.

Srodki te, majace na celu zmiane elementow innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyijmuje sie zgodnie z procedura
regulacvina polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3b.

Artykut 18
Program prac

Komisja moze ustanowi¢ program prac grupujacy wspolnie podobne substancje czynne.
Program ten moze wymaga¢ od zainteresowanych stron przedtozenia wszelkich niezbednych
danych Komisji, Urzedowi 1 panstwom cztonkowskim w okresie przewidzianym programem.

Program obejmuje:
a) procedury dotyczace sktadania i oceny wnioskow o odnowienie zatwierdzen;

b) niezbedne dane do przedlozenia, z__uwzglednieniem Srodkéw shluzgcych
ograniczeniu badan na zwierzetach do minimum lub uniknieciu ich, w
szczeglIlnosci_stosowania metod badawczvch bez wykorzystania zwierzat oraz
stosowania inteligentnych strategii badan;

c) okresy skladania takich danych;
d) zasady dotyczace sktadania nowych informacji;
e) zasady dotyczace wnioskdw o zachowanie poufnos$ci zgodnie z art. 60.

- Artykut 19
Srodki wykonawcze

przyjmuje rozporzadzenle okreslalace przepisy mezqune dla wykonama procedury
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odnowienia i przegladu, w tym, w stosownych przypadkach, wykonania programu prac
zgodnie z art. 18.

Srodki te, majace na celu zmiane elementow innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelienie, przyjmuje sie zgodnie z procedura
regulacvijna polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3a.

Artykut 20
Rozporzqdzenie dotyczqce odnowienia

1. Komisja przyjmuje Zgednie—z procedura—przewidziang—art—76—ust—3,—zostaje
przyjete rozporzadzenie, pod warunkiem, ze:

a) zatwierdzenie dla substancji czynnej zostanie odnowione, w odpowiednich
przypadkach, zgodnie z warunkami i ograniczeniami; lub

b)  zatwierdzenie dla substancji czynnej nie zostanie odnowione.
SrodKki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego

rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przvimuje sie zgodnie z procedura
regulacvina polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3b.

2. Jezeli przyczyny nieodnowienia zatwierdzenia to umozliwiaja, rozporzadzenie, o
ktérym mowa w ust.1, przewiduje okres dodatkowy umozliwiajacy zuzycie zapasow

danego srodka ochrony roslin, ktorego dlugosc zes%aje—talewyzﬁaezeﬂa—by—me

Sn nie przekracza

]ednego roku.

2a. W_przypadku wycofania zatwierdzenia lub jezeli zatwierdzenie nie jest

odnowione ze wzgledu na bezpoSrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zwierzat lub Srodowiska naturalnego, dane S$rodki ochrony roslin zostaja
natychmiast usuniete.

Artykut 21
Przeglad zatwierdzenia

1. Komisja moze w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji czynne;.

Jezeli Komisja uzna, ze istnieja dowody na to, iz dana substancja przestata speiniac¢
kryteria przewidziane w art. 4, lub nie dostarczono dalszych informacji wymaganych
zgodnie z art. 6 lit. f), informuje ona o tym panstwa cztonkowskie, Urzad i
producenta substancji czynnej, wyznaczajac termin na zlozenie uwag przez
producenta.

Tego rodzaju przeglad zostaje przeprowadzany rowniez w przypadku gdy
istnieja przeslanki, Ze moze by¢ zagrozone osiagniecie celow ustalonych zgodnie
z art. 4 ust. 1 lit. a) pkt iv) i lit. b) pkt i) oraz art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy
2000/60/WE.
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3a.

la

Komisja moze zwroci¢ si¢ do Urzedu o opini¢ albo pomoc naukowa lub techniczna.
Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki prac w ciagu 3 miesigcy od daty
otrzymania wniosku.

Jezeli Komisja uzna, ze kryteria, o ktorych mowa w art. 4 przestaly by¢ spetniane,
lub nie zostaty dostarczone dalsze informacje zgodnie z art. 6 lit. f), Komisja
przyjmuje rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia.

To rozporzadzenie, stuzagce wprowadzeniu zmian do malo istotnych elementow
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, zostanie przyjete zgodnie
z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3a.
Ze wzgledu na szczegolnie pilng potrzebe Komisja moze zastosowac tryb pilny,

o ktorym mowa w art. 76 ust. 3c. zeodniezprocedura;-o-ktérejmowaw-art—76-ust:
3.

Zastosowanie maja przepisy art. 20 ust. 2.

Jezeli Komisja uzna, ze nie mozna osiagna¢ celow ograniczenia zanieczyszczen
powodowanych przez substancje priorytetowe, okreslonych zgodnie z art. 4 ust.
1 lit. a) pkt iv) i lit. b) pkt i) oraz art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy 2000/60/WE,
Komisja przyjmuje rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia.

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje sie zgodnie z procedurg
regulacyjna polaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3a. Ze wzgledu
na szczegolnie pilng potrzebe Komisja moze zastosowaé tryb pilny, o ktorym
mowa w art. 76 ust. 3c.

PODSEKCJA 4
ODSTEPSTWA

Artykut 22
Substancje czynne niskiego ryzyka

W drodze odstgpstwa od art. 5, substancja czynna spetniajaca kryteria przewidziane
art. 4 jest zatwierdzana na okres nieprzekraczajacy 15 lat, jezeli mozna si¢
spodziewa¢, ze $rodki ochrony ro$lin zawierajace t¢ substancj¢ stwarzaja jedynie
niskie ryzyko dla zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz srodowiska, zgodnie z art. 46 ust. 1.

Odstepstwo przewidziane w ust. 1 nie ma zastosowania do substancji czynnych:

a) sklasvfikowanvch zgodnie z przepisami dvrektywy 67/548/ EWG lub ktore
spelniaja kryteria Kklasyfikacji jako:

— rakotworcze

— mutagenne

— dzialajace toksvcznie na rozrodczos¢é
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1(b)

— bardzo toksvczne

— toksyczne
— uczulajace

— wybuchowe,

b) uznanych za:

— trwale, ktorych okres poltrwania jest dluzszy niz 60 dni

— powodujace zaburzenia endokrynologiczne

- wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i nieulegajaca latwo
rozkladowi

Komisja moze przeprowadzi¢ przeglad i, jezeli okaze si¢ to konieczne, okresli¢

1a

Kkryteria decydujace o zatwierdzeniu czynnej substancji jako substancji niskiego
ryzyka.

Srodki te, majace na celu zmiane elementow innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przvjmuje sie zgodnie z procedura
regulacyjna polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3a.

Zastosowanie maja przepisy art. 4 ust. 4 i art. 6 - 21.
Artykut 23
Kryteria zatwierdzania substancji podstawowych

Substancje podstawowe sa zatwierdzane zgodnie z ust. 2-6. W drodze odstgpstwa od
art. 5, zatwierdzenie jest udzielane na czas nieokreslony. Do celéw niniejszych
ustepow, substancja podstawowa to substancja czynna, ktora:

a)  zasadniczo nie jest uzywana jako srodek ochrony roslin, lecz

b) tym niemniej znajduje pewne zastosowanie jako $rodek ochrony ro$lin,
bezposrednio lub w $rodku sktadajacym si¢ z tej substancji 1 prostego
rozcienczalnika,

c) nie jest substancja potencjalnie niebezpieczna, oraz
d) nie jest bezposrednio wprowadzana do obrotu jako $rodek ochrony roslin.

Do celow niniejszego rozporzadzenia substancja czynna spelniajaca Kryteria

srodka spozywczego zgodnie z definicja zawarta w art. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 jest uznawana za substancje podstawowa.

W drodze odstgpstwa od art. 5, substancja podstawowa jest zatwierdzana, jezeli
odpowiednie oceny przeprowadzone zgodnie z innymi aktami prawnymi Wspolnoty
regulujacymi stosowanie tej substancji do celow innych niz $rodek ochrony roslin
wykaza, ze substancja niec ma ani bezposredniego, ani opoznionego szkodliwego
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wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnego wplywu na
srodowisko.

Whiosek o zatwierdzenie substancji podstawowej przedstawia zainteresowana strona
lub panstwo cztonkowskie Komisji.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ nastgpujace informacje:

a) wszelkie oceny przeprowadzone zgodnie z innymi aktami prawnymi
Wspdlnoty regulujacymi stosowanie tej substancji; lub

b) informacje wskazujace, ze substancja nie ma ani bezposredniego, ani
op6znionego wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnego
wptywu na srodowisko.

Komisja moze zwroci¢ si¢ do Urzedu o opini¢ albo pomoc naukowa lub techniczna.
Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki prac w ciagu 3 miesigcy od daty
otrzymania wniosku.

Zastosowanie maja przepisy art. 61 13.

Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji
podstawowe;j.

Jezeli Komisja uzna, Ze istnieja dowody na to, iz dana substancja przestata spetniac
kryteria przewidziane w ust. 1 1 2, informuje ona o tym panstwa cztonkowskie,
Urzad i zainteresowang strong, wyznaczajac termin na zlozenie uwag.

Komisja zwraca si¢ do Urzedu o opini¢ albo o pomoc naukowa lub techniczna.
Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki prac w ciagu 3 miesigcy od daty
otrzymania wniosku.

Jezeli Komisja uzna, ze kryteria, o ktorych mowa w ust.1 przestaty by¢ spetniane,
Komisja przyjmuje rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia.

To rozporzadzenie, stuzagce wprowadzeniu zmian do malo istotnych elementow
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, zostanie przyjete zgodnie
z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o Ktorej mowa w art. 76 ust. 3a.
Ze wzgledu na szczegolnie pilng potrzebe Komisja moze zastosowac tryb pilny,

o ktorym mowa w art. 76 ust. 3c. zeodniezprocedura;—o-ktérejmowaw-art—76-ust:
3.

Zastosowanie maja przepisy art. 20 ust. 2.
Artykut 24
Kryteria zatwierdzania substancji nadajqcych sie do zastqpienia

W drodze odstgpstwa od art. 5 i art. 14 ust. 2, substancja czynna spetniajaca kryteria
przewidziane art. 4 jest zatwierdzana na okres nieprzekraczajacy siedmiu lat, jezeli
inne juz zatwierdzone substancje czynne sa znacznie mniej toksyczne dla
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konsumentéw lub podmiotow lub powoduja znacznie mniejsze ryzyko dla
srodowiska. Ocena uwzglednia kryteria ustanowione w pkt 4 zatacznika II.

Taka substancja jest zwana dalej ,,substancja nadajaca si¢ do zastapienia”.

2. Zastosowanie maja przepisy art. 4 ust. 4 i art. 6 - 21.

SEKCJA 2
SRODKI ZABEZPIECZAJACE I SYNERGETYKI

Artykut 25
Zatwierdzanie Srodkow zabezpieczajqcych i synergetykow
1. Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk jest zatwierdzany, jezeli jest zgodny z art. 4.
la. W__ drodze odstepstwa od art. 4 wust. 4, dla zatwierdzenia Srodka

zabezpieczajacego lub synergetyku wymogi okreslone w art. 4 ust. 1, 2 i 3 uwaza
sie za spelnione, jezeli stwierdzono zgodno$¢ z art. 4 w odniesieniu_do jednego
lub _wiecej reprezentatywnych zastosowan Srodka zabezpieczajacego lub
synergetykow w polaczeniu z przynajmniej jednym Srodkiem ochrony roslin.

2. Zastosowanie maja przepisy art. 5 - 21.

Artykut 26
Srodki zabezpieczajqce i synergetyki znajdujqce sie w obrocie

W ciagu 5 lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zostaje przyjete
rozporzadzenie zgednie-zprocedura—o-ktdrefmowaw—art—76-ust—3; ustanawiajace program
prac dla stopniowego przegladu synergetykow i srodkow zabezpieczajacych znajdujacych si¢
w obrocie w chwili wejscia w zycie rozporzadzenia. Rozporzadzenie to obejmuje
ustanowienie procedur w zakresie wymagan dotyczacych danych, z_uwzglednieniem
sSrodkow sluzacych ograniczeniu badan na zwierzetach do minimum lub uniknieciu ich,
powiadomien, ocen i podejmowania decyzji. Naktada ono na zainteresowane strony wymog
przedktadania wszelkich niezbgdnych danych Komisji, Urzgdowi i panstwom cztonkowskim
w okreslonym terminie.

Srodki te, majace na celu zmiane elementow innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, przyvimuje sie zgodnie z procedura regulacyijna polaczona z kontrola, o
ktorej mowa w art. 76 ust. 3a.

SEKCJA3
NIEDOPUSZCZALNE SKEADNIKI OBOJETNE

Artykut 27
Zakaz

l. Sktadnik obojg¢tny jest zakazany, jezeli ustalono, ze:
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b)

skladnik obojetny lub jego pozostalosci, powstale wskutek stosowania
zgodnego z dobra praktyka ochrony roslin i_realistycznymi warunkami
stosowania maja szkodliwy wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat lub na wody
gruntowe lub niedopuszczalny wptyw na srodowisko; lub

jego uzycie, wskutek stosowania zgodnego z dobra praktyka ochrony ro$lin i z
uwzglednieniem realistycznych nermalayeh warunkéw stosowania, ma
szkodliwy wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat lub niedopuszczalny wpltyw na
rosliny, produkty roslinne lub srodowisko.

Sktadniki obojgtne zakazane zgodnie z ust. 1 sa wymienione w zataczniku III

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego

rozporzadzenia, przyvijmuje sie zgodnie z procedura regulacyvina polaczona z

kontrola, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3a.

~ ROZDZIAL 11T
Srodki ochrony roslin

SEKCJA 1
ZEZWOLENIE

PODSEKCJA 1
WYMAGANIA I TRESC

Artykul 28

Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu i stosowanie

Srodek ochrony ros$lin nie moze by¢ wprowadzony do obrotu ani stosowany, dopdki
nie otrzyma zezwolenia w zainteresowanym panstwie czlonkowskim zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

W drodze odstgpstwa od ust. 1, zezwolenie nie jest wymagane w nastepujacych

przypadkach:

a)  stosowanie srodkow ochrony roslin zawierajacych wytacznie jedna lub wigksza
liczbg substancji podstawowych;

b)  wprowadzanie do obrotu i stosowanie $rodkoéw ochrony roslin do celow
naukowo-badawczych zgodnie z art. 51.

c¢) produkcja, sktadowanie i przewdz srodka ochrony roslin przeznaczonego do

stosowania w innym panstwie czlonkowskim, pod warunkiem, ze $rodek ten
otrzymat zezwolenie w tym panstwie cztonkowskim i panstwo cztonkowskie,
w ktorym ma miejsce produkcja, skladowanie lub przewoéz wprowadzito
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wymagania dotyczace kontroli celem zapewnienia, by $rodek ochrony ro$lin
nie byl stosowany na jego terytorium.

Artykut 29
Wymagania

Srodek ochrony roslin otrzymuje zezwolenie tylko wowczas, gdy spetnia nastgpujace
wymagania:

a)

b)

(ca)

jego substancje czynne, S$rodki zabezpieczajace 1 synergetyki zostaly
zatwierdzone;

jezeli jego substancja czynna, §rodek zabezpieczajacy lub synergetyk jest
produkowany przez inng osobg¢ lub zgodnie z innym procesem produkcyjnym
niz podane w dokumentacji, na podstawie ktorej ta substancja, Srodek
zabezpieczajacy lub synergetyk zostaly zatwierdzone, substancja czynna,
srodek zabezpieczajacy lub synergetyk zawarty w srodku ochrony ros$lin nie
odbiega znaczaco od specyfikacji zawartej w rozporzadzeniu zatwierdzajacym
t¢ substancjg, Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk, i nie ma szkodliwego
wpltywu w rozumieniu art. 4 ust. 2 1 3 z powodu zanieczyszczen innych niz
wytworzone zgodnie z procesem produkcyjnym wyszczegdlnionym w tej
dokumentacji;

sktadniki obojgtne $rodka nie zostaty zakazane na mocy art. 27;

jego formula jest taka, ze narazenie uzytkownikow lub inne zagrozenia sa

d)

g)

h)

w jak najwiekszym stopniu zminimalizowane bez ograniczenia
skutecznosci Srodka;

w S$wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, jest on zgodny z
wymaganiami art. 4 ust. 3;

charakter i1 ilo$¢ jego substancji czynnych, §rodkdéw zabezpieczajacych i
synergetykow oraz, w odpowiednich przypadkach, wszelkich zanieczyszczen i
sktadnikoéw obojetnych o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym 1
srodowiskowym mozna wyznaczy¢ za pomoca odpowiednich metod;

jego pozostatos$ci wynikajace z dozwolonego zastosowania i majace znaczenie
toksykologiczne, ekotoksykologiczne Iub srodowiskowe mozna wyznaczy¢ za
pomoca odpowiednich, znormalizowanych, stosowanych ogolnie metod,
Ktore sa wystarczajaco precyzyjne;

jego fizyczne i chemiczne wiasciwosci zostaly okreSlone i1 uznane za
dopuszczalne do celéw odpowiedniego stosowania i sktadowania $rodka;

w przypadku upraw ro$lin paszowych 1 jadalnych, w odpowiednich
przypadkach, najwyzsze poziomy pozostatosci dla produktow rolnych, ktérych
dotyczy zastosowanie okreslone w zezwoleniu, zostaly ustalone lub zmienione
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.
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W drodze odstepstwa od ust. 1 lit. a), panstwo cztonkowskie moze, w okresie 5 lat od
przyjecia programu prac wymienionego w art. 26, zezwoli¢ na wprowadzenie do
obrotu na swoim terytorium $rodkow ochrony roslin zawierajacych synergetyki i
srodki zabezpieczajace niezatwierdzone, ale objgte tym programem.

Whioskodawca wykazuje, ze spelniono wymagania przewidziane w ust. 1.

Zgodno$¢ z wymaganiami przewidzianymi w ust. 1 lit. b) 1 d)-g) jest ustalana na
podstawie oficjalnie uznanych testow 1 analiz przeprowadzonych zgodnie z
warunkami rolniczymi, zdrowia roslin 1 $rodowiskowymi odpowiadajacymi
zastosowaniu okreslonego $rodka ochrony roslin i reprezentatywnymi dla warunkow
przewazajacych w strefie, gdzie srodek ma by¢ stosowany.

N—odniesieniu—do—ust: H—e oo t—Zoste—previete ody—zharmonizowane
zgodnie—zprocedurag—o—ktorermowa—w—art—76—ust—3. Komisja moze przyjaé

zharmonizowane metody w odniesieniu do ust. 1 lit. e).

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przvimuje sie zgodnie z procedura
regulacyijna polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3a.

Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolen na $rodki ochrony roslin zostaja
zdefiniowane w rozporzadzeniu przyjetym zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art.
76 ust. 2, obejmujacym wymagania zatacznika VI do dyrektywy 91/414/EWG z
niezbednymi zmianami.

Artykut 30
Tresc¢ zezwolenia

Zezwolenie okre$la uprawg oraz cele, w ktérych moze by¢ stosowany s$rodek
ochrony roslin.

Zezwolenie okre$la wymagania zwiazane z wprowadzeniem do obrotu oraz
stosowaniem $rodka ochrony roslin. Wymagania te obejmuja co najmnie;j:

a) warunki stosowania niezbg¢dne, by zapewni¢ zgodno$¢ z warunkami i
wymaganiami przewidzianymi w rozporzadzeniu zatwierdzajacym substancje
czynne, Srodki zabezpieczajace 1 synergetyki.

b) Zezwelenie-obejmuie klasyfikacje sSrodkéw ochrony roslin do celow dyrektywy
1999/45/WE.

c) maksymalna dawke na hektar podczas kazdego stosowania:

d) okres miedzy ostatnim zastosowaniem i zbiorami:

e) liczbe zastosowan rocznie.

Wymagania, o ktorych mowa w ust. 2 moga obejmowac:
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a)  ograniczenie $srodka w odniesieniu do dystrybucji i stosowania §rodka ochrony
roslin w celu ochrony zdrowia oso6b zajmujacych si¢ jego dystrybucja,
uzytkownikow i pracownikow;

b)  zobowiazanie do informowania wszelkich sasiadow, ktoérzy moga by¢ narazeni
na przenoszenie aerozoli, przed uzyciem $rodka, a takze tych ktorzy zazadali
poinformowania.

Artykut 31

Czas trwania

Okres zezwolenia jest okreslany w zezwoleniu. Zezwolenie jest wazne, dopoki
wszystkie substancje czynne, srodki zabezpieczajace i synergetyki znajdujace si¢ w
srodku ochrony roslin sa zatwierdzone.

Zezwolenia moga by¢ udzielane na okres krotszy, w celu zsynchronizowania
ponownej oceny s$rodkow podobnych do celow oceny poréwnawczej Srodkow
zawierajacych substancje nadajace si¢ do zastapienia przewidziane w art. 48.

Po odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej, $rodka zabezpieczajacego lub
synergetyku zawartego w $rodku ochrony roslin udzielany jest dodatkowy okres
zezwolenia na okres dziewigciu miesigcy, by umozliwi¢ przeprowadzenie badania
zgodnie z art. 42.

PODSEKCJA 2
PROCEDURA

Artykut 32

Whiosek o wydanie zezwolenia

Osoba zamierzajaca wprowadzi¢ do obrotu srodek ochrony ro$lin sktada wniosek o
zezwolenie, osobiscie lub za posrednictwem przedstawiciela, w kazdym panstwie
cztonkowskim, gdzie $srodek ochrony roslin ma by¢ wprowadzony do obrotu.

Whiosek obejmuje:
a)  wykaz stref i panstw cztonkowskich, w ktorych wnioskodawca ztozyt wniosek;

b)  propozycj¢ panstwa czlonkowskiego, od ktéorego wnioskodawca oczekuje
oceny wniosku w danej strefie;

c) poswiadczony egzemplarz wszelkich zezwolen juz udzielonych dla tego srodka
ochrony roslin w panstwie cztonkowskim.

Do wniosku nalezy zalaczy¢ nastgpujace informacje:

a) dla kazdego rozpatrywanego $rodka ochrony roslin, pelna i podsumowujaca
dokumentacja dla kazdego punktu wymagan dotyczacych srodka ochrony
roslin;
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b) dla kazdej substancji czynnej, $rodka zabezpieczajacego 1 synergetyku
zawartego w srodku ochrony roslin, pelna i podsumowujaca dokumentacja dla
kazdego punktu wymagan dotyczacych substancji czynnej, $rodka
zabezpieczajacego 1 synergetyku; oraz

c) dla kazdego testu lub badania z udziatem krggowcow, uzasadnienie krokow
podjetych w celu unikania badan z wykorzystaniem zwierzat i powtarzania
badan na kregowcach;

d) przyczyny, dla ktorych przedtozone sprawozdania z testow 1 badan sa
niezbgdne do pierwszego zezwolenia lub zmian w warunkach zezwolenia.

Przy sktadaniu wniosku wnioskodawca moze, zgodnie z art. 60, zada¢, by niektére
czesci dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1 byly traktowane jako poufne. W
przypadku kazdego dokumentu lub kazdej czeSci dokumentu musi on wyjasnic,
dlaczego maja by¢ one traktowane jako poufne.

Réwnoczesnie musi on przedtozy¢ wszelkie wnioski o ochrong danych zgodnie z
art. 56 ust. 3.

Po zapewnieniu wnioskodawcy mozliwosci ztozenia uwag dotyczacych planowane;j
decyzji, panstwo czlonkowskie pelniace rol¢ sprawozdawcy podejmuje decyzje,
ktore informacje powinny by¢ traktowane jako poufne. Informuje ono wnioskodawce
1 Urzad o swojej decyzji.

Jesli panstwo cztonkowskie tego wymaga, wnioskodawca sktada wniosek w jezyku
narodowym lub je¢zykach urzedowych tego panstwa cztonkowskiego lub w jednym z
tych jezykow.

Na zadanie wnioskodawca dostarcza panstwom_czlonkowskim uczestniczacym w
ocenie probki srodka ochrony roslin 1 normy analityczne jego sktadnikow.

Format wnioskow moze zosta¢ okreslony zgodnie z procedura wskazana w art.
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Artykut 33
Zwolnienie

Whioskodawcy sa zwolnieni z obowiazku dostarczania sprawozdan z testow i badan,
o ktorych mowa w art. 32 ust. 3 jezeli wykaza, ze uzyskali dostgp zgodnie z art. 56,
58159, lub ze okres ochrony danych wygast.

Jednakze wnioskodawcy, do ktorych stosuje sig¢ ust. 1, dostarczaja nastgpujace
informacje:

a) informacje niezbedne do identyfikacji substancji czynnej, s$rodka
zabezpieczajacego lub synergetyku, ktore zostaty zatwierdzone, oraz w celu
ustalenia czy spetnione sa warunki zatwierdzania zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. b),
w odpowiednich przypadkach.
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b) dane niezbedne dla wykazania, Ze $rodek ochrony roslin ma dziatanie
poréwnywalne ze srodkiem ochrony roslin, w odniesieniu do ktérego wykazuja
dostep do danych chronionych.

Artykut 34
Panstwo cztonkowskie rozpatrujqce wniosek

Whniosek jest rozpatrywany przez panstwo czlonkowskie zaproponowane przez
wnioskodawcg, chyba Ze inne panstwo czlonkowskie z tej samej strefy wyrazi zgodg na jego
rozpatrzenie. Panstwo czlonkowskie, ktéore rozpatrzy wniosek informuje o tym
wnioskodawce. Zapewnia ono wszystkim panstwom czlonkowskim z tej samej strefy
mozliwo$¢ przedlozenia uwag.

Na 7Zadanie panstwa czlonkowskiego rozpatrujacego wniosek, pozostate panstwa
cztonkowskie z tej samej strefy, w ktorej wnioskodawca ztozylt wniosek podejmuja
wspotprace w celu zapewnienia sprawiedliwego podziatu pracy.

Pozostale panstwa cztonkowskie w strefie, w ktorej ztozono wniosek, powstrzymuja si¢ od
prowadzenia dalszych czynno$ci w oczekiwaniu na ocen¢ dokumentacji przez panstwo
cztonkowskie rozpatrujace wniosek.

Artykul 35

Rozpatrywanie

1. Panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek dokonuje niezaleznej, obiektywnej i
przejrzystej oceny w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i techniczne;.

Stosuje ono jednolite zasady oceny i1 udzielania zezwolen na $rodki ochrony roslin, o
ktorych mowa w art. 29 ust. 6, celem ustalenia, czy $rodek ochrony roslin speinia
wymagania przewidziane w art. 29, jesli jest stosowany zgodnie z art. 52, i we
wszelkich realistycznych nermalayeh warunkach stosowania, a skutki jego
stosowania mieszcza si¢ w dozwolonych warunkach.

Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek udostgpnia oceng pozostatym
panstwom cztonkowskim w strefie, w ktorej ztozono wniosek.

2. Zainteresowane panstwa czlonkowskie odpowiednio udzielaja lub odmawiaja
udzielenia zezwolen w oparciu o stanowisko panstwa czlonkowskiego
rozpatrujacego wniosek dotyczace oceny, jak przewidziano w art. 30 i 31. Panstwa
cztonkowskie udzielaja zezwolenia na dany $rodek ochrony roslin na takich samych
warunkach, tacznie z klasyfikacja do celow dyrektywy 1999/45/WE, jak panstwo
cztonkowskie rozpatrujace wniosek.

3. W drodze odstepstwa od ust. 2 i zgodnie z prawem Wspolnoty, mozliwe jest
wprowadzenie dodatkowych warunkéw w odniesieniu do wymagan, o ktérych mowa
w art. 30 ust. 3.
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Artykul 36

Okres rozpatrywania

Panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek w ciagu dwunastu miesiecy od daty
otrzymania wniosku podejmuje decyzje, czy warunki zezwolenia zostaly spetnione.

Jezeli panstwo cztonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, ustala
nieprzekraczajacy szeSciu miesiecy termin dostarczenia ich przez wnioskodawce.
W takim przypadku okres dwunastomiesigczny zostaje przedtuzony o dodatkowy
okres przyznany przez panstwo cztonkowskie.

Terminy przewidziane w ust. 1 zostaja zawieszone w przypadku stosowania
procedury okres$lonej w art. 37.

W przypadku wniosku o zezwolenie dla $rodka ochron ro$lin zawierajacego
substancje czynna jeszcze niezatwierdzona, panstwa czlonkowskie rozpoczynaja
rozpatrywanie natychmiast po otrzymaniu projektu sprawozdania z oceny, o ktérym
mowa w art. 12 ust. 1. W takim przypadku panstwo cztonkowskie podejmuje decyzje
w sprawie wniosku nie poézniej niz w ciagu sze$ciu miesiecy od zatwierdzenia
substancji czynne;j.

Artykul 37

Ocena rownowaznosci zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. b)

Jezeli konieczne jest ustalenie, czy $rodek ochrony roslin jest zgodny z art. 29 ust. 1
lit. b), oceny takiej dokonuje panstwo cztonkowskie, ktore pehito role
sprawozdawcy dla danej substancji czynnej, $rodka zabezpieczajacego lub
synergetyku, jak okreslono w art. 7 ust. 1, zwane dalej panstwem cztonkowskim
petniacym rol¢ sprawozdawcy. Wnioskodawca przedklada takiemu panstwu
cztonkowskiemu wszelkie niezbedne dane.

Po udzieleniu wnioskodawcy mozliwosci ztozenia uwag, ktére wnioskodawca
przekazuje takze panstwu cztonkowskiemu rozpatrujacemu wniosek, panstwo
cztonkowskie petniace rolg¢ sprawozdawcy przyjmuje stanowisko, o ktorym
informuje Komisjg, pozostale panstwa cztonkowskie i wnioskodawce.

Jesli panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek o zezwolenie nie zgadza si¢ ze
stanowiskiem panstwa cztonkowskiego pelniacego rolg sprawozdawcy, informuje
ono o tym wnioskodawceg, pozostate panstwa cztonkowskie 1 Komisje podajac
powody.

Panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek o zezwolenie i panstwo cztonkowskie
petiace role sprawozdawcy podejmuja probg osiagnigcia porozumienia w sprawie
spelnienia warunkow art. 29 ust. 1 lit. b). Zapewniaja one wnioskodawcy mozliwo$¢
zlozenia uwag.

Jezeli zainteresowane panstwa cztonkowskie nie osiagna wspdlnego stanowiska w
ciagu 90 dni, panstwo cztonkowskie rozpatrujace wniosek o zezwolenie kieruje
spraw¢ do Komisji. Decyzja w sprawie spelnienia warunkéw, o ktérych mowa w
art. 29 ust. 1 lit. b) zostaje przyjeta zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 76
ust. 2. Dziewigédziesigciodniowy okres rozpoczyna si¢ w dniu, w ktorym panstwo
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cztonkowskie rozpatrujace wniosek o zezwolenie poinformowato panstwo
cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy, ze nie zgadza si¢ z jego stanowiskiem,
zgodnie z ust. 3.

Przed przyjeciem takiej decyzji, Komisja moze zwréci¢ si¢ do Urzedu o opinig albo
o pomoc naukowa lub techniczna, ktora nalezy zapewni¢ w ciagu trzech miesigcy od
daty otrzymania wniosku.

Szczegotowe zasady dotyczace wykonania ust. 1-4 moga zosta¢ ustanowione
zgodnie z procedura wymieniong w art. 76 ust. 3 po skonsultowaniu si¢ z Urzedem.

Artykul 38

Sprawozdawczos¢ i wymiana informacji na temat wnioskow o zezwolenie
Panstwa cztonkowskie sporzadzaja akta dotyczace kazdego wniosku. Akta zawieraja:
a)  egzemplarz wniosku;

b) sprawozdanie zawierajace informacj¢ o ocenie i decyzj¢ w sprawie $rodka
ochrony roslin;

c) histori¢ decyzji administracyjnych podjetych przez panstwa cztonkowskie w
sprawie wniosku i dokumentacji przewidzianej w art. 32 ust. 3 wraz z jej
podsumowaniem.

Nazadante Aby ulatwi¢ proces podejmowania decyzji, o ktorym mowa w art. 35
ust. 2, panstwa cztonkowskie po udzieleniu zezwolenia bezzwlocznie udostgpniaja
pozostatym panstwom cztonkowskim i1 Komisji akta zawierajace dokumentacj¢
dostarczona zgodnie z ust. 1 lit. a), b) i ¢) niniejszego artykutu.

Na zadanie, wnioskodawcy dostarczaja egzemplarz dokumentacji, jaka ma by¢
ztozona wraz z wnioskiem zgodnie z art. 32 ust. 2 i art. 33 panstwom czlonkowskim,
Urzedowi 1 Komisji.

PODSEKCJA 3
WZAJEMNE UZNAWANIE ZEZWOLEN

Artykul 39

Wzajemne uznawanie

Posiadacz zezwolenia moze ztozy¢ wniosek o zezwolenie dla tego samego $rodka
ochrony ro$lin 1 dla takiego samego zastosowania w innym panstwie cztonkowskim
zgodnie z procedura wzajemnego uznawania, przewidziang w niniejszej podsekcji, w
nast¢pujacych przypadkach:

a) zezwolenie zostalo wudzielone przez panstwo cztonkowskie (panstwo
cztonkowskie odniesienia), ktore nalezy do tej samej strefy; lub
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b)  zezwolenie zostalo udzielone przez panstwo cztonkowskie do stosowania w
szklarniach oraz po zbiorze, niezaleznie od strefy, do ktérej nalezy panstwo
cztonkowskie odniesienia.

Wzajemne uznawanie nie dotyczy srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje
nadajaca si¢ do zastapienia.
Artykut 40

Zezwolenie

Panstwo czlonkowskie, w ktorym ztozono wniosek zgodnie z art. 39, zezwala na
dany $rodek ochrony roslin na takich samych warunkach, tacznie z klasyfikacja do
celow dyrektywy 1999/45/WE, jak w panstwie czlonkowskim odniesienia.

W drodze odstgpstwa od ust. 1 i zgodnie z prawem Wspdlnoty, mozliwe jest
natozenie dodatkowych warunkéw w odniesieniu do wymagan, o ktorych mowa w
art. 30 ust. 3.

Artykut 41
Procedura
Do wniosku dolaczane sa:

a) poswiadczony egzemplarz zezwolenia udzielonego przez panstwo
cztonkowskie odniesienia;

b) formalne o$wiadczenie stwierdzajace, ze srodek ochrony roélin jest identyczny
ze srodkiem, na ktory panstwo cztonkowskie odniesienia wydato zezwolenie;

¢) podsumowanie dokumentacji wymaganej w art. 32 ust. 3.

(ca) na zadanie panstwa czlonkowskiego kompletna dokumentacja wymagana
w art. 32 ust. 3.

Panstwo cztonkowskie, ktore otrzyma wniosek zgodnie z art. 39 podejmuje decyzje
w sprawie wniosku w ciagu 90 dni.

PODSEKCJA 4
ODNOWIENIE, ZMIANA I WYCOFANIE

Artykut 42
Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie zostaje odnowione na wniosek posiadacza zezwolenia, pod warunkiem,
ze warunki przewidziane art. 29 sa nadal spetnione.

Whniosek nalezy zlozy¢ co najmniej rok przed wygasnigciem zezwolenia, z
wyjatkiem przypadkéw, gdy wnioskodawca nie moze dotrzymaé tego terminu, gdyz
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okreslona substancja czynna zostala wlaczona do zatacznika I do dyrektywy
91/414/EWG na okres, ktory wygasa w czasie krotszym niz rok od daty stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

Do wniosku nalezy dotaczy¢ nastepujace informacije:
a)  egzemplarz zezwolenia dla §rodka ochrony ro$lin

b)  sprawozdanie na temat wynikOw monitorowania, jezeli zezwolenie podlegato
monitorowaniu.

W ciagu trzech miesiecy od daty odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej,
srodka zabezpieczajacego lub synergetyku zawartego w s$rodku ochrony roslin,
wnioskodawca przedktada nastgpujace informacje:

a)  wszelkie nowe informacje, 0 ktorych mowa w rozporzadzeniu dotyczacym
odnowienia, jak wspomniano w_art. 20, lub wymagane w wyniku zmian w
wymaganiach dotyczacych danych lub kryteriach;

b) uzasadnienie, ze nowe ztozone dane sa wynikiem wymagan dotyczacych
danych lub kryteriow, ktére nie obowiazywaty w chwili udzielenia zezwolenia
na $rodek ochrony ro$lin lub_sa konieczne do zmiany warunkow
zatwierdzenia;

c)  wszelkie informacje wymagane do wykazania, ze §rodek ochrony roslin spetnia
wymagania okre$lone w rozporzadzeniu o odnowieniu zatwierdzenia dla
zawarte] w nim substancji czynnej, srodka zabezpieczajacego lub synergetyku
w nim zawartych.

Panstwa czlonkowskie sprawdzaja, czy wszystkie srodki ochrony roslin zawierajace
substancj¢ czynna, $rodek zabezpieczajacy lub synergetyk sa zgodne z wszelkimi
warunkami 1 ograniczeniami przewidzianymi w rozporzadzeniu odnawiajacym
zatwierdzenie zgodnie z art. 20.

Panstwo cztonkowskie, ktore pehito rolg sprawozdawcy w przypadku substancji
czynnej, srodka zabezpieczajacego lub synergetyku koordynuje dzialania zwiazane z
kontrola zgodnosci i ocena wynikow. Kontrola zgodno$ci wykonywana jest w czasie
ustanowionym w rozporzadzeniu dotyczacym odnowienia zatwierdzenia.

Wytyczne dotyczace organizacji kontroli zgodno$ci moga zosta¢ ustanowione
zgodnie z procedura wymieniong w art. 76 ust. 2.

Panstwa cztonkowskie podejmuja decyzje o odnowieniu zezwolenia najpdzniej
dziewig¢ miesigcy po odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej, S$rodka
zabezpieczajacego lub synergetyku zawartego w srodku ochrony roslin.

Jezeli, z powodow niezaleznych od posiadacza zezwolenia, decyzja o odnowieniu
zezwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnigciem jego waznosci, okreslone
panstwo cztonkowskie przedtuza zezwolenie na okres niezbgdny do ukonczenia
rozpatrywania i podj¢cia decyzji o odnowieniu.
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Artykut 43

Wycofanie lub zmiana zezwolenia

Panstwa cztonkowskie moga w dowolnym momencie dokonaé¢ przegladu
zezwolenia, jesli istnieja dowody na to, ze wymaganie, o ktorym mowa w art. 29
przestato by¢ spetniane.

Panstwo czlonkowskie dokonuje przegladu zezwolenia, jezeli istnieja przeslanki,
ze moze by¢ zagrozone osiagniecie celow ustalonych zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. a)
pkt iv) i lit. b) pkt i) oraz art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy 2000/60/WE.

Jezeli panstwo czlonkowskie zamierza wycofa¢ lub zmieni¢ zezwolenie, informuje
ono o tym posiadacza zezwolenia i umozliwia mu ztozenie uwag.

Panstwo cztonkowskie moze zwrdci¢ si¢ do posiadacza zezwolenia o przedtozenie
dalszych informacji.

Panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie, w odpowiednich
wypadkach, jezeli:

a)  wymagania, o ktorych mowa w art. 29 nie sa lub przestaty by¢ spetniane;

b) zezwolen udzielono w oparciu o nieprawdziwe lub mylace informacje
przedstawione na temat faktow;

¢)  nie spelniono warunku zawartego w zezwoleniu,

(ca) w oparciu o rozwoj wiedzy naukowej i technicznej mozna zmienic¢ sposéb
stosowania i stosowane ilosci bez wplywu na skutecznosc.

Jezeli panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie zgodnie z ust. 3,
informuje ono o tym natychmiast posiadacza zezwolenia, pozostale panstwa
cztonkowskie, Urzad i Komisje. Pozostale panstwa cztonkowskie nalezace do tej
samej strefy odpowiednio wycofuja lub zmieniaja zezwolenie. W odpowiednich
przypadkach stosuje sig art. 45.

Artykut 44
Wycofanie lub zmiana zezwolenia na wniosek jego posiadacza

Zezwolenie moze zosta¢ wycofane lub zmienione na wniosek jego posiadacza, ktory
okresla powody takiego wniosku.

Zmiany moga zosta¢ wprowadzone jedynie wtedy, gdy ustalono, ze wymagania
art. 29 sa nadal spetnione.
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Artykut 45
Okres dodatkowy

Jesli panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie lub nie odnawia go, moze
przyzna¢ okres dodatkowy w celu likwidacji, sktadowania, wprowadzenia do obrotu i
wykorzystania istniejacych zapasow.

Jezeli pozwalaja na to powody wycofania, zmiany lub nieodnowienia zezwolenia, okresy
dodatkowe na wykorzystanie zapaséw danego $rodka ochrony ro$lin musza by¢ takie, by nie
kolidowatly z normalnym okresem stosowania $rodka ochrony roslin.

PODSEKCJA 5
PRZYPADKI SZCZEGOLNE

Artykut 46

Wprowadzanie do obrotu i stosowanie srodkow ochrony roslin niskiego ryzyka

1. Jezeli wszystkie substancje czynne zawarte w srodku ochrony ros$lin sa substancjami
wymienionymi w art. 22 (,substancje czynne niskiego ryzyka”), w drodze
odstepstwa od art. 29 $rodek ten zostaje dopuszczony do obrotu jako §rodek ochrony
roslin niskiego ryzyka, pod warunkiem, ze spetnia nast¢pujace wymagania:

a) substancje czynne, $rodki zabezpieczajace i synergetyki niskiego ryzyka
zawarte w tym Srodku zostaly zatwierdzone zgodnie z rozdziatem II;

b)  nie zawiera substancji potencjalnie niebezpiecznych;
c)  jest wystarczajaco skuteczny;

d) nie powoduje zbgdnego cierpienia ani bolu u podlegajacych kontroli
kregowcow;

e)  spelnia warunki art. 29 ust. 1 lit. b), ¢) i e)-h).
Srodki te zwane sa dalej ,.srodkami ochrony ro$lin niskiego ryzyka”.

2. Whioskodawca skladajacy wniosek o zezwolenie dla §rodka ochrony roslin niskiego
ryzyka wykazuje, ze spelnione sa wymagania ust. 1 1 dotacza do wniosku petna 1
podsumowujaca dokumentacje na temat kazdego punktu wymagan dotyczacych
substancji czynnej 1 Srodka ochrony roslin.

3. W ciagu 90 dni panstwo czlonkowskie podejmuje decyzje, czy zatwierdzi¢ wniosek
o zezwolenie na srodek ochrony roslin niskiego ryzyka.

Okres ten wynosi 60 dni, jezeli zatwierdzenie zostato juz udzielone dla takiego
samego $rodka ochrony roslin niskiego ryzyka przez inne panstwo czlonkowskie
nalezace do tej samej strefy.

Jezeli panstwo czlonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin
dostarczenia ich przez wnioskodawce nieprzekraczajacy szesciu miesiecy. W takim
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przypadku dziewigcdziesigciodniowy okres zostaje przedtuzony o dodatkowy okres
przyznany przez panstwo cztonkowskie.

O ile nie okre$lono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolenia
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 47
Wprowadzanie do obrotu i stosowanie srodkow ochrony roslin niskiego ryzyka
genetycznie zmodyfikowane mikroorganizmy

Srodki ochrony roslin zawierajace mikroorganizmy objete zakresem dyrektywy
2001/18/WE sa badane pod katem ich modyfikacji genetycznej zgodnie z ta
dyrektywa, niezaleznie od oceny zgodnie z niniejszym rozdziatem.

Zezwolenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie jest udzielane dla takiego
srodka ochrony roslin, chyba ze udzielono dla niego pisemnej zgody wymienionej w
art. 19 dyrektywy 2001/18/WE.

O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolenia

zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 48

Ocena porownawcza Srodkow ochrony roslin zawierajqcych substancje nadajqce sie do

zastgpienia

Panstwo cztonkowskie nie udziela zezwolenia na_stosowanie dla konkretnej
uprawy Srodka ochrony roslin zawierajacego substancj¢ nadajaca si¢ do zastapienia,
jezeli ocena poréwnawcza oceniajaca ryzyko i korzysci, zgodnie z zatacznikiem IV,
wykaze 1z:

a) dla zastosowan wymienionych we wniosku istnieje juz zatwierdzony srodek
ochrony ro$lin, niechemiczna metoda kontroli lub zapobiegania o _podobnej
skuteczno$ci, znacznie bezpieczniejsze dla zdrowia ludzi 1 zwierzat lub
srodowiska;

b)  zastgpienie $rodkami ochrony ro$lin lub niechemicznymi metodami kontroli
lub zapobiegania wymienione w lit. a) nie powoduje znaczacych
niedogodnosci ekonomicznych ani praktycznych;

c) roznorodno$¢ chemiczna substancji czynnych, tam gdzie to wlasciwe, lub
metody i praktyki zarzadzania uprawami i przeciwdzialania szkodnikom
$9 jest wystarczajacae, by zminimalizowaé wystapienie opornosci u organizmu
docelowego.

W drodze odstgpstwa od ust. 1, $rodek ochrony roslin zawierajacy substancje
nadajaca si¢ do zastgpienia otrzymuje zezwolenie bez oceny pordwnawcze] w
przypadkach, gdy konieczne jest uprzednie nabycie do§wiadczenia przez stosowanie
tego Srodka w praktyce.

Zezwolenia takie sg udzielane na okres nieprzekraczajacy trzech lat.
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Panstwa cztonkowskie regularnie powtarzaja oceng poréwnawcza, o ktorej mowa w
ust. 1 1 przez co najmniej cztery lata od daty udzielenia zezwolenia lub odnowienia
zezwolenia.

Panstwa cztonkowskie utrzymuja, wycofuja lub zmieniaja zezwolenie w zaleznosci
od wynikdéw oceny porownawczej.

Jezeli panstwo cztonkowskie podejmie decyzj¢ o wycofaniu lub zmianie zezwolenia
zgodnie z ust. 3, takie wycofanie lub zmiana wchodza w Zycie cztery lata po
podjeciu decyzji przez panstwo czlonkowskie lub po zakonczeniu okresu
zatwierdzenia dla substancji nadajacej si¢ do zastapienia, w zaleznosci od tego, ktory
z tych okresow konczy si¢ wczesnie;.

O ile nie okre$lono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolenia
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykul 49

Rozszerzenie zezwolenia na drobne zastosowania

Do celéw niniejszego artykutu, drobne zastosowanie $rodka ochrony roslin w danym
panstwie cztonkowskim oznacza zastosowanie tego produktu na roslinie, ktéra nie
jest powszechnie uprawiana w tym panstwie cztonkowskim lub jest powszechnie
uprawiana w celu zaspokojenia wyjatkowej potrzeby.

Posiadacz zezwolenia, urzegdowe lub naukowe organy zaangazowane w dzialalnos¢
rolnicza lub organizacje rolnicze oraz organizacje zawodowe moga wystapi¢ o
rozszerzenie zezwolenia dla srodka ochrony roslin, ktéry juz otrzymat zezwolenie w
zainteresowanym panstwie czlonkowskim na zastosowania drobne nieobjgte tym
zezwoleniem.

Panstwa cztonkowskie rozszerzaja zezwolenie, pod warunkiem, ze:
a)  przewidziany zakres stosowania jest niewielki;

b)  spelnione sa warunki, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 lit. b), d) i e) oraz art. 29
ust. 1 lit. h);

c)  rozszerzenie lezy w interesie publicznym,;

d)  osoby lub organy, o ktorych mowa w ust. 2 ztozyly dokumentacj¢ i informacje
uzasadniajace rozszerzenie.

Rozszerzenie moze przybra¢ formg¢ zmiany w istniejacym zezwoleniu lub moze
stanowi¢ oddzielne zezwolenie, zgodnie z procedurami administracyjnymi
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.

Rozszerzenia na mocy niniejszego artykulu powinny by¢ odrebnie oznakowane.

Jezeli panstwo czlonkowskie przyznaje rozszerzenie zezwolenia na drobne
zastosowania, informuje ono o tym posiadacza zezwolenia i zwraca si¢ do niego o
odpowiednia zmiang etykietowania.
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Jezeli posiadacz zezwolenia odmoéwi, panstwo czlonkowskie zapewnia petne i
doktadne informacje dla uzytkownikéw o instrukcjach stosowania poprzez
publikacje urzedowa lub na urzgdowej stronie internetowe;.

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja 1 regularnie aktualizuja wykaz drobnych
zastosowan. Wykaz podawany jest do publicznej wiadomosci na oficjalnych
stronach internetowvch panstw czlonkowskich.

O ile nie okre$lono inaczej, stosuje si¢ wszystkie przepisy dotyczace zezwolenia
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 49a
Handel rownolegly

Srodek ochrony ro$lin, na ktéry wydano zezwolenie w jednym panstwie
czlonkowskim (panstwie czlonkowskim pochodzenia), na podstawie wniosku o
pozwolenie na handel rownolegly moze by¢ wprowadzony, dopuszczony do
obrotu i stosowany w _innym panstwie czlonkowskim (panstwie czlonkowskim
wprowadzenia), jezeli to panstwo czlonkowskie okresli, Zze Srodek ochrony roslin
jest identyczny pod wzgledem specyfikacji i zawartoSci substancji czynnych,
Srodkow zabezpieczajacych i synergetykow, pod wzgledem formuly i skladu
Srodka ochrony roS$lin, na Ktéry juz wydano zezwolenie w_panstwie
czlonkowskim wprowadzenia (Srodek referencyjny). Wniosek nalezy zlozy¢é w
urzedzie regulacyinym w_panstwie czlonkowskim wprowadzenia (organ

wlasciwy).

Pozwolenia na handel réwnolegly udziela si¢ w ciagu 45 dni_roboczvch od
momentu otrzymania kompletnego wniosku. Jezeli panstwo czlonkowskie
wprowadzenia nie wydalo wyrazniej decyzji dotvczacej wniosku w_terminie
wskazanym w pierwszym zdaniu niniejszego ustepu, pozwolenia na handel
rownolegly udziela si¢ automatycznie. Jezeli nie istnieje inny sposéb ustalenia
czy Srodek ochrony roslin jest identyczny, jak okreslono w niniejszym artvkule,
panstwo czlonkowskie wprowadzenia moze zazadac od panstwa czlonkowskiego
pochodzenia informacji na ten temat. Panstwa czlonkowskie beda odpowiednio
wspolpracowaé w_celu przekazywania sobie niezbednych informacji. W
przypadku przestania do wlasciwego organu w panstwie czlonkowskim
pochodzenia prosby o udzielenie informacji, termin wskazany w pierwszym
zdaniu niniejszego ustepu jest przedluzany o 10 dni roboczych. Panstwo
czlonkowskie wprowadzenia informuje wnioskodawce o takiej prosbie.

Substancje czynne, Srodki zabezpieczajace lub synergetyki uznaje sie za
identyczne zgodnie z ust. 1, jezeli:

a) zostaly wyprodukowane przez te sama spélke lub powigzane
przedsiebiorstwo lub tez w ramach licencji zgodnie z tvm samym
procesem produkciji; lub

b) dotycezy ich ta sama specyfikacja lub dotycza ich te same specyfikacje,
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 37.
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Srodek ochrony ro$lin, ktéry ma zostaé wprowadzony, i §rodek referencyjny

uznaje sie za identyczne pod wzgledem skladu zgodnie z ust. 1, jezeli:

a)
b)

skladniki obojetne sa identvczne pod kazdym wzgledem: lub

rozniace sie substancje obojetne nie powoduja wiecej szkodliwych skutkow

w rozumieniu art. 4 ust. 3 z odpowiednim uwzglednieniem w szczegolnosci

roznic, ktore moga istnie¢ w kwestii warunkow zwiazanvch z rolnictwem,

zdrowiem ro$lin i Srodowiskiem, zwlaszcza warunkéw Kklimatycznych

istotnvch z punktu widzenia stosowania Srodka.

Kryteria i procedury oceny stopnia, w jakim sklad jest identyczny, mozna

opisac szczegolowo zgodnie z procedura okreslona w art. 76 ust. 3.

Whiosek o pozwolenie na handel rownolegly powinien zawiera¢ nastepujace

informacje:

a)

W przypadku wniosku dotyczacego srodka ochrony roslin, dla ktérego nie

wydano jeszcze pozwolenia na handel rownolegly

panstwo czlonkowskie pochodzenia

nazwisko i adres wnioskodawcy

nazwe, jaka ma otrzvmac Srodek ochrony roslin rozprowadzany w
panstwie czlonkowskim wprowadzenia

nazwe i numer rejestracji Srodka ochrony roslin w panstwie
czlonkowskim pochodzenia

nazwisko/nazwe 1 adres posiadacza zezwolenia w Kkraju
czlonkowskim pochodzenia

oryginalne informacje dotyczace zastosowania, wraz z ktorymi
wprowadzany Srodek ochrony roslin jest rozprowadzany w panstwie
czlonkowskim pochodzenia, jezeli wlasciwy organ uwaza za
konieczne ich sprawdzenie. WlaSciwy organ moze zazgdaé
tlumaczenia odpowiednich fragmentéw oryginalnych informacji
dotyczacych zastosowania.

nazwe i numer rejestracji Srodka referencyjnego

nazwe i adres posiadacza zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
srodka referencyjnego

projekt etykiety na produkt, ktory ma zosta¢ wprowadzony do
obrotu

probke srodka., ktory ma zosta¢ wprowadzony, jezeli wlasciwy organ
uzna to za konieczne
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b)

W przypadku wniosku dotyczacego Srodka ochrony roslin, dla ktorego

wydano juz pozwolenie na handel rownolegly:

panstwo czlonkowskie pochodzenia

nazwisko i adres wnioskodawcy

nazwe, jaka ma otrzyvmac Srodek ochrony roslin rozprowadzany w
panstwie czlonkowskim wprowadzenia

nazwe identycznego Srodka, w przypadku Kktérego juz wydano
pozwolenie na handel rownolegly

nazwe i numer rejestracji Srodka referencyjnego

nazwe i adres posiadacza zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
srodka referencyjnego

projekt etvkiety na produkt, ktory ma zosta¢ wprowadzony do
obrotu

W przypadku wniosku dotyczacego srodka ochronv roslin, dla ktorego

wydano juz pozwolenie na handel rownolegly i ktory nie byl przedmiotem

zadnej transakciji handlowej po jego przywozie:

panstwo czlonkowskie pochodzenia

nazwisko i adres wnioskodawcy

nazwe identycznego Srodka, w przypadku ktérego juz wydano
pozwolenie na handel rownolegly

nazwe i numer rejestracji Srodka referencyjnego

nazwe i adres posiadacza zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
srodka referencyjnego

oSwiadczenie wnioskodawcy 0 poszanowaniu warunkow
zastosowania, obowiazujacych dla Srodka referencyjnego

We wniosku o pozwolenie na handel rownolegly na podstawie wszelkich

dostepnych informacji mozna wykazaé, ze Srodek ochrony roslin, ktéory ma

zosta¢ wprowadzony, jest identyczny ze Srodkiem referencyvjnym w zakresie

okreslonym w ust. 3,41 5.

Srodek ochrony ro$lin, na ktory wydano pozwolenie na handel réwnolegly.,

nalezy wprowadzi¢ do obrotu i uzywaé zgodnie z przepisami zezwolenia na

srodek referencyjny.

Pozwolenie na handel rownolegly jest wazne przez okres waznos$ci zezwolenia

na Srodek referencyjny. Jezeli posiadacz zezwolenia na Srodek referencyjny

zlozy wniosek o wycofanie zezwolenia zgodnie z art. 44 ust. 1, a wymogi
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okreslone w art. 29 wciaz sa spelnione, wazno$¢ pozwolenia na handel

rownolegly uplynie w dniu, w ktorym zezwolenie na Srodek referencyjny

rowniez by wygaslo.

Bez uszczerbku dla przepisow zawartych w niniejszym artykule, art. 43—45. art.
52, art. 53 ust. 4 i art. 54 oraz rozdzialy VI-X maja odpowiednio zastosowanie
mutatis mutandis do Srodkow ochrony roslin objetych handlem réwnoleglym.

Bez uszczerbku dla art. 43 pozwolenie na handel rownolegly moze zostaé
cofniete, jezeli zezwolenie na wprowadzony Srodek ochrony roslin zostanie
wycofane w panstwie czlonkowskim pochodzenia ze wzgledow bezpieczenstwa
lub ze wzgledu na skutecznos¢.

W _przypadku, gdy zgodnie z kryteriami ustalonymi w ust. 3, 4 i 5 ocena
przeprowadzona przez panstwo czlonkowskie wprowadzenia wykazuje, Ze
Srodek, ktory ma zostaé wprowadzony, nie jest identyczny z Srodkiem
referencyvinym w zakresie okreSlonym w ust. 3, 4 lub 5, panstwo _czlonkowskie
wprowadzenia moze jedynie udzieli¢ zezwolenia wymaganego w zwiazku z
wprowadzeniem do obrotu i uzytkowaniem, zgodnie z art. 28.

Przepisy zawarte w niniejszym artykule nie maja zastosowania do Srodkow
ochrony roslin, na ktore udzielono zezwolenia w panstwie czlonkowskim
pochodzenia zgodnie z art. 50 lub 51.

PODSEKCJA 6
ODSTEPSTWO

Artykut 50
8 : ; . i ot

Sytuacje nadywyczajne w ochronie roslin

W drodze odstgpstwa od art. 28, w szczegolnych okoliczno$ciach panstwo
cztonkowskie moze zezwoli¢, na okres nieprzekraczajacy 120 dni, na wprowadzenie
do obrotu S$rodkow ochrony roslin, do ograniczonego i kontrolowanego
zastosowania, jezeli taki $rodek okazuje si¢ niezbedny z powodu zagrozenia dla
zdrowia roslin, ktérego nie mozna opanowa¢ innymi uzasadnionymi §rodkami.

Zainteresowane panstwo cztonkowskie natychmiast informuje pozostale panstwa
cztonkowskie 1 Komisj¢ o podjetym s$rodku, dostarczajac szczegétowe informacje o
sytuacji 1 wszelkich $rodkach podjetych w celu zapewnienia bezpieczenstwa
konsumentow.

Komisja moze zwrdéci¢ si¢ do Urzedu o opini¢ albo pomoc naukowa lub techniczna.

Urzad przedstawia Komisji opini¢ lub wyniki prac w ciagu jednego miesiaca od daty
otrzymania wniosku.

Jezeli jest to niezbedne, zostaje podjeta decyzja, zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 76 ust. 3, dotyczaca:
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a) tego, czy uprawa poddana dziataniu $rodka moze by¢ bezpiecznie
sprzedawana, oraz

b)  czyina jakich warunkach panstwo cztonkowskie
(1) moze rozszerzy¢ okres stosowania srodka lub powtérzy¢ go; lub
(i) wycofa lub zmieni §rodek.

Ustepy 1-3 nie stosuja si¢ do srodkow ochrony roslin zawierajacych lub sktadajacych
si¢ z mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie.

Artykut 51
Dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa

W drodze odstgpstwa od art. 28 eksperymenty i testy prowadzone dla potrzeb badan
naukowych 1 rozwoju wiazace si¢ z uwalnianiem do $rodowiska $rodkéw ochrony
roslin nieposiadajacych zezwolenia moga by¢ przeprowadzane, jezeli panstwo
cztonkowskie, na terytorium ktoérego maja by¢ prowadzone eksperymenty i testy
ocenito dostgpne dane i1 udzielito zezwolenia do celu przeprowadzenia proby.
Zezwolenie moze ogranicza¢ stosowane ilosci i obszar poddany dziataniu $rodka, jak
rowniez naktada¢ dalsze warunki majace na celu zapobieganie wszelkiemu
szkodliwemu wplywowi na zdrowie ludzi i zwierzat lub niedopuszczalnemu
szkodliwemu wptywowi na $rodowisko, takiemu jak konieczno$¢ zapobiegania
wprowadzeniu do tancucha zywno$ciowego paszy 1 zywno$ci zawierajacych
pozostatosci, chyba ze ustanowiono juz odpowiednie przepisy zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

Panstwo czlonkowskie moze zezwoli¢ na program eksperymentow lub testow z
wyprzedzeniem lub wymagac¢ zezwolenia na kazdy eksperyment lub test.

Whiosek nalezy ztozy¢ do panstwa cztonkowskiego, na terytorium ktorego ma by¢
przeprowadzony eksperyment lub test, wraz z dokumentacja zawierajaca wszelkie
dostgpne dane umozliwiajace przeprowadzenie oceny mozliwego wplywu na
zdrowie ludzi lub zwierzat lub mozliwego wptywu na §rodowisko.

Zezwolenie do celow przeprowadzenia proby nie zostaje udzielone w przypadku
eksperymentéw lub testow wiazacych si¢ z uwalnianiem do S$rodowiska
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie, chyba ze uwolnienie to zostalo
zaakceptowane zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

Komisja moze przyjaé¢ sSzczegoétowe zasady stosowania niniejszego artykutu, w
szczegoblnosci maksymalne ilosci sSrodkéw ochrony roslin, jakie moga by¢ uwalniane
podczas eksperymentéw lub testéw oraz minimalne dane, jakie nalezy ztozy¢
zgodnie z ust. 2.

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje sie zegodnie z procedura

regulacvma polaczona Z kontrola, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3a megazostae
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SEKCJA 2
STOSOWANIE I INFORMOWANIE

Artykut 52
Stosowanie srodkow ochrony roslin

Srodki ochrony roslin nalezy stosowac wlasciwie.

Wilasciwe stosowanie obejmuje zgodno§¢ z warunkami ustanowionymi zgodnie z art. 30 1
podanymi na etykietach oraz stosowanie zasad dobrej praktyki ochrony ro$lin, a takze, jesli
tylko jest to mozliwe, zasad zintegrowanej ochrony przed szkodnikami oraz dobrej praktyki
srodowiskowe;.

Najpdzniej do dnia 1 stycznia 2014 r. wlasciwe stosowanie srodkoOw ochrony roslin bedzie
zgodne z zasadami zintegrowanej ochrony przed szkodnikami, w tym z dobra praktyka
ochrony ro$lin i dobra praktyka srodowiskowa.

Szczegbdtowe zasady stosowania niniejszego artykulu, w tym minimalne wymagania dla tych
zasad, moga zosta¢ przyj¢te zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 76 ust. 2.

Artykut 53

Informacje dotyczqce potencjalnie szkodliwych skutkow

1. Posiadacz zezwolenia na $rodek ochrony roslin natychmiast powiadamia panstwa
cztonkowskie, ktore udzielity zezwolenia, o wszelkich nowych informacjach
dotyczacych tego $rodka ochrony roslin lub substancji czynnej, S$rodka
zabezpieczajacego lub synergetyku zawartego w $rodku ochrony roslin rodzacych
przypuszczenie, ze ten $rodek ochrony roslin ma szkodliwy wptyw, co moze
oznaczac, ze $rodek ochrony roslin lub substancja czynna, srodek zabezpieczajacy
lub synergetyk przestaty spetnia¢ kryteria okreslone odpowiednio w art. 29 i 4.

W szczego6lnosci nalezy informowac o potencjalnie szkodliwym wptywie tego
srodka ochrony ro$lin, lub o pozostatosci substancji czynnej, $rodka
zabezpieczajacego lub synergetyku w nim zawartego na zdrowie ludzi lub zwierzat
lub na wody gruntowe, lub o ich potencjalnie niedopuszczalnym wpltywie na rosliny
lub produkty roslinne lub srodowisko.

W tym celu posiadacz zezwolenia rejestruje 1 zglasza wszelkie podejrzane
niepozadane reakcje u ludzi i_u gwierzgt zwiazane ze stosowaniem $rodka ochrony
roslin.

Obowiazek powiadamiania obejmuje odpowiednie informacje na temat decyzji czy
ocen dokonywanych przez organy publicznie, ktore zezwalaja na $rodki ochrony
roslin lub substancje czynne w krajach trzecich.

2. Powiadomienie obejmuje oceng czy i w jaki sposob nowe informacje oznaczaja, ze
srodek ochrony roslin lub substancja czynna, srodek zabezpieczajacy lub synergetyk
przestaly spelnia¢ wymagania okre§lone odpowiednio art. 29 i art. 4.
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Bez uszczerbku dla prawa panstw czlonkowskich do przyjmowania
przejSciowych $rodkéw ochronnych, pierwsze panstwo czlonkowskie, ktore
udzielilo zezwolenia w kazdej strefie ocenia otrzymane informacje i informuje
pozostate panstwa cztonkowskie nalezace do tej samej strefy o wycofaniu lub
zmianie zezwolenia zgodnie z art. 43.

Informuje ono pozostate panstwa czionkowskie, Urzad i Komisjg, jesli uzna, ze
warunki zatwierdzenia substancji czynnej, srodka zabezpieczajacego lub synergetyku
przestaly by¢ spelniane 1 zaproponuje wycofanie zatwierdzenia lub zmiang jego
warunkow.

Posiadacz zezwolenia dla $rodka ochrony roslin zglasza corocznie wlasciwemu
organowi kazdego panstwa cztonkowskiego, ktére zezwolito na $rodek ochrony
roslin wszelkie dostgpne informacje dotyczace braku oczekiwanej skutecznosci,
zaistnienia opornos$ci oraz wszelkiego nieoczekiwanego wplywu na ro$liny, srodki
ochrony ro$lin lub srodowisko.

Artykut 54
Obowiqzek udostepniania informacji

Panstwa cztonkowskie udostgpniaja publicznie w formie elektronicznej informacje
na temat srodkoOw ochrony roslin dozwolonych lub wycofanych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, zawierajace co najmniej:

a)  nazweg lub nazwe przedsigbiorstwa posiadacza zezwolenia
b)  nazwe handlowa produktu,
¢) rodzaj preparatu,

d) nazwe 1 ilos¢ kazdej substancji czynnej, $rodka zabezpieczajacego lub
synergetyku, ktére zawiera srodek ochrony roslin,

e) rodzaj zastosowania lub zastosowan, do ktorych jest przeznaczony,
f)  w stosownych przypadkach, przyczyny wycofania zatwierdzenia.

Informacje wymienione w ust. 1 musza by¢ wyraznie dostgpne i aktualizowane co
najmniej co trzy miesiace.

Zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 76 ust. 2, mozliwe jest utworzenie
znormalizowanego systemu informacyjnego w celu utatwienia stosowania ust. 11 2.
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ROZDZIAL 1V
ADIUWANTY

Artykut 55
Wprowadzanie do obrotu i stosowanie adiuwantow

Adiuwant nie moze by¢ wprowadzany do obrotu ani stosowany, jezeli zawiera sktadnik
obojetny zakazany zgodnie z art. 27.

ROZDZIAL V
OCHRONA DANYCH I UDOSTEPNIANIE DANYCH

Artykut 56
Ochrona danych

1. Sprawozdania z testow 1 badan korzystaja z ochrony danych na warunkach
ustanowionych w niniejszym artykule.

Ochrona danych dotyczy sprawozdan z testow i1 badan przediozonych panstwu
cztonkowskiemu przez wnioskodawce ubiegajacego si¢ o zezwolenie zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem (dalej zwanym ,,pierwszym wnioskodawca”) pod
warunkiem, ze wspomniane sprawozdania z testow i badan sa:

a) niezbgdne do wudzielenia zezwolenia lub zmiany zezwolenia w celu
dopuszczenia stosowania w odniesieniu do innej uprawy, oraz

b) poswiadczone jako zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej lub
dobrej praktyki eksperymentalnej zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
srodkow ochrony roslin, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 lit ¢).

Jezeli sprawozdanie jest objete ochrona, nie moze by¢ wykorzystane przez panstwo
cztonkowskie, ktére go otrzymato z mozliwoscia wykorzystana przez innych
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o zezwolenie na $rodki ochrony ro$lin, z
wyjatkiem przypadkéw przewidzianych ust. 2, w art. 59 lub art. 77.

Okres ochrony danych wynosi dziesi¢¢ lat od dnia pierwszego zezwolenia w tym
panstwie cztonkowskim, z wyjatkiem przypadkéw przewidzianych ust. 2, art. 59 lub
art. 77. Okres ten zostaje przedtuzony do 12 lat w przypadku srodkéw ochrony roslin
objetych art. 46.

Badania nie sa objete ochrona, jezeli sa niezbg¢dne jedynie do odnowienia lub
przegladu zezwolenia.

Ochrona danych dotyczy takze sprawozdan z testow i badan przedstawionych
panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 49 do celow przedluzenia zezwolenia
dla drobnych zastosowan.
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Okres ochrony danych wymieniony w ust. 1, zostaje wydluzony o okres
rozszerzenia zezwolenia na drobne zastosowania zgodnie z art. 49 ust. 1, jezeli
whnioskodawca zlozy wniosek o takie zezwolenie nie pozniej niz w ciagu 5 lat od
daty udzielenia pierwszego zezwolenia w _tym panstwie czlonkowskim. OKres
ochrony danych zostanie wydluzony o trzy miesigce dla kazdego przyznanego
rozszerzenia na drobne zastosowania, pod warunkiem ze kazde z takich
drobnych zastosowan jest oznaczone innym numerem kodu w zalaczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. Okres ochrony danych moze zostaé
wydluzony maksymalnie o trzy lata.

Ustepu 1 nie stosuje si¢ do:

a)  sprawozdan z badan i testow, w stosunku do ktorych wnioskodawca przedtozyt
upowaznienie do korzystania z danych; lub

b) jezeli wygast okres ochrony danych przyznany dla danych sprawozdan z
testow 1 badan w odniesieniu do innego $rodka ochrony roslin.

Okres ochrony danych zgodnie z ust. 1 jest przyznawany w przypadku, gdy pierwszy
wnioskodawca wystapil o ochrong danych w chwili sktadania dokumentacji lub
dodatkowych informacji przedstawionych zgodnie z art. 36 ust. 1, i dostarczylt
zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu w przypadku kazdego sprawozdania z
testow 1 badan nastepujace informacje:

a)  uzasadnienie, ze przedlozone sprawozdania z testow 1 badan sa niezbedne do
pierwszego zezwolenia lub do zmiany zezwolenia na srodek ochrony ro$lin;

b)  potwierdzenie, ze nie wygast zaden okres ochrony danych przyznany dla
sprawozdania z testow lub badan.

Artykut 57
Wykaz sprawozdan z testow i badan

Dla kazdej substancji czynnej, srodka zabezpieczajacego lub synergetyku panstwo
cztonkowskie petniace rolg sprawozdawcy sporzadza i udostepnia na zadanie kazde;j
zainteresowanej stronie wykaz sprawozdan z badan i testow niezbgdnych do
pierwszego zatwierdzenia, zmiany warunkow zatwierdzenia lub odnowienia
zatwierdzenia.

Dla kazdego dozwolonego $rodka ochrony ros$lin panstwa cztonkowskie sporzadzaja
i udostgpniaja kazdej zainteresowanej stronie na zadanie:

a) wykaz sprawozdan z badan i testow niezbednych do udzielenia pierwszego
zezwolenia, zmiany warunkow zezwolenia lub odnowienia zezwolenia; oraz

b)  wykaz sprawozdan z testow i badan, dla ktérych wystapiono o ochrong zgodnie
z art. 56 1 wszelkich uzasadnien ztozonych zgodnie z tym artykulem.

Wykazy przewidziane w ust. 1 1 2 obejmuja informacje, czy wspomniane
sprawozdania z testow i badan otrzymaty certyfikat zgodnosci z zasadami dobrej
praktyki laboratoryjnej lub zasadami dobrej praktyki eksperymentalne;.
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Artykul 58

Ogolne zasady dotyczqce unikania powtarzania badan

Kazda osoba ubiegajaca si¢ o zezwolenie dla $rodka ochrony ro$lin, przed
przeprowadzeniem testow lub badan zwraca si¢ z zapytaniem do wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma zamiar zlozy¢ wniosek, czy w tym panstwie
cztonkowskim zostalo juz wydane zezwolenie dla s$rodka ochrony roslin
zawierajacego t¢ sama substancj¢ czynna, Srodek zabezpieczajacy lub synergetyk.
Zapytanie takie obejmuje zapoznanie si¢ z informacjami dostgpnymi zgodnie z
art. 54 i 57.

Potencjalny wnioskodawca przedktada wszelkie dane dotyczace tozsamos$ci i
zanieczyszczen substancji czynnej, ktdrej stosowanie proponuje. Zapytanie musi
zosta¢ poparte dowodami $wiadczacymi, o tym ze potencjalny wnioskodawca
zamierza ztozy¢ wniosek o zatwierdzenie.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, jesli uzyska dowod, ze potencjalny
wnioskodawca zamierza ztozy¢ wniosek o zezwolenie, jego odnowienie Ilub
przeglad, przekazuje mu nazwe i adres posiadacza lub posiadaczy wczesniejszych
wlasciwych zezwolen i rownocze$nie informuje posiadacza lub posiadaczy zezwolen
o nazwie 1 adresie wnioskodawcy.

Potencjalny wnioskodawca o zezwolenie i posiadacz lub posiadacze wilasciwych
zezwolen podejmuja wszelkie uzasadnione kroki w celu osiagnigcia porozumienia w
sprawie wzajemnego korzystania z wszelkich sprawozdan z testow 1 badan
chronionych na mocy art. 56, ktére sa wymagane od wnioskodawcy w celu
uzyskania zezwolenia na §rodek ochrony roslin.

Artykut 59
Wzajemne korzystanie z testow i badan z udziatem kregowcow

Testy i badania na kregowcach oraz testy i badania, ktére moga zapobiec
przeprowadzaniu badan na zwierzetach nie moga by¢ powtarzane dla potrzeb
niniejszego rozporzadzenia. Kazda osoba zamierzajaca prowadzi¢ takie testy i
badania na—kregoweaech podejmuje wszelkie niezbgdne kroki w celu sprawdzenia,
czy takie badania i testy nie zostaly juz przeprowadzone lub rozpoczete, w
szczegolnosci korzystajac z informacji, o ktorych mowa w art. 10, 12 i 54.

Potencjalny wnioskodawca i posiadacz lub posiadacze wiasciwych zezwolen
doktadaja wszelkich staran, by wzajemnie korzysta¢ z testoéw i1 badan z udziatem
kregowcoéw oraz testéw i badan, ktére moga zapobiec przeprowadzaniu badan
na zwierzetach. Koszty wspolnego korzystania ze sprawozdan z badan i testow sa
okreslane w sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy. Na potencjalnym
wnioskodawcy ciazy jedynie obowiazek czg$ciowego pokrycia kosztow informacii,
jakie ma ztozy¢ w celu spelnienia wymagan zwiazanych z zezwoleniem.

Jezeli potencjalny wnioskodawca i posiadacz lub posiadacze wlasciwych srodkow
ochrony roslin zawierajacych t¢ sama substancje czynna, §rodek zabezpieczajacy lub
synergetyk nie moga osiagna¢ porozumienia w sprawie wspolnego korzystania ze
sprawozdan z testow i badan na krggowcach lub testéw i badan, ktére moga
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zapobiec przeprowadzaniu badan na zwierzetach, potencjalny wnioskodawca
powiadamia o tym wiasciwy organ w panstwie cztonkowskim. Tym niemniej, obie
strony ustalaja, ktore sady sa wlasciwe do celu drugiego akapitu.

Nieosiagnigcie porozumienia przewidzianego w ust. 2 nie stanowi dla wlasciwego
organu panstwa cztonkowskiego przeszkody do wykorzystywania takich
sprawozdan z badan 1 testow z—udzialem—kregowedw do celow wniosku
potencjalnego wnioskodawcy. Posiadacz lub posiadacze wtasciwych zezwolen moga
wystepowac do potencjalnego wnioskodawcy o rowny udziat w poniesionych przez
niego kosztach, ktore to roszczenie jest egzekwowalne przed sadami panstwa
cztonkowskiego okreSlonymi przez strony w akapicie pierwszym. Sady te
uwzgledniaja zasady okreslone w ust. 2.

ROZDZIAL V1
PUBLICZNY DOSTEP DO INFORMACJI

Artykut 60
Poufnosé

Osoba wystgpujaca zgodnie z art. 7 ust. 3, art. 12 ust. 1, art. 15 ust. 2, art. 16 lub art.
32 ust. 4, o to, by przedtozone przez ta osobg informacje zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem byly traktowane jako poufne, przedktada mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie w celu wykazania, ze ujawnienie takich informacji
mogloby zagrozi¢ jej interesom handlowym, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 2 tiret
pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady"?, lub
jakimkolwiek interesom chronionym na mocy art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Whioskodawca ma mozliwos¢ zlozenia uwag, dotyczacych poufnosci takich

danych.

W odniesieniu do intereséw handlowych, o ktérych mowa w ust. 1, za poufne uwaza
si¢ wylacznie nastgpujace elementy:

a)  metodg produkcji;

b)  specyfikacje czystoSci substancji czynnej z wyjatkiem zanieczyszczen
uwazanych za majace znaczenie toksykologicznie, ekotoksykologicznie lub
srodowiskowe;

c) informacje o pelnym sktadzie srodka ochrony roslin.

Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy 2003/4/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady'”.

Dz.U. L 145 z31.5.2001, str. 43.
Dz.U. L 41 z 14.2.2003, str. 26.
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ROZDZIAL VII

PAKOWANIE, ETYKIETOWANIE I REKLAMOWANIE SRODKOW

OCHRONY ROSLIN ORAZ ADIUWANTOW

Artykut 61
Opakowanie i wyglad

Srodki ochrony roélin i adiuwanty, ktére moga zosta¢ mylnie wzigte za Zywnos¢,
napoje lub paszg, musza by¢ pakowane tak, by zminimalizowaé
prawdopodobienstwo popelnienia takiego biedu.

Srodki ochrony roslin i adiuwanty dostepne dla ogotu spoteczenstwa, ktore moga
zosta¢ mylnie wzigte za zywno$¢, napoje lub pasze musza zawiera¢ sktadniki
zniechgcajace do konsumpcji lub zapobiegajace je;j.

Artykut 9 dyrektywy 1999/45/WE stosuje si¢ takze do $rodkéw ochrony roslin i
adiuwantéw nieobjetych ta dyrektywa.

Artykut 62
Etykietowanie

Etykietowanie $rodkow ochrony roslin musi by¢ zgodne z wymaganiami
okreslonymi w rozporzadzeniu przyjetym zgodnie z procedura wymieniong w art. 76
ust. 2.

Rozporzadzenie to musi takze obejmowaé standardowe zwroty informujace o
szczegblnym ryzyku i §rodkach ostrozno$ci uzupetiajace zwroty przewidziane przez
dyrektywe 1999/45/WE. Obejmuje ono wymagania art. 16 dyrektywy
91/414/EWG i tekst zatacznikéow IV i V do tej dyrektywy 9HH4HAEWG z
niezbgdnymi zmianami.

Panstwa cztonkowskie moga zazada¢ przedtozenia probek lub makiet opakowan i
projektow etykiet 1 ulotek do wgladu przed udzieleniem zezwolenia.

Jezeli panstwo cztonkowskie uzna za niezbgdne zamieszczenie dodatkowych
zwrotow w celu ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrony s$rodowiska,
informuje ono o tym pozostate panstwa cztonkowskie i przekazuje im dodatkowy
zwrot lub zwroty oraz przyczyny takich wymagan.

Wspomniane zwroty musza by¢ wilaczone do rozporzadzenia, o ktorym mowa w
ust. 1.

W oczekiwaniu na wlaczenie zwrotu, panstwo cztonkowskie moze zada¢ uzywania
dodatkowego zwrotu lub zwrotow.
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Artykut 63
Reklama

Dla celow niniejszego artykulu, reklama oznacza Srodki promocji sprzedazy lub
stosowania Srodkéw ochrony roslin_skierowane do oséb innych niz posiadacz
zezwolenia, osoba wprowadzajaca Srodek ochrony roslin na rvnek lub ich
przedstawiciele.

Kazdej reklamie $rodka ochrony roslin musza towarzyszy¢ zdania ,,Ze $rodkow
ochrony roslin nalezy korzysta¢ bezpiecznie. Przed kazdym uzyciem przeczytac
ulotke 1 informacje dotyczace produktu.” Zdania te musza si¢ wyraznie wyrdznia¢ na
tle calej reklamy. Stowa ,,$rodki ochrony roslin” moga zosta¢ zastapione przez
bardziej precyzyjne okreslenia rodzaju produktu, jak S$rodek grzybobdjczy,
owadobojczy czy chwastobdjczy.

Reklama nie moze zawiera¢ informacji, ktore bylyby mylace w przypadku
ewentualnych zagrozen dla zdrowia ludzi 1 zwierzat lub srodowiska, jak okreslenia
,»hiskiego ryzyka”, ,,nietoksyczny” czy ,,nieszkodliwy”.

Panstwa czlonkowskie moga zakazaé reklamowania Srodkow ochrony roslin w

1a.

niektérych mediach lub ograniczyé je, zgodnie z przepisami Traktatu.

ROZDZIAL VIII
KONTROLE

Artykut 64
Prowadzenie ewidencji

Producenci, dystrybutorzy i profesjonalni uzytkownicy $rodkow ochrony roslin
musza prowadzi¢ dokumentacj¢ dotyczaca produkowanych, przechowywanych lub
stosowanych przez nich srodkdw ochrony roslin.

Na zadanie wlasciwego organu udostepniaja oni odpowiednie informacje zawarte w
tej dokumentacji. Udostgpniaja oni takze te informacje sasiadom lub przemystowi
wody pitnej, ktorzy wystapia o dostep do nich.

Producenci S$rodkoéw ochrony roslin podejmuja sie monitorowania po

PL

rejestracji. Przekazuja wlasciwym wladzom wszelkie istotne informacje i
przechowuja informacje dostepne na zadanie zainteresowanych stron.

Posiadacze zezwolenia dostarczaja wlasciwym organom w panstwach cztonkowskich
wszelkie dane dotyczace wielkos$ci sprzedazy §rodkow ochrony roélin.

Srodki wykonawcze w celu zapewnienia stosowania ust. 1 i 2 moga zostaé przyjete
zgodnie z procedura przewidziang w art. 76 ust. 3.
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Artykut 65

Monitorowanie i kontrola

Panstwa czlonkowskie przeprowadzaja kontrole urzedowe w celu zapewnienia zgodno$ci z
niniejszym rozporzadzeniem. Kontrole te obejmuja kontrole w gospodarstwach rolnych w
celu sprawdzenia przestrzegania ograniczen dotyczacych stosowania. Panstwa
czlonkowskie zZamykaja 1 przekazuja Komisji sprawozdanie dotyczace zakresu i wynikow
tych kontroli w ciagu sze$ciu miesigey od konca roku, do ktdrego odnosza si¢ sprawozdania.

Eksperci Komisji przeprowadzaja ogolne 1 szczegolne audyty w panstwach cztonkowskich do
celow weryfikacji kontroli urzgdowych przeprowadzanych w panstwach cztonkowskich.

Przyjete zostaje rozporzadzenie zgednie—zprocedura—oktore—mowa—w—art—76—ust—3;

okreslajace przepisy kontroli w zakresie produkcji, pakowania, etykietowania, sktadowania,
transportu, marketingu, formuty i stosowania $rodkow ochrony roslin. Rozporzadzenie to
zawiera przepisy rownowazne do art. 1-13, 26, 27 ust. 1, art. 27 ust. 4 lit. a) i b) oraz art. 27
ust. 5-12, 28, 29, 32-45, 51, 53, 54, 66 i zatacznikow I, II, III, VI, 1 VII do rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004. Zawiera ono rowniez przepisy dotyczace gromadzenia informacji i
sprawozdawczos$ci dotyczacej podejrzewanych zatru¢ oraz wymienia szczegoétowo informacje
udostgpniane w odpowiedzi na zapotrzebowanie medyczne.

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, przyimuje sie zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o
Kktorej mowa w art. 76 ust. 3a.

ROZDZIAL IX
SYTUACJE ZAGROZENIA

Artykut 66

Srodki nadzwyczajne

Jezeli oczywiste jest, ze zatwierdzona substancja, Srodek zabezpieczajacy, synergetyk lub
sktadnik oboj¢tny lub $rodek ochrony roslin, ktéry otrzymat zezwolenie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla
srodowiska, 1 zagrozenia takiego nie mozna opanowa¢ w stopniu zadowalajacym $rodkami
podejmowanymi przez zainteresowane panstwo(a) cztonkowskie, natychmiast nalezy podjac
srodki majace na celu ograniczenie lub zakazanie stosowania i/lub sprzedazy takiej substancji
lub $rodka, zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3, na wniosek Komisji lub
panstwa cztonkowskiego. Przed podjeciem takich srodkow Komisja bada materiat dowodowy
1 moze wystapi¢ do Urzedu o opini¢. Komisja moze ustali¢ termin dostarczenia takiej opinii.

Artykut 67
Srodki nadzwyczajne w sytuacjach wyjatkowo nagtych

W drodze odstgpstwa od art. 66, Komisja moze tymczasowo wprowadzi¢ srodki przewidziane
w art. 66 po konsultacji z zainteresowanym panstwem czlonkowskim Iub panstwami
cztonkowskimi 1 informujac pozostate panstwa cztonkowskie.
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Gdy tylko jest to mozliwe, i nie pdzniej niz w ciagu dziesigciu dni roboczych, srodki te musza
zosta¢ potwierdzone, zmienione, odwotane lub rozszerzone zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 76 ust. 3.

Artykut 68
Inne srodki nadzwyczajne

1. Jezeli panstwo czlonkowskie oficjalnie poinformuje Komisj¢ o potrzebie podjecia
srodkow nadzwyczajnych, oraz nie zostaly podjg¢te dziatania zgodnie z art. 66 lub 67,
panstwo cztonkowskie moze wprowadzi¢ przejsciowe srodki ochronne. W takim
przypadku Panstwo to niezwlocznie informuje inne panstwa czlonkowskie i
Komisjg.

2. W ciagu 30 dni roboczych Komisja przedstawia sprawg Komitetowi, o ktdrym mowa
w art. 76 ust. 1 zgodnie z procedura przewidziang art. 76 ust. 3, w celu przedtuzenia,
zmiany lub uchylenia krajowego przej$ciowego $rodka ochronnego.

3. Panstwo cztonkowskie moze utrzymaé krajowe przejsciowe $rodki ochronne do
czasu przyjgcia srodkow przez Wspolnotg.

ROZDZIAL X
PRZEPISY ADMINISTRACYJNE I FINANSOWE

Artykut 69
Kary

Panstwa cztonkowskie okreslaja kary za naruszenie przepisOw niniejszego rozporzadzenia
oraz podejmuja dzialania niezbedne do zapewnienia ich wykonania. Przewidziane kary musza
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Panstwa cztonkowskie bezzwtocznie powiadamiaja Komisj¢ o tych zasadach i wszelkich
wprowadzanych do nich zmianach.

Artykut 70
Odpowiedzialnos¢ cywilna i karna

Udzielenie zezwolenia i wszelkie inne $rodki zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie
naruszaja ogolnej odpowiedzialno$ci cywilnej 1 karnej producenta w panstwach
cztonkowskich oraz, w odpowiednich przypadkach, osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie
do obrotu lub stosowanie $rodka ochrony roslin.

Artykut 71
Oplaty i naleznosci

1. Panstwa cztonkowskie moga odzyska¢ koszty zwiazane z  wszelkimi
przeprowadzanymi pracami zwigzanymi z ich zobowiazaniami wynikajacych z
niniejszego rozporzadzenia poprzez oplaty i naleznosci.

66

PL



PL

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by optata lub nalezno$¢, o ktorej mowa w ust. 1:
a)  byta ustanowiona w sposob przejrzysty; oraz
b)  odpowiadata rzeczywistym kosztom prowadzonych prac.

Optata lub nalezno$¢ moga obejmowac skale optat stalych opartych na S$rednich
kosztach prac, o ktorych mowa w ust. 1.

Artykut 72
Organ panstwa cztonkowskiego

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wilasciwy organ lub organy w celu
wypetniania zobowiazan panstw cztonkowskich okre§lonych w niniejszym
rozporzadzeniu.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza krajowy organ koordynujacy w celu
koordynowania i zapewnienia wszelkich niezbednych kontaktéw z wnioskodawcami,
pozostatymi panstwami cztonkowskimi, Komisja i Urzgdem.

Kazde panstwo cztonkowskie przekazuje szczegotowe informacje dotyczace
wlasciwego organu krajowego lub organdéw krajowych Komisji, Urzedowi i
koordynujacym organom krajowym pozostalych panstw cztonkowskich i informuje
ich o wszelkich zmianach tego organu.

Komisja publikuje 1 aktualizuje na swojej stronie internetowej wykaz organow, o
ktérych mowa w ust. 11 2.

Artykut 73
Wydatki ponoszone przez Komisje

Komisja moze ponosi¢ wydatki na dziatania przyczyniajace si¢ do realizacji celow
niniejszego rozporzadzenia, w tym na organizacj¢ nast¢pujacych dziatan:

a)  stworzenie zharmonizowanego systemu, w tym odpowiedniej bazy danych, w
celu zbierania i przechowywania wszelkich informacji dotyczacych substancji
czynnych, srodkoéw zabezpieczajacych, synergetykow, sktadnikow obojetnych,
srodkdw ochrony ro$lin i adiuwantéw oraz udostgpniania takich informacji
panstwom cztonkowskim, producentom i innym zainteresowanym stronom;

b)  przeprowadzenie badan niezbednych do przygotowania i opracowania dalszych
przepisoOw prawa dotyczacych wprowadzania do obrotu i stosowania $rodkow
ochrony ro$lin i adiuwantow;

c)  przeprowadzenie badan niezb¢dnych do zharmonizowania procedur, kryteriow
podejmowania decyzji i wymagan dotyczacych danych;

d) koordynowanie, jesli to konieczne z wykorzystaniem srodkow elektronicznych,
wspolpracy pomigdzy panstwem czlonkowskim, Urzgdem, Komisja oraz
srodkéw ulatwiajacych rozdzielanie prac;
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e)  stworzenie i utrzymanie skoordynowanego elektronicznego systemu sktadania
wnioskow 1 ich oceny, majacego na celu promowanie elektronicznego systemu
wymiany dokumentow 1 rozdzielania prac pomigdzy wnioskodawcami,
panstwami czlonkowskimi, Urzedem 1 Komisja;

f)  opracowanie wytycznych w celu utatwienia wdrazania tego rozporzadzenia na
co dzien;

g)  ponoszenie wydatkéw zwiazanych z kosztami podrézy i diet ekspertow panstw
cztonkowskich w wyniku powotywania ich przez Komisj¢ do wspomagania
ekspertow Komisji w ramach dziatan kontrolnych przewidzianych art. 65;

h)  szkolenie personelu kontrolnego;

i)  finansowanie innych $rodkéw niezbgdnych do zapewnienia stosowania
rozporzadzenia przyj¢tych zgodnie z art. 65.

2. Srodki wymagane zgodnie z ust. 1 podlegaja zatwierdzeniu przez wtadze budzetowa
w kazdym roku budzetowym.

Artykut 74
Wytyczne

Komisja moze, zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 76 ust. 2, przyja¢ lub zmieni¢
dokumenty techniczne lub inne dokumenty zawierajace wytyczne w celu wykonania
niniejszego rozporzadzenia. Komisja moze zwréci¢ si¢ do Urzgdu o przygotowanie lub
wzigcie udziatu w przygotowaniu takich dokumentow zawierajacych wytyczne.

Artykut 75

Zmiany i srodki wykonawcze

1. Nastepujace $rodki, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupeklienie, przyjmuje sie zgodnie z
procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3a.

a)  zmiany do zalacznikéw uwzgledniajace aktualng wiedz¢ naukowa i techniczna;

b) rozporzadzenia w sprawie wymagan dotyczacych danych zwiazanych z
substancjami czynnymi oraz srodkami ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 8
ust. 1 lit. b) 1 ¢), z uwzglednieniem $rodkéw sluzacych ograniczeniu badan
na_zwierzetach do minimum _lub__uniknieciu _ich, w__szczegdlnosci
stosowania _metod badawczych bez wykorzystania zwierzat oraz
stosowania inteligentnych strategii badan , uwzgledniajace wiedzg naukowa
1 techniczna;

c) zmiany w rozporzadzenia w sprawie jednolitych zasad oceny i udzielania
zezwolen dla $rodkéw ochrony ro$lin, zgodnie z art. 29 ust. 6, z
uwzglednieniem wiedzy naukowej i technicznej;
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d) zmiany do rozporzadzenia zawierajace wymagania dotyczace etykietowania
srodkow ochrony roslin, o ktorych mowa w art. 62 ust. 1.

Srodki konieczne do wprowadzenia w Zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy
przyjaé zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3.

Zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 76 ust. 2, zostaje przyjete rozporzadzenie
zawierajace wykaz substancji czynnych wilaczonych do zatacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Substancje te uznaje si¢ za zatwierdzone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 76
Komitet

Komisje wspiera Staly Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat
zgodnie z art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, zwany dalej ,,Komitetem”.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 3 1 7 decyzji Rady
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji Rady
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. § tej decyzji.

Okres okreslony art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/EWG ustala si¢ na trzy miesiace.

W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje sie art. 5a ust.1 - 4 oraz

3b.

art. 7 decyziji 1999/468/WE. z uwzglednieniem jej art. 8.

W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje sie art. 5a ust.1 - 4, art. 5

3c.

lit. b) oraz art. 7 decvyzjil999/468/WE. z uwzglednieniem jej art. 8.

Terminy okreslone w art. 5a ust. 3 lit. ¢), ust. 4 lit. b) oraz ust. 4 lit. e) decyzji
1999/468/WE wynosza odpowiednio dwa miesiace, jeden miesiac i dwa miesiace.

W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje sie art. 5a ust.1,2.4i 6

PL

oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.]

Komitet przyjmuje swdj regulamin wewngtrzny.

Rozdzial XI
Przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 77
Przepisy przejsciowe

Dyrektywa 91/414/EWG (zwana dalej ,,dyrektywa”) stosuje si¢ w dalszym ciagu, w
odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzania, w odniesieniu do substancji
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czynnych, dla ktorych przyjgto decyzje zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed
data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Na podstawie badania przeprowadzonego zgodnie ze wspomniana dyrektywa,
zostaje przyjete rozporzadzenie dotyczace zatwierdzenia takiej substancji zgodnie z
art. 13 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Art. 13 ust. 1-4 dyrektywy 1 zataczniki II 1 III do dyrektywy stosuja si¢ w dalszym
ciagu w odniesieniu do substancji czynnych wlaczonych do zalacznika I do
dyrektywy i substancji czynnych zatwierdzonych zgodnie z ust. 1:

— Przez okres pigciu lat od daty ich wlaczenia lub zatwierdzenia, dla substancji
czynnych objetych art. 8 ust. 2 dyrektywy.

- Przez okres dziesigciu lat od daty ich wiaczenia lub zatwierdzenia, dla
substancji czynnych, ktore nie znajdowaty si¢ w obrocie dwa lata po dacie
ogloszenia dyrektywy.

— Przez okres pigciu lat od daty odnowienia witaczenia lub odnowienia
zatwierdzenia, dla substancji czynnych, ktorych wlaczenie do zatacznika I do
dyrektywy wygasa najpdzniej dwa lata po dacie opublikowania niniejszego
rozporzadzenia. Przepis ten stosuje si¢ wyltacznie do danych niezbgdnych do
odnowienia zatwierdzenia, oraz ktore otrzymaly certyfikat zgodnosci z
zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej najpozniej dwa lata po opublikowaniu
rozporzadzenia.

Jezeli art. 13 stosuje si¢ na mocy ust. 1 lub ust. 2, podlega on wszelkim zasadom
specjalnym dotyczacym dyrektywy okreslonym w Akcie Przystapienia, na mocy
ktorego panstwo cztonkowskie przystapito do Wspolnoty.

W przypadku substancji czynnych, dla ktorych pierwsze zatwierdzenie wygasa nie
pozniej niz trzy lata po wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, wniosek
przewidziany w art. 14 jest sktadany przez producenta substancji czynnej w panstwie
cztonkowskim, z egzemplarzami dla innych panstw cztonkowskich, Komisji i
Urzedu, nie pdzniej niz dwa lata przed wygasnigciem pierwszego zatwierdzenia.

Decyzje dotyczace wnioskow o zezwolenie dla $rodkéw ochrony roslin zgodnie z
art. 4 dyrektywy, ktore sa nadal rozpatrywane w panstwach cztonkowskich w dniu
rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia sa podejmowane zgodnie z
obowiazujacym w tym dniu prawem krajowym.

Po podjeciu tej decyzji stosuje si¢ niniejsze rozporzadzenie.

Srodki etykietowane zgodnie z art. 16 dyrektywy moga by¢ w dalszym ciagu
wprowadzane do obrotu przez cztery lata od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 78
Odstepstwo dla srodkow zabezpieczajqcych i synergetykow

W drodze odstepstwa od art. 28 ust. 1, panstwo cztonkowskie moze, w okresie pigciu lat od
przyjecia programu, o ktéorym mowa w art. 26, udzieli¢ zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu na swoim terytorium $rodkéw ochrony roslin zawierajacych $rodki zabezpieczajace i
synergetyki niedopuszczone, ale objgte tym programem.

Artykut 79
Uchylenie

Dyrektywy 79/117/EWG 1 91/414/EWG zmienione aktami prawnymi wymienionymi w
zalaczniku V zostaja uchylone z dniem rozpoczegcia stosowania niniejszego rozporzadzenia,
nie naruszajac zobowiazan panstw czlonkowskich dotyczacych termindéw transpozycji do
prawa krajowego oraz stosowania dyrektyw wymienionych w tym zataczniku.

Odniesienia do uchylonych dyrektyw nalezy traktowaé jako odniesienia do niniejszego
rozporzadzenia.
Artykut 80
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.

W ciagu 18 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, Komisja przyjmuje
nastgpujace rozporzadzenia:

— Rozporzadzenie zawierajace wykaz substancji czynnych zatwierdzonych w chwili
opublikowania niniejszego rozporzadzenia

— Rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych danych dla substancji czynnych, o
ktorym mowa w art. 8 ust. 1 lit. b)

— Rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych danych dla $rodkéw ochrony
ro$lin, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 lit. ¢)

— Rozporzadzenie w sprawie jednolitych zasad oceny ryzyka dla srodkéw ochrony
ro$lin, o ktorym mowa w art. 35

— Rozporzadzenie zawierajace wymagania dotyczace etykietowania §rodkéw ochrony
ro$lin, o ktorym mowa w art. 62 ust. 1.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia - 18 miesigcy od daty wejscia w zycie. [URZAD
PUBLIKACIIL: WSTAWIC DATE ... PO PUBLIKACJI]
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Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.,

W imieniu Parlamentu Europejskiego
Przewodniczqcy

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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ZALACZNIK 1

Definicja stref do celow zezwolen na Srodki ochrony roslin

Strefa A - Potnoc
Do tej strefy naleza nastepujace panstwa cztonkowskie:

Dania, Estonia, Lotwa, Litwa, Finlandia, Szwecja

Strefa B - Centrum
Do tej strefy naleza nastgpujace panstwa cztonkowskie:
Belgia, Republika Czeska, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Wegry, Niderlandy, Austria,
Polska, Stowenia, Stowacja, Zjednoczone Krdlestwo
Strefa C - Potudnie
Do tej strefy naleza nastgpujace panstwa cztonkowskie:

Grecja, Hiszpania, Francja, Wtochy, Cypr, Malta, Portugalia
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ZALACZNIK 11

Procedura i kryteria zatwierdzania substancji czynnych, Srodkow zabezpieczajacych i
synergetykow zgodnie z rozdziatem II

1. Ocena

I1.1.

1.2.

1.3.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji zgodnie z art. 4-21, panstwo
cztonkowskie pelniace rol¢ sprawozdawcy 1 Urzad wspotpracuja z
wnioskodawcami  w celu szybkiego rozstrzygnigcia wszelkich pytan
zwiazanych z dokumentacja lub okreslenia na wczesnym etapie wszelkich
dodatkowych badan niezbednych do oceny dokumentacji, w tym informacji
niezbednych do wyeliminowania konieczno$ci ograniczen w zatwierdzeniu,
lub dokonania zmian w proponowanych warunkach stosowania §rodka ochrony
roslin lub zmiany jego charakteru lub skladu celem spetienia wszelkich
wymagan niniejszego rozporzadzenia.

Ocena dokonana przez Urzad 1 panstwo czlonkowskie petniace role
sprawozdawcy musi opiera¢ si¢ na zasadach naukowych i by¢ dokonana z
wykorzystaniem porad ekspertow.

Podczas procesu oceny i podejmowania decyzji zgodnie z art. 4-21, panstwa
cztonkowskie 1 Urzad uwzgledniaja wszelkie dalsze wytyczne stworzone w
ramach Statego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat do
celow udoskonalenia, w stosownych przypadkach, ocen ryzyka.

2. Ogolne kryteria podejmowania decyzji

2.1.

2.2.

Uznaje sig, ze spelniono warunki art. 7 ust. 1 wytacznie wtedy, gdy w oparciu
o dostarczona dokumentacj¢ przypuszcza si¢, ze mozliwe bgdzie udzielenie
zezwolenia w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim dla co najmniej
jednego s$rodka ochrony roslin zawierajacego t¢ substancje¢ czynna dla co
najmniej jednego reprezentatywnego zastosowania.

Przedlozenie dalszych informacji

Udzielenie zezwolenia bedzie zasadniczo mozliwe tylko wtedy, gdy zostanie
ztozona kompletna dokumentacja.

W wyjatkowych przypadkach substancja aktywna moze zosta¢ zatwierdzona
nawet wowczas, gdy nadal konieczne jest przedtozenie pewnych informacji,
jezeli:

a) wymagania dotyczace danych zostaly zmienione lub dopracowane po
ztozeniu dokumentacji, lub

b) informacje te maja charakter potwierdzajacy 1 ich zlozenie jest
wymagane dla pewnos$ci podejmowanej decyzji.
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2.3.

W takich przypadkach informacje nalezy ztozy¢ w panstwie czionkowskim
pelniacym rol¢ sprawozdawcy w celu oceny w terminie ustalonym przez
Komisje. Panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji wyniki oceny.

Ograniczenia zatwierdzenia
Ograniczenia zatwierdzenia, w razie konieczno$ci, moga by¢ zwiazane z:

— wskazaniem niedopuszczalnych zagrozen w szczegolnych
okolicznos$ciach

— lukami w ocenie ryzyka wynikajacymi z ograniczonego zakresu
reprezentatywnych zastosowan i preparatow, o ktorych poinformowat
wnioskodawca.

Jezeli panstwo cztonkowskie pelniace rol¢ sprawozdawcy uzna, ze w
dostarczonej dokumentacji brakuje pewnych danych, co powoduje, ze
substancja czynna moglaby jedynie zosta¢ zatwierdzona z ograniczeniami,
kontaktuje si¢ ono z wnioskodawca na wczesnym etapie, by uzyskaé wigcej
informacji, dzigki ktorym by¢ moze ograniczenia te prawdopodobnie moga
zostac¢ usunicte.

Kryteria zatwierdzania substancji czynnej

3.1.

Dokumentacja

Dokumentacja ztozona zgodnie z art. 7 ust. 1 zawiera informacje niezbgdne do
ustalenia, w stosownych przypadkach, dopuszczalnego dziennego pobrania
(ADI), dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL) i ostrej dawki
referencyjnej (ARfD).

W  przypadku gdy substancja czynna, ktorej ograniczony zakres
reprezentatywnych zastosowan obejmuje stosowanie na roslinach, z ktérych
wytarza si¢ zywno$¢ lub paszeg, lub prowadzi bezposrednio do pozostatosci w
zywnos$ci 1 paszach, dokumentacja ztozona zgodnie z art. 7 ust. 1 musi
zawiera¢ informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny ryzyka oraz do
celéw wykonawczych.

Dokumentacja w szczegolnosci:
a) umozliwia okreslenie potencjalnie niebezpiecznych pozostatosci;

b) pozwala w sposodb wiarygodny prognozowaé pozostato§ci w zywnosci 1
paszy, takze w kolejnych uprawach;

c) pozwala w sposob wiarygodny prognozowaé, w stosownych
przypadkach, odpowiedni poziom pozostatosci odzwierciedlajacy skutki
przetwarzania i/lub mieszania;
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

d) umozliwia  okreSlenie = najwyzszego  dopuszczalnego  poziomu
pozostatosci (NDP) dla artykutu oraz, w odpowiednich przypadkach, dla
produktéw pochodzenia zwierzgcego, jezeli artykul lub jego czesci sa
podawane zwierzgtom,;

e) umozliwia, w stosownych przypadkach, okreslenie wspolczynnikéw
stezenia lub rozcienczenia wskutek przetwarzania i/lub mieszania;

Dokumentacja ztozona zgodnie z art. 7 ust. 1 musi by¢ wystarczajaca, by
umozliwi¢, w stosownych przypadkach, oceng losu i1 rozprzestrzeniania si¢
substancji czynnej w §rodowisku oraz jej wptyw na gatunki inne niz docelowe.

Skutecznosé

Substancja czynna zostaje zatwierdzona jedynie woOwczas, jezeli dla
ograniczonego zakresu reprezentatywnych zastosowan zostato ustalone, ze ten
srodek ochrony roslin, wskutek jego stosowania zgodnego z dobra praktyka
ochrony ro$lin oraz uwzglgdniajac realistyczne nermalne warunki stosowania,
jest wystarczajaco skuteczny. To wymaganie jest oceniane w $wietle
jednolitych zasad oceny i zezwalania na $rodki ochrony roslin wymienione w
drugim ustgpie art. 35.

Wiasciwosci toksyczne produktow rozpadu

Jesli ograniczony zakres reprezentatywnych zastosowan obejmuje stosowanie
na uprawach, z ktorych wytwarza si¢ zywno$¢ lub paszg, przediozona
dokumentacja powinna by¢ wystarczajaca, by umozliwia¢ ustalenie
wlasciwosci toksycznej produktow rozpadu, ktore nie byly obecne u zwierzat
wykorzystanych w testach lub badaniach przeprowadzonych na substancji
czynnej, ale ktore tworza si¢ w lub na poddanych jej dziataniu roslinom, w
wyniku przetworzenia, lub sa wykrywane w badaniach przeprowadzanych na
zwierzetach gospodarskich.

Sktad substancji czynnej

3.4.1.Specyfikacja musi okreslaé minimalny stopien czystosci, tozsamos$¢ i
maksymalna zawarto$¢ zanieczyszczen oraz, w stosownych przypadkach,
izomeréw / diastereoizomeréw 1 dodatkéw, oraz zawartos¢
zanieczyszczen o charakterze toksykologicznym, ekotoksykologicznym i
ekologicznym w dopuszczalnych granicach.

3.4.2.Specyfikacja musi by¢ zgodna z odpowiednia specyfikacja FAO, jezeli
taka specyfikacja istnieje. Jednakze, jezeli jest to niezbedne z przyczyn

zwiazanych z ochrona zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrona
srodowiska, moga zosta¢ przyjete bardziej rygorystyczne specyfikacje.

Metody analizy
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3.6.

3.5.1.Metody analizy substancji czynnej podczas jej produkcji oraz metody
okre§lenia  zanieczyszczen o  charakterze  toksykologicznym,
ekotoksykologicznym i ekologicznym, ktoére sa obecne w iloSciach
wigkszych niz 1 g/kg substancji czynnej podczas jej produkcji, musza
zosta¢ potwierdzone oraz nalezy wykazaé, ze sa wystarczajaco
specyficzne, liniowe, doktadne 1 precyzyjne.

3.5.2.Metoda analizy w matrycach srodowiskowych musi, odpowiednio, zostaé
potwierdzona 1 nalezy wykazaé, ze jest wystarczajaco wrazliwa w
odniesieniu do poziomow potencjalnego zagrozenia.

3.5.3.0cena zostata przeprowadzona zgodnie z jednolitymi zasadami oceny i
wydawania zezwolef na $rodki ochrony roslin, o ktérych mowa w art.
35.

Wplyw na zdrowie ludzi

3.6.1.W stosownych przypadkach, nalezy okresli¢ czynniki bezpieczenstwa
ADI, AOEL i ARfD. Przy okre$laniu takich warto$ci nalezy zapewnié
stosowny edpewiednt margines bezpieczenstwa, Wynoszacy co
najmniej 100, uwzgledniajacy rodzaj i dotkliwo$¢ skutkéw oraz
wrazliwo$¢ specyficznych grup ludnosci.

3.6.2.Substancja czynna jest zatwierdzana wylacznie wtedy, gdy w oparciu o
oceng testow genotoksycznosci wyzszego rzedu, przeprowadzonych
zgodnie z wymaganiami dotyczacymi danych dla substancji czynnych i
srodkow ochrony ro§lin oraz inne dostgpne dane i informacje, nie
zostanie lub nie musi zosta¢ sklasyfikowana, zgodnie z przepisami
dyrektywy 67/548/EWG, jako substancja rakotworcza kategorii 1 lub 2,
chyba Ze narazenie ludzi na t¢ substancj¢ w $rodku ochrony roslin w
realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest niewielkie,
poniewaz Srodek stosowany jest w systemach zamkni¢tych lub
innych warunkach wykluczajacych kontakt z ludZmi oraz jezeli
pozostaloSci danej substancji czynnej w zZywnosci lub paszy nie
przekraczaja granicy oznaczalnosci przy wykorzystaniu najbardziej
czulych metod.

3.6.3. Substancja czynna jest zatwierdzana wytacznie wtedy, gdy w oparciu o
oceng testow wilasciwosci rakotworczych przeprowadzonych zgodnie z
wymaganiami dotyczacymi danych dla substancji czynnych i $rodkow
ochrony roslin oraz inne dost¢pne dane i informacje, nie zostanie lub nie
musi zosta¢ sklasyfikowana, zgodnie =z przepisami dyrektywy
67/548/EWG, jako substancja rakotworcza kategorii 1 lub 2, chyba zZe
narazenie ludzi na t¢ substancje w S$rodku ochrony ro$lin @ w
realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest niewielkie,
poniewaz Srodek stosowany jest w_systemach zamknietych lub
innych warunkach wykluczajacych kontakt z ludzmi oraz jezeli
pozostalosci _danej substancji czynnej w_zywnos$ci lub paszy nie
przekraczajg granicy oznaczalnosci przy wykorzystaniu najbardziej
czulych metod .
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3.6.4.Substancja czynna jest zatwierdzana wylacznie wtedy, gdy w oparciu o
oceng testow toksycznos$ci reprodukcyjnej, przeprowadzonych zgodnie z
wymaganiami dotyczacymi danych dla substancji czynnych i $rodkow
ochrony roslin oraz inne dostgpne dane i informacje, nie zostanie lub nie
musi zostaé__sklasyfikowana, zgodnie z przepisami dyrektywy
67/548/EWG, jako substancja rakotworcza kategorii 1 lub 2, chyba ze
narazenie ludzi na t¢ substancj¢ w $rodku ochrony ro$lin w
realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest niewielkie,
poniewaz Srodek stosowany jest w systemach zamknietych lub
innych warunkach wykluczajacych kontakt z ludzmi oraz jezeli
pozostalosci _danej substancji czynnej w_zZywnosci lub _paszy nie
przekraczaja granicy oznaczalnosci przy wykorzystaniu najbardziej
czulych metod .

3.6.5.Substancja czynna jest zatwierdzana wytacznie wtedy, jezeli w oparciu o
oceng Wspodlnoty lub przyjete w skali migdzynarodowej wytyczne
dotyczace testOw nmie zostala uznana za substancje powodujqcq
zaburzenia  endokrynologiczne,  ktora  moze  mie¢  znaczenie
toksykologiczne dla ludzi, chyba ze narazenie ludzi na t¢ substancje
czynng w S$rodku ochrony roslin w realistycznych proponowanych
warunkach stosowania jest niewielkie, poniewaz Srodek stosowany jest
w_systemach zamkni¢tych lub _innych warunkach wykluczajacych
kontakt z ludzmi oraz jezeli pozostalosci danej substancji czynnej w
zywnosci_lub _paszy nie przekraczaja granicy oznaczalno$ci przy
wykorzystaniu najbardziej czulych metod .

3.7. Losy i zachowanie si¢ w §rodowisku

3.7.1.Substancja czynna jest zatwierdzana jedynie woéwczas, gdy nie zostala
uznana za trwate zanieczyszczenie organiczne.

Trwale zanieczyszczenie organiczne jest okreslane nastgpujaco:
a)  Trwatos¢:

(1) Istnieja dowody, ze jej DTS50 w wodzie jest dluzszy niz dwa
miesiace, lub jej DT50 w glebie jest dluzszy niz szesé
miesigey, lub jezeli jej DT50 w osadach jest dtuzszy niz szes¢
miesigcy; oraz

b)  Bioakumulacja:

(1) Istnieja dowody, ze jej czynnik biokoncentracji lub
bioakumulacji u gatunkéw wodnych jest wigkszy niz 5000
lub, w razie braku takich danych, ze log Ko/w jest wigkszy
niz 5;

(i) Istnieja dowody, ze substancja chemiczna stwarza inne
powody do obaw, jak wysoka bioakumulacja u gatunkow
innych niz  docelowe, wysoka toksycznos¢ lub
ekotoksycznos$¢; oraz
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¢)  Mozliwos¢ przemieszczania si¢ w srodowisku na duze odleglos$ci:

(1) Zmierzone poziomy substancji czynnej w miejscach
oddalonych od Zrédla uwolnienia stanowia potencjalny
powod do obaw;

(i) Dane z monitorowania wykazuja, ze przemieszczanie Si¢
substancji czynnej na duze odlegtosci z mozliwoscia
przeniesienia do $rodowiska odbierajacego moze zachodzié¢
za posrednictwem powietrza, wody czy gatunkow
migrujacych; lub

(i11)) Los substancji w $rodowisku i/lub wyniki modelowania,
ktére wykazuja, Ze substancja czynna ma mozliwosé
przemieszczania si¢ w S$rodowisku na duze odleglosci,
poprzez powietrze, wode czy gatunki migrujace, z
mozliwoscia przenoszenia si¢ do srodowiska odbierajacego w
miejscach odlegtych od zrodet jej uwolnienia. W przypadku
substancji czynnej, ktéra migruje znaczaco w powietrzu, jej
DT50 w powietrzu powinien by¢ dluzszy niz dwa dni.]

3.7.2.Substancja czynna moze zosta¢ zatwierdzona jedynie wtedy, gdy zostata
uznana za substancj¢ trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i
toksyczna (PBT).

Substancja spelniajaca wszystkie trzy kryteria okreslone w ponizszych
sekcjach jest substancja PBT.

3.7.2.1. Trwato$¢
Substancja czynna spetnia kryterium trwatosci, gdy:

—  jej okres pottrwania w wodzie morskiej jest dluzszy niz 60
dni, lub

—  jej okres pottrwania w wodzie stodkiej lub estuaryjnej jest
dhuzszy niz 40 dni, lub

—  jej okres pottrwania w osadzie morskim jest dtuzszy niz 180
dni, lub

—  jej okres poéttrwania w osadzie wody stodkiej lub wody
estuaryjnej jest dtuzszy niz 120 dni, lub

—  jej okres pottrwania w glebie jest dluzszy niz 120 dni.

Ocena trwatosci w §rodowisku jest oparta na danych dotyczacych
czasu poéftrwania zebranych w odpowiednich warunkach,
opisanych przez wnioskodawcg.
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3.7.2.2. Bioakumulacja

Substancja czynna spetia kryterium bioakumulacji, jezeli czynnik
biokoncentracji (BCF) jest wyzszy niz 2000.

Ocena bioakumulacji musi si¢ opiera¢ na zmierzonych danych
dotyczacych biokoncentacji w gatunkach wodnych. Nalezy uzy¢
zarowno danych dla wod stodkich, jak 1 wod morskich.

3.7.2.3. Toksyczno$¢

Substancja czynna spetnia kryterium toksycznosci, gdy:

stezenie, przy ktoérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
(NOEC) dla organizméw morskich 1 stodkowodnych jest
mniejsze niz 0,01 mg/1, lub

substancja jest sklasyfikowana jako rakotworcza (kategorii 1
lub 2), mutagenna (kategorii 1 lub 2) lub dziatajaca
szkodliwie na rozrodczos¢ (kategorii 1, 2 lub 3), lub

istnieja inne dowody na toksyczno$¢  chroniczng
zidentyfikowana poprzez klasyfikacje: T, R48 lub Xn, R48
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG.

3.7.3.Substancja czynna jest uwazana za niezgodna z art. 4, jezeli jest
wyjatkowo trwala 1 wykazuje wyjatkowa zdolno$¢ do bioakumulacji

(vPvB).

Substancja spelniajaca oba warunki w sekcji ponizej jest substancja

vPvB.

3.7.3.1.

Trwalos¢

Substancja czynna spelnia kryterium wyjatkowej trwatosci, gdy:

jej okres poéttrwania w wodzie morskiej, wodzie stodkiej
1 wodzie w uj$ciach rzek jest dtuzszy niz 60 dni, lub

jej okres pottrwania w osadzie w wodzie morskiej, w osadzie
w wodzie stodkiej i w osadzie w ujsciach rzek jest dtuzszy
niz 180 dni, lub

jej okres pottrwania w glebie jest dtuzszy niz 180 dni.

3.7.3.2. Bioakumulacja

Substancja czynna spetnia kryterium wyjatkowej bioakumulacji,
jezeli czynnik biokoncentracji jest wyzszy niz 5000.
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3.8. Ekotoksycznos¢

3.8.1.Substancja czynna jest uznawana za zgodna z art. 4 jedynie wowczas,
gdy ocena ryzyka wykaze, iz ryzyko jest dopuszczalne wedtug kryteriow
ustanowionych w jednolitych zasadach oceny i wydawania zezwolen na
srodki ochrony ro$lin wymienionych w art. 35 zgodnie z realistycznymi
proponowanymi warunkami stosowania S$rodka ochrony roslin
zawierajacego t¢ substancj¢ czynna. Ocena musi uwzglednia¢ dotkliwos¢
skutkow, niepewno$¢ danych oraz liczbe grup organizmoéw, na ktoére
substancja czynna ma wywiera¢ niekorzystny wpltywa zgodnie z
zamierzonym stosowaniem.

3.8.2.Substancja czynna jest uznawana za zgodna z art. 4 wylacznie wtedy,
gdy w oparciu o oceng Wspolnoty lub przyjete w skali migdzynarodowe;j
wytyczne testOw nie zostala uznana za substancje powodujqcq
zaburzenia  endokrynologiczne,  ktora  moze  mie¢  znaczenie
toksykologiczne dla organizmow innych niz docelowe, chyba ze narazenie
organizméw innych niz docelowe na dzialanie tej substancji czynnej w
srodku ochrony ros$lin w realistycznych proponowanych warunkach
stosowania jest niewielkie.

3.9. Definicja pozostatosci

Substancja czynna jest zatwierdzana jedynie wowczas, gdy - w stosownych
przypadkach - do celow oceny ryzyka i do celow wykonawczych mozna
ustanowi¢ definicj¢ pozostatosci.

Kryteria zatwierdzania jako substancji nadajacych si¢ do zastapienia

Substancja czynna jest zatwierdzana jako substancja nadajaca si¢ do zastapienia
zgodnie z art. 24, gdy jest spelniony ktérykolwiek z ponizszych warunkow :

—  jej poziom ADI, ARfD lub AOEL jest znacznie nizszy niz poziomy dla
wigkszosci zatwierdzonych substancji czynnych;

— spetnia dwa z kryteriéw uznania za substancj¢ PBT;

— istnieje wysokie potencjalne ryzvko jej przenikania do wod gruntowych:

—  istnieja powody do obaw zwiazane z charakterem najcigzszych skutkéw
(takich jak skutki neurotoksyczne lub immunotoksyczne), ktore, w
polaczeniu ze wzorcami stosowania/narazenia, powoduja  sytuacje
zastosowania, ktore moglyby nadal by¢ powodem do obaw, nawet przy
bardziej restrykcyjnych metodach zarzadzania ryzykiem (takich jak szeroki
zakres wyposazenia ochrony osobistej, czy bardzo rozlegte strefy buforowe);

— zawiera znaczacg ilo$¢ izomeréw nieaktywnych.
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ZALACZNIK 11T

Wykaz skladnikow obojetnych, ktore nie sq dopuszczone do wlaczenia do sSrodkow
ochrony roslin
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ZALACZNIK 1V

Ocena porownawcza zgodnie z art. 48
Warunki oceny poréwnawczej

Ocena poréwnawcza jest przeprowadzana przez panstwa cztonkowskie podczas
oceny wniosku o zezwolenie na srodek ochrony roslin zawierajacy substancj¢ czynna
zatwierdzona jako substancja nadajaca si¢ do zastapienia.

W przypadku odmowy lub wycofania zezwolenia na $rodek ochrony roslin na rzecz
alternatywnego $rodka ochrony roslin (zwanego dalej ,,substytutem”, alternatywy
srodek musi, w $wietle wiedzy naukowej i technicznej, wykazywac¢ znaczaco nizsze
ryzyko dla zdrowia lub $rodowiska. Oceng alternatywnego $rodka ochrony roslin
nalezy przeprowadzi¢ celem wykazania, czy moze on czy tez nie by¢ wykorzystany z
podobnym skutkiem na organizmie docelowym i bez znaczacych ekonomicznych
czy praktycznych niekorzysci dla uzytkownika.

Dalsze warunki odmowy lub wycofania zezwolenia sa nastgpujace:

a)  zastapienie zostaje zastosowane jedynie wowczas, gdy réznorodno$é
chemiczna substancji czynnych, tam gdzie to wlasciwe, lub metody i
praktyki zarzadzania uprawami i przeciwdzialania szkodnikom sa jest
wystarczajacae, by zminimalizowa¢ wystapienie opornosci u organizmu
docelowego.

b)  zastapienie zostaje zastosowane jedynie w stosunku do substancji czynnych,
ktore, stosowane w dozwolonych $rodkach ochrony roslin, powoduja znaczaco
zwigkszony poziom ryzyka dla zdrowia ludzi lub §rodowiska;

c)  zastapienie zostaje zastosowane dopiero po stworzeniu mozliwosci, w
niezbednych przypadkach, nabycia doswiadczenia ze stosowania w praktyce,
jezeli nie jest ono tatwo dostegpne.

Znaczqca roznica ryzyka

Znaczaca rdznica ryzyka, w_szczegélnosci w przypadku ryzyka dla zdrowia, jest
okreslana indywidualnie dla kazdego przypadku przez wlasciwe organy, z
uwzglednieniem znanych skutkow kumulacji i skutkow synergicznych, jezeli
dostepne s3 metody oceny takich skutkow. Musza zosta¢ wzigte pod uwage
wlasciwos$ci substancji czynnej i mozliwo$¢ narazenia réznych podgrup populacji
(uzytkownicy profesjonalni 1 nieprofesjonalni, przechodnie, pracownicy,
mieszkancy, grupy szczegélnie narazone lub konsumenci) bezposrednio lub
posrednio wskutek kontaktu z zywnoS$cia, pasza, woda lub $rodowiskiem. Nalezy
takze wzia¢ pod uwage rygorystyczno$¢ natozonych ograniczen stosowania i
zalecany osobisty sprzgt ochronny.

W przypadku $rodowiska, warto§¢ réznicy migdzy przewidywanym st¢zeniem w
srodowisku (PEC) i przewidywanym stgzeniem w $rodowisku nie powodujacym
zadnych skutkow (PNEC) wynoszaca co najmniej 10 dla réznych substancji
czynnych jest uwazana za znaczaca rozniceg ryzyka.
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Znaczace niedogodnosci praktyczne lub ekonomiczne

Znaczaca niedogodno$¢ praktyczna albo ekonomiczna dla uzytkownika jest
okreslana jako powazne, dajace si¢ wyrazi¢ ilosciowo zaktocenie praktyk roboczych
lub dzialalno$ci przedsigbiorstwva prowadzace do niemoznos$ci sprawowania
wystarczajacej kontroli nad organizmem docelowym. Taka znaczaca niedogodnoscia
moze by¢, na przyktad, brak dostgpnych lub ekonomicznie dostepnych urzadzen
technicznych do stosowania substancji alternatywnej(-ych).

Jezeli ocena porownawcza wskazuje, ze ograniczenia/zakazy stosowania $rodka
ochrony roslin moga spowodowac taka niekorzys¢, zostaje to wzigte pod uwage w
procesie podejmowania decyzji. Sytuacja taka musi by¢ poparta dowodami.
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ZALACZNIK V

Uchylone dyrektywy oraz ich kolejne zmiany

A. Dyrektywa 91/414/EWG

Akty prawne zmieniajace dyrektywe

Termin transpozycji

91/414/EWG
Dyrektywa 93/71/EWG 3 sierpnia 1994 r.
Dyrektywa 94/37/WE 31 lipca 1995 r.
Dyrektywa 94/79/WE 31 stycznia 1996 r.
Dyrektywa 95/35/WE 30 czerwca 1996 r.
Dyrektywa 95/36/WE 30 kwietnia 1996 r.
Dyrektywa 96/12/WE 31 marca 1997 r.
Dyrektywa 96/46/WE 30 kwietnia 1997 r.
Dyrektywa 96/68/WE 30 listopada 1997 r.
Dyrektywa 97/57/WE 1 pazdziernika 1997 r.
Dyrektywa 2000/80/WE 1 lipca 2002 r.
Dyrektywa 2001/21/WE 1 lipca 2002 r.
Dyrektywa 2001/28/WE 1 sierpnia 2001 r.
Dyrektywa 2001/36/WE 1 maja 2002 r.
Dyrektywa 2001/47/WE 31 grudnia 2001 r.
Dyrektywa 2001/49/WE 31 grudnia 2001 r.
Dyrektywa 2001/87/WE 31 marca 2002 r.
Dyrektywa 2001/99/WE 1 stycznia 2003 r.
Dyrektywa 2001/103/WE 1 kwietnia 2003 r.
Dyrektywa 2002/18/WE 30 czerwca 2003 r.
Dyrektywa 2002/37/WE 31 sierpnia 2003 r.
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Dyrektywa 2002/48/WE

31 grudnia 2002 r.

Dyrektywa 2002/64/WE 31 marca 2003 r.
Dyrektywa 2002/81/WE 30 czerwca 2003 r.
Dyrektywa 2003/5/WE 30 kwietnia 2004 r.
Dyrektywa 2003/23/WE 31 grudnia 2003 r.
Dyrektywa 2003/31/WE 30 czerwca 2004 r.
Dyrektywa 2003/39/WE 30 wrzesnia 2004 r.
Dyrektywa 2003/68/WE 31 marca 2004 r.
Dyrektywa 2003/70/WE 30 listopada 2004 r.
Dyrektywa 2003/79/WE 30 czerwca 2004 r.
Dyrektywa 2003/81/WE 31 stycznia 2005 r.
Dyrektywa 2003/82/WE 30 lipca 2004 r.
Dyrektywa 2003/84/WE 30 czerwca 2004 r.
Dyrektywa 2003/112/WE 30 kwietnia 2005 r.
Dyrektywa 2003/119/WE 30 wrzesnia 2004 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 806/2003

Dyrektywa 2004/20/WE 31 lipca 2005 r.
Dyrektywa 2004/30/WE 30 listopada 2004 r.
Dyrektywa 2004/58/WE 31 sierpnia 2005 r.
Dyrektywa 2004/60/WE 28 lutego 2005 r.
Dyrektywa 2004/62/WE 31 marca 2005 r.
Dyrektywa 2004/66/WE 1 maja 2004 r.
Dyrektywa 2004/71/WE 31 marca 2005 r.
Dyrektywa 2004/99/WE 30 czerwca 2005 r.
Dyrektywa 2005/2/WE 30 wrzesnia 2005 r.
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Dyrektywa 2005/3/WE

30 wrzesnia 2005 r.

Dyrektywa 2005/25/WE 28 maja 2006 r.
Dyrektywa 2005/34/WE 30 listopada 2005 r.
Dyrektywa 2005/53/WE 31 sierpnia 2006 r.
Dyrektywa 2005/54/WE 31 sierpnia 2006 r.
Dyrektywa 2005/57/WE 31 pazdziernika 2006 r.
Dyrektywa 2005/58/WE 31 maja 2006 r.
Dyrektywa 2005/72/WE 31 grudnia 2006 r.
Dyrektywa 2006/5/WE 31 marca 2007 r.
Dyrektywa 2006/6/WE 31 marca 2007 r.
Dyrektywa 2006/10/WE 30 wrzesnia 2006 r.
Dyrektywa 2006/16/WE 31 stycznia 2007 r.
Dyrektywa 2006/19/WE 30 wrzesnia 2006 r.
Dyrektywa 2006/39/WE 31 lipca 2007 r.
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B. Dyrektywa 79/117/EWG

Akty prawne zmieniajace dyrektywe

Termin transpozycji

79117T/EWG
Dyrektywa 83/131/EWG 1 pazdziernika 1984 r.
Dyrektywa 85/298/ EWG 1 stycznia 1986 r.
Dyrektywa 86/214/EWG -
Dyrektywa 86/355/EWG 1 lipca 1987 r.
Dyrektywa 87/181/EWG 1 stycznia 1988 r. oraz 1 stycznia 1989 r.
Dyrektywa 87/477/EWG 1 stycznia 1988 r.
Dyrektywa 89/365/EWG 31 grudnia 1989 r.
Dyrektywa 90/335/EWG 1 stycznia 1991 r.
Dyrektywa 90/533/EWG 31 grudnia 1990 r. oraz 30 wrzesnia 1990 r.
Dyrektywa 91/118/EWG 31 marca 1992 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 807/2003

Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH

TYTUL WNIOSKU:

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego

wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin.

STRUKTURA ABM/ABB

Dziedzina/dziedziny polityki, ktérych dotyczy wniosek: Zdrowie 1 ochrona
konsumentow

Zadanie/zadania: Zdrowotno$¢ roslin, bezpieczenstwo zywnosci, zdrowie zwierzat,

dobrostan zwierzat 1 ochrona srodowiska.

POZYCJE W BUDZECIE

3.1. Pozycje w budzecie (pozycje operacyjne i powiazane pozycje pomocy
technicznej 1 administracyjnej (dawniej pozycje B..A)), wraz z trescia:

17.01.04.01 Srodki ochrony zdrowotnosci roélin - wydatki na administracje i
zarzadzanie

3.2. Czas trwania dziatania i wptywu finansowego:

Otwarty

3.3. Informacje budzetowe (w razie potrzeby nalezy dodac rubryki):

Wklad krajow .
Pozycja w Wklad ubiegajacych Dzial w
U Rodzaj wydatkéw Nowe . perspektywie
budzecie Erra czlojlllsoostwo finansowej
. Zrbéznico
17.01.04.01 | Obowiazkowe/ wane NIE NIE NIE NIE [2]
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ZESTAWIENIE ZASOBOW
4.1. Zasoby finansowe

4.1.1. Zestawienie §rodkdéw na zobowiazania (CA) i §rodkéw na ptatnosci (PA)

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

n+5
Rodzaj wydatkéw Sekcja Rok n+l | n+2 [ n+3 | n+4 . .| Razem
nr n pozni1
¢j
Wydatki operacyjne'
Srodki na zobowiazania 8.1 a | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 [ 00 0.0
(CA)
Srodki na ptatnosci (PA) b 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
Wydatki administracyjne w ramach kwoty referencyjnej'®
Pomoc techniczna i 824 | ¢ | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 60
administracyjna (NDA) - ‘ ‘ ' ' ' ’ ‘
KWOTA REFERENCYJNA OGOLEM
Srodki na zobowiazania atc | 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
Srodki na platnosci b+e | 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
Wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej'’
Wydatki na zasoby
ludzkie i powiazane 8.2.5 d 1.348 | 1.348 | 1.348 | 1.348 | 1.348 | 1.348 8.088
wydatki (NDA)
Wydatki administracyjne,
inne niz koszty zasobow
ludzkich i powiazane koszty, 8.2.6 e 0.85 0.85 0.85 0.85 0.85 0.85 5.10
nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej (NDA)
Indykatywne koszty finansowe interwencji ogolem

OGOLEM CA w tym ate

Awiym +d+ | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 19.188
koszty zasobow ludzkich o
OGOLEM PA w tym bre

. Wty . +d+ | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 19.188
koszty zasobow ludzkich o

Nie przewidziano wydatkow.
Wydatki w ramach art. 17 01 04 01.
Wydatki w ramach rozdziatu 17 01 01.
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Szczegoétowe informacje dotyczace wspotinansowania

Jezeli wniosek przewiduje wspotfinansowanie przez panstwa cztonkowskie lub inne
organy (nalezy okresli¢ ktore), w ponizszej tabeli nalezy przedstawi¢ szacowany
poziom wspotinansowania (mozna doda¢ kolejne rubryki, jezeli wspoHinansowanie
maja zapewniaé rozne organy):

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

n+35
. . Rok 1
Organ wspotfinansujacy n+l | n+2 | n+3 | n+4 ... | Razem
n pozni

€

........................ f
OGOLEM CA w tym | atc
wspoOHinansowanie +d+

et+f

4.1.2.Zgodnos¢ z programowaniem finansowym
x Whiosek jest zgodny z istniejacym programowaniem finansowym.

00  Wniosek wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w
perspektywie finansowe;j.

L0  Whniosek moze wymagac zastosowania postanowien porozumienia
miedzyinstytucjonalnego'® (tzn. instrumentu elastycznosci lub
zmiany perspektywy finansowej).

4.1.3. Wplyw finansowy na dochody
X Wnhniosek nie ma wptywu finansowego na dochody.

[0  Whniosek ma nastgpujacy wplyw finansowy na dochody:

Uwaga: wszelkie informacje i uwagi dotyczqce metody obliczania
wplywu na dochody naleiy zamiesci¢ w odrebnym zalqczniku.

18 Patrz pkt 19 i 24 porozumienia migdzyinstytucjonalnego.
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min EUR (do I miejsca po przecinku)

Przed Sytuacja po rozpoczgciu dzialania
r0zpocz
Pozycja w Dochody dz?;zii
budzecie a [n+5]"
[Rokn] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4]
[Rok n-

1]

a) Dochody w wartosciach
bezwzglednych

b) Zmiana dochodow A

(Naleiy podaé kaidq powiqzang pozycje dochodow w budiecie, dodajqc do tabeli
odpowiedniq liczbe rubryk, jesli istnieje wplyw na wiecej nii jednq pozycje
budietu.)

4.2. Zasoby ludzkie w przeliczeniu na pelne etaty (w tym urzednicy, pracownicy
zatrudnieni na czas okreSlony 1 personel zewngtrzny) — szczegdtowe
informacje w pkt 8.2.1.

Zavotrzeb ) n+5i
Apotrzebowaniana | pokn |n+1| n+2 | n+3 | n+4 pozni
dany rok .
€
Zasoby ludzkie| 5 13 | 13 13 13 13
ogotem
OPIS I CELE

Szczegotowy kontekst wniosku nalezy poda¢ w uzasadnieniu. W niniejszej czeSci
oceny skutkow finansowych regulacji nalezy ujaé¢ nastepujace informacje
uzupelniajace:

5.1. Potrzeba, ktéora ma =zosta¢ zaspokojona w perspektywie krotko- Ilub
dlugoterminowe;j

W celu zapewnienia proporcjonalnosci srodkow wykonawczych, ktore beda
uwzglednione w ramach rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek, potrzebne
sa nastgpujace instrumenty:

Prawodawstwo dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkdw ochrony ro$lin
jest zharmonizowane w ramach UE. Decyzje dotyczace substancji czynnych sa
podejmowane na poziomie UE; decyzje dotyczace srodkdéw ochrony roslin
(produkty stosowane przez rolnikdw) sa podejmowane przez panstwa
cztonkowskie w oparciu o jednolite kryteria i wymogi dotyczace danych.

W razie potrzeby, tzn. gdy czas trwania dzialania przekracza 6 lat, nalezy wprowadzi¢ dodatkowe
kolumny.
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5.2.

Obecnie badanych jest okoto 500 substancji czynnych w celu ich zatwierdzenia
na poziomie UE (wlaczenie do wykazu pozytywnego. Tego rodzaju wykazem
nalezy stale aktualizowa¢. Wniosek przewiduje obowiazek wzajemnego
uznawania w tej samej strefie, co wymaga koordynacji. Wzmocnione $rodki
kontroli wymagaja statego nadzoru.

W ramach rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek, przewidziane sa
nastgpujace instrumenty:

a)

b)

d)

2)

opracowanie zharmonizowanego systemu, w tym odpowiedniej bazy
danych, w celu gromadzenia i przechowywania wszystkich informacji
dotyczacych  substancji czynnych, sSrodkow zabezpieczajacych,
synergetykéw, sktadnikow obojetnych, $rodkéw ochrony ro$lin i
srodkéw wspomagajacych 1 w celu udostgpnienia tych informacji
wlasciwym organom, producentom i innym zainteresowanym stronom;

prowadzenie badan koniecznych do przygotowania i opracowania
kolejnych aktéw prawnych dotyczacych wprowadzania do obrotu i
stosowania $Srodkéw ochrony roslin i srodkéw wspomagajacych;

prowadzenie badan koniecznych do zharmonizowania procedur,
kryteriow, w oparciu o ktore podejmuje si¢ decyzje 1 wymogoéw
dotyczacych danych;

koordynacja, w miarg potrzeby za pomoca Srodkéw elektronicznych,
wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi, Urzedem a Komisja i
srodkow utatwiajacych podziat pracy;

opracowanie i utrzymywanie skoordynowanego systemu elektronicznego
dostarczania i oceny w celu propagowania wymiany dokumentow i
podziatu pracy droga elektroniczna migdzy wnioskodawcami, panstwami
cztonkowskimi, Urzegdem a Komisja;

opracowanie wytycznych w celu wulatwienia wdrazania tego
rozporzadzenia na co dzien;

srodki w celu zapewnienia stosowania $rodkow kontroli, takich jak
wydatki na szkolenie personelu obstugujacego kontrole, podroze
stuzbowe 1 diety, ktore ponosza eksperci z panstw cztonkowskich w
zwiazku z ich powotaniem przez Komisj¢ w celu wsparcia jej ekspertow
w zakresie dziatan kontrolnych.

Warto$¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspolnoty 1 spojno$¢ wniosku z
innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia.

Uzyskane dane 1 informacje pomoga w zapewnieniu:

skutecznej ochrony roslin
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— ochrony zdrowia ludzkiego (konsumentéow, uzytkownikow s$rodkéw
ochrony ro$lin) i sSrodowiska

— zharmonizowanego i przewidywalnego s$rodowiska prawnego dla
przemystu

5.3. Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwiazane z wnioskiem w konteks$cie
ABM (zarzadzania kosztami dziatan).

Zapewnienie, ze stosowanie srodkow ochrony roslin nie prowadzi do narazenia
uzytkownika, konsumenta lub $rodowiska na niedopuszczalne ryzyko, a
jednoczesnie nie stanowi niepotrzebnego obciazenia dla przemystu dzigki
zagwarantowaniu odpowiedniego dzialania rynku wewngtrznego w zakresie
srodkoéw ochrony roslin.

5.4. Metoda realizacji (indykatywna)
Nalezy wskaza¢ wybrana metode/wybrane metody?’ realizacji dziatania.
X  Zarzadzanie scentralizowane
X Bezposrednio przez Komisje
i Posrednio przez:
i agencje wykonawcze

P

\ ustanowione przez Wspodlnote organy okreslone w art. 185
rozporzadzenia finansowego

\ krajowe organy sektora publicznego/organy peiniace misje
stuzby publiczne;j

\ Zarzqdzanie dzielone lub zdecentralizowane

P

\ z panstwami cztonkowskimi

P

! z panstwami trzecimi

—t

Zarzqdzanie wspolne 7 organizacjami miedzynarodowymi (nalely
wyszczegolnic)

6. MONITOROWANIE I OCENA
6.1. System monitorowania

Liczba zatwierdzonych substancji czynnych i liczba dozwolonych $rodkow
ochrony ro$lin w panstwach czlonkowskich z tej samej strefy i wdrazanie
prawodawstwa przez panstwa cztonkowskie

20 W przypadku wskazania wigcej niz jednej metody, nalezy poda¢ dodatkowe informacje w czgsci

»Uwagi” w niniejszym punkcie.
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Ocena
6.1.1.Ocena ex-ante

Proponowany $rodek jest zmiana istniejacej dyrektywy. Odbyty sig
intensywne konsultacje z zainteresowanymi stronami. Zagadnienia, ktore
— jak stwierdzono w czasie konsultacji — zastluguja na wigksza uwage,
zostaly uwzglednione w ocenie skutkow. W celu udoskonalenia
obecnego systemu uwzgledniono takze inne kwestie, zwigkszajace
spojnos¢ z polityka UE w innych dziedzinach lub optymalizujace
istniejace strategie.

6.1.2.Dziatania podjete w wyniku oceny posredniej/ex post (wnioski
wyciagnigte z podobnych doswiadczen w przesztosci)

6.1.3. Warunki i czgstotliwo$¢ przysztych ocen

Komisja bedzie dokonywacé oceny na biezaco w celu monitorowania
potrzeby opracowania srodkow wykonawczych.

Wskazniki obejmuja czas trwania procedury oceny, dostepnosé srodkdéw
ochrony roslin w roznych strefach i dostgpno$¢ srodkow ochrony roslin
niskiego ryzyka. W  rozporzadzeniu przewidziano procedurg
umozliwiajaca przyj¢cie srodkéw wykonawczych.

Ponadto, skuteczno$¢ i znaczenie $rodka begdzie oceniane zgodnie z
harmonogramem, ktéry pozwala na wykorzystanie wynikéw oceny w
procesie decyzyjnym dotyczacym zmiany lub przedluzenia okresu
obowiazywania rozporzadzenia.

SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH
Pelne zastosowanie norm kontroli wewngetrznej nr 14, 15, 16, 18, 19, 20, 21.

Komisja dba o to, aby przy realizacji dziatan finansowanych w ramach niniejszego
programu, interesy finansowe Wspolnoty byly chronione przez stosowanie
zapobiegawczych $rodkéw zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji i1 innych
nielegalnych dziatan, przez skuteczne kontrole i odzyskiwanie kwot niestusznie
wyptaconych, a takze, w przypadku wykrycia nieprawidlowosci, przez skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajace kary, zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE,
Euratom) nr 2988/95, rozporzadzeniem Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 i
rozporzadzeniem (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady.
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SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZASOBOW

8.1. Cele wniosku z uwzglednieniem ich kosztu finansowego

Srodki na zobowiqzania w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

(Nalezy
wskazaé
cele,
dzialania i
realizacje)

Rodzaj
realizac
ji

Sredn
i
koszt

Rok

Rok

n+1

Rok

n+2

Rok
n+3

Rok
n+4

Rok n+5 i pozniej

RAZEM

Liczba
realiza
cji

Koszt
calkowi
ty

Liczba
realizac
ji

Koszt
calkowi

ty

Liczba
realizac
ji

Koszt
calkowi
ty

Liczba

Koszt

realizac | calkowi

N

ty

Liczba

Koszt

realizac | calkowi

N

ty

Liczba Koszt
realizac | calkowi
ii ty

Liczba Koszt
realizac | calkowi

J

ty
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8.2 Wydatki administracyjne

8.2.1.Liczba i rodzaj pracownikow
Rodzaj Personel, ktoremu powierzono zarzadzanie dziataniem przy uzyciu istniejacych i/lub
stanowiska dodatkowych zasobow (liczba stanowisk/pelnych etatow)
Rok n Rok n+1 Rok n+2 Rok n+3 Rok n+4 Rok n+5
Urzfﬁlcy A*/AD 7 7 7 7 7 7
pracownicy istniejacych | istniejacych | istniejacych | istniejacych | istniejacych | istniejacych
zatrudnieni 2 nowe 2 nowe 2 nowe 2 nowe 2 nowe 2 nowe
na czas
okreslony”! .
(1701 01) B*, 4 4 4 4 4 4
C*/AST
Pracownicy
finansowani*? W
ramach art. XX 01 02
Inni pracownicy™
finansowani w ramach
art. XX 01 04/05
RAZEM 13 13 13 13 13 13
8.2.2.Opis zadan zwiazanych z dziataniem

Badanie sprawozdan technicznych od przemystu, pafistw cztonkowskich,
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci 1 opracowywanie
decyzji dotyczacych substancji.

Kontrola  wdrazania przez panstwa cztonkowskie  $rodkow
przewidzianych w rozporzadzeniu.
Opracowywanie prawodawstwa w celu harmonizacji wymogoéw

dotyczacych danych, kryteriow, srodkow kontroli.

Badanie sprawozdan technicznych i finansowych, przygotowywanie
zobowiazan i przekazywanie ptatnosci.

21
22
23

Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjne;.
Koszty te NIE s3 uwzglednione w kwocie referencyjne;.
Koszty te sa uwzglednione w kwocie referencyjne;j.
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8.2.3.Zrédla zasobow ludzkich (stosunek pracy)

(W przypadku podania wiecej niz jednego Zrodta, nalezy wskazac liczbe
stanowisk pochodzqcych z kazdego ze Zrodel).

O

O

Stanowiska obecnie przypisane do zarzadzania programem, ktore
zostang utrzymane lub przeksztatcone.

Stanowiska wstepnie przyznane w ramach rocznej strategii
politycznej/wstepnego projektu budzetu (APS/PDB) na rok n

Stanowiska, o ktore zostanie ztozony wniosek w ramach nast¢pnej
procedury APS/PDB

Przesunigcia w ramach istniejacej kadry kierowniczej (przesunigcia
wewngtrzne)

Stanowiska, ktorych obsadzenie bedzie konieczne w roku n,
nieprzewidziane w APS/PDB na dany rok

8.2.4.Inne wydatki administracyjne uwzglgdnione w kwocie referencyjnej (XX
01 04/05 — wydatki na administracj¢ i zarzadzanie)

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok
Pozycja w budzecie nts
" N R R g P
(numer i tres¢) pozni
ej
1. Pomoc techniczna i
administracyjna (w  tym
powiazane koszty personelu)
Agencje wykonawcze™
Inna pomoc techniczna i
administracyjna
— wewnetrzna
— zewnetrzna
Jak wspomniano w
pkt. 5.01 bedzie sie to
wiqzato z
opracowaniem 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
zharmonizowanego
systemu,
przeprowadzeniem
badan, koordynacjq,
Srodkami kontroli itp.
Pognoc techniczna i administracyjna 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
ogolem

24

Nalezy odnie$¢ si¢ do oceny skutkéw finansowych regulacji dla danej agencji wykonawczej/danych

agencji wykonawczych.
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8.2.5.Koszt finansowy zasobow ludzkich i powiazane koszty nieuwzglednione

w kwocie referencyjnej

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rodzaj zasobow ludzkich

Rok n

Rok n+1

Rok nt+2 | Rok n+3 | Rok nt+4

Rok n+5
1 pozniej

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony
(XX 0101)

1.188

1.188

1.188 1.188 1.188 1.188

Pracownicy finansowani w ramach
artykutu XX 01 02 (personel
pomocniczy, oddelegowani eksperci
krajowi (END), personel
kontraktowy itp.)

(nalezy okresli¢ pozycje w budzecie)

0.160

0.160

0.160 0.160 0.160 0.160

Koszt zasob6ow ludzkich i koszty
powigzane (nieuwzglednione w
kwocie referencyjnej) ogélem

1.348

1.348

1.348 1.348 1.348 1.348

Kalkulacja — urzednicy i pracownicy zatrudnieni na czas okreslony

W razie potrzeby nalezy odnies¢ sie do pkt 8.2.1

11 urzednikow x 0,108

Kalkulacja — pracownicy finansowani w ramach art. XX 01 02

W razie potrzeby nalezy odnies¢ sie do pkt 8.2.1

2 oddelegowanych ekspertow krajowych x 0,08
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8.2.6 Inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok
n+5
Rok Rok Rok Rok .
Rokn n+l n+2 n+3 n+4 ,1, . RAZEM
p6zni
¢
XX 01 02 11 01 = podréze | 5 | (50 | 020 | 020 | 020 | 020 | 12
stuzbowe
XX 01 02 11 02 = spotkania 1 950 | 050 | 0.50 | 0.50 | 050 | 050 | 3.0
onferencje
X 01 02 11 03 — Komitety Staty
21425 A
fomuet, | ds Mbewha g5 o045 | 045 | 005 | 015 | 015 | 0.90
ywnos$ciowego 1 Zdrowia
Zwierzat
XX 01 02 11 04 — badania i
konsultacje
XX 01 02 11 05 — systemy
informatyczne
2. Inne wydatki na
zarzadzanie ogélem (XX 01
0211)
3. Inne wydatki o charakterze
administracyjnym (nalezy
wskaza¢ jakie, odnoszac sig
do pozycji w budzecie)
Ogolem wydatki administracyjne inne
niz wydatki na zasoby ludzkie i 085 | 085 | 085 | 085 | 085 | 085 5.10
powiazane Kkoszty (nieuwzglednione w
kwocie referencyjnej)

Kalkulacja — inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

Przewidziano 100 podrézy stuzbowych (cena jednostkowa — 2000 EUR), w
szczegdlnosci w celu podjecia odpowiednich dziatan w odpowiedzi na oceny
przeprowadzone przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i w celu pomocy
w koordynacji dziatan panstw cztonkowskich.

Organizacja spotkan w celu przygotowania niezbgdnych srodkow wykonawczych 1 1
konferencji poswigconej dyskusji nad waznymi problemami dotyczacymi kwestii
zasadniczych.

Na kazdy rok planuje si¢ sze$¢ posiedzen Statego Komitetu (koszt jednostkowy
25 000 EUR).

Potrzeby zwiazane z zasobami ludzkimi i administracja zostana zaspokojone w ramach
srodkow przydzielonych zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego
przydziatu srodkow.

» Nalezy okresli¢ rodzaj komitetu i grupe, do ktorej nalezy.

100 PL



